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English
SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage System
Instruction for Use

INFORMATION CONCERNING USE OF THE SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™
CERCLAGE SYSTEM Protected by U.S. Patent Nos. 6,589,246 & 7,207,090. Other U.S.
and International Patents Pending.

GENERAL REMARKS: This brochure is a general operative guide for implantation of
the Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage polymer cable system. The Kinamed
SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage System consists of a braided cerclage cable and
attached metal clasp. The cable is flexible and possesses high fatigue and tensile
strength. The cable is made from biocompatible materials, consisting of UHMWPE
strands braided over a nylon core. The clasp components are made from either stainless
steel, titanium, or cobalt-chromium alloy (each package label states the material used
for the enclosed clasp). The general principles of patient selection and sound surgical
judgment apply to the cerclage procedure.

PACKAGING and LABELING: See Product Label for information regarding the specific
product referenced in this document. The implant should be accepted only if received
by the hospital or surgeon with the factory packaging and labeling intact.

/\ CAUTION

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 adjustments as necessary.

/\ CAUTION

Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
physician.

INDICATIONS: (1) Repair of long bone fractures due to trauma or reconstruction; (2)
Reattachment of the greater trochanter in total hip arthroplasty, surface replacement
arthroplasty, or other procedures involving trochanteric osteotomy; (3) Sternotomy
Closure; (4) Sublaminar and intrafacet wiring of the spinal column.
CONTRAINDICATIONS: (1) Active or suspected infection, either systemic or localized,
in or around the implant site; (2) Patient conditions, mental or neurological, that would
tend to impact the patients ability to follow physician’s instructions during the post-
operative healing phase; (3) Skeletally immature patients; (4) Compromised vascularity
that would inhibit adequate blood supply to the fracture or operative site; (5) Insufficient
quality or quantity of bone, which would inhibit rigid device fixation; (6) Any disease
affecting the support and fixation of the prosthesis; (7) 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.

STERILITY: Cable and clasp are supplied sterile. The package should be examined prior
to use for possible breaks in the sterile barrier. Cable contains polyethylene and nylon
polymers.

Do not autoclave or re-sterilize cable implants.

The SuperCable™ instruments are provided non-sterile and must be sterilized prior to
surgical use per the following validated procedure:

Prevacuum/Pulsating:
Wrapped, 3 - 3.5 minutes, 134 °C - 137 °C
Sterilization times given above represent exposure time only and not total cycle time.

(Validated to the following standards: FDA's 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 and
ANSI/AAMI ST79:2006)

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, and that the device
has a finite expected service life and may need to be replaced in the future. 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. 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. Over-
tensioning can create the potential for the cable to cut into the bone. Under-tensioning
can cause inadequate fixation and increased fatigue stress. Improperly installed cable
clasps can cause cable loosening. Excessively long cable ends caused by not cutting
the cable flush against the clip may result in bursitis. 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.

/\ CAUTION

Cable and locking clasp may be re-tensioned and re-locked as necessary. If a locked
cable must be removed from or relocated on the bone, it can be cut and discarded,
and a new cable applied in the desired location. Alternatively, cable tension can be
relieved by unseating the locking wedge with dedicated instrumentation. Intentional
unseating of the wedge should be performed a maximum of once per cable.
WARNINGS: Improper placement, positioning and fixation of these devices may
result in unusual stress conditions reducing the service life of the implant. Use care in
utilizing the Cable Passer and other instrumentation to avoid damaging neurovascular
structures. Exercise caution when positioning and tightening the Cerclage Cables to
avoidimpinging or tethering neurovascular structures and causing attendant significant
sequelae. 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, stainless steel, or cobalt chrome, 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, alcohol or
drug addiction, and other disabilities. 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. Polyethylene
wear has been reported following implantation of many devices. Higher rates of wear
may be initiated by metallic particles or other debris which can cause abrasion. Higher
rates of wear likely will shorten the useful life of the device, and lead to an earlier than
desired revision to replace the worn components. Cerclage cable breakage is reported
in the literature. Possible causes of breakage include, but are not limited to, over
tensioning the cable, fretting, 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.
POST-OPERATIVE PROCEDURES: Late postoperative complications can include: (1)
Early or late loosening, wear, and change in position of one or more components;
(2) Trochanteric avulsion as a result of excess muscular tension, early weight
bearing, or inadvertent intra-operative weakening; (3) Trochanteric nonunion due
to inadequate reattachment and/or early weight bearing; (4) Progressive bone
resorption and osteolysis. 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. The patient should be
encouraged to report any unusual changes to his/her physician.

RECOMMENDED CLEANING of INSTRUMENTS: (Validated to NHS Health Technical
Memoranda HTM2030 — Washers and HTM2010 - Sterilizers)

(1) Manual Soak: Completely submerge instruments in neutral pH endozime
detergent for 5 minutes. Use a soft bristled, nylon brush to gently scrub the device the
device until all visible soil has been removed. Particular attention should be given to
hard to clean areas.

Manual Rinse: Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly
under running tap water. Thoroughly and aggressively brush and flush through
canulated areas using a water jet with the exit end submerged. On the Tensioning
Instrument turn handle counter-clockwise to fully open the cable gripping jaws. Flush
instrument, including jaws, to clear any debris. Next, turn knob of tensioning instrument
to fully expose remainder of threads on the lead screw. Flush instrument again to clear
any debris.

(2) Combination Manual/Automated Soak and Rinse: Same as manual soak and
rinse in section (1) above. Washer/Drier: Place instruments in a suitable washer basket
and load in an automatic washer/drier. Cycle should be set fora Non Caustic wash cycle
for a duration of 70 minutes using a neutral pH endozime detergent. The endozime
detergent should be used at a specified concentration in a 14-minute cleaning cycle.
MAINTENANCE of INSTRUMENTS: Prior to autoclave sterilization, apply a surgical
grade lubricant to the threads and the jaw mechanism of the tensioning instrument. Be
sure that the lubricant fully penetrates the mechanism. Wipe any excess lubricant that
may have been deposited on the back of the instrument body. Extreme care should

be exercised lubricating this thread to prevent any excess lubricant from depositing in
the cable holding grooves.

/\ CAUTION

Use extreme care to prevent excess lubricant from reaching the cable holding grooves.
Lubricant in cable holding grooves may cause cable slippage during tensioning.
CARE and HANDLING: Use extreme care in handling and storage of implant
components. Cable and clasp must be handled with care. Twisting, kinking, cutting,
notching, or scratching the braided surface 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 component.
Implants and instruments should be protected during storage from corrosive
environments, such as salt air, etc. Only instruments designed for use with this system
should be used to assure correct implantation. Review of these handling instructions
is important. Damaged instruments may lead to improper cable tension or 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.

FRENCH
4 W Systéme de cerclage osseux SuperCable™ Iso-Elastic™
Instructions d'utilisation

INFORMATION CONCERNANT L'UTILISATION DU SYSTEME DE CERCLAGE OSSEUX
SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ DE KINAMED Protégé par les brevets américains
no. 6,589,246 et 7,207,090. Autres brevets internationaux et américains en instance.
REMARQUES GENERALES : Cette brochure est un manuel d'instructions général pour
limplantation du systeme de cerclage osseux par cable en polymere SuperCable™ Iso-
Elastic™ de Kinamed. Ce systéme de cerclage consiste en un cable de cerclage et un
fermoir en métal. Le cable est flexible et possede une haute résistance a la traction et
a la fatigue. Le cable est fait de matériaux biocompatibles composés de fils UHMWPE,
tressés sur un centre en nylon. Les composants du fermoir sont faits soit d'acier
inoxydable, de titane, ou d'un alliage de cobalt et de chrome (I'étiquette de chaque
emballage indique le matériel utilisé pour le fermoir inclus). Les principes généraux
de la sélection de patient et d'un jugement chirurgical équilibré sappliquent a la
procédure de cerclage.

EMBALLAGE et ETIQUETAGE : Voir I'étiquette du produit pour des informations
quant au produit spécifique auquel ce document fait référence. L'implant devrait étre
accepté seulement s'il a été recu d'un hopital ou d'un chirurgien avec I'emballage et
I'étiquetage de I'usine intacts.

/\ MISE EN GARDE

Cedocumentindique les procédures recommandées pour |'utilisation des équipements
et des instruments Kinamed. Il donne des directives mais, comme avec tout manuel
technique, chaque chirurgien doit considérer les besoins particuliers de chaque patient
et apporter les adaptations appropriées nécessaires.

/\ MISE EN GARDE

Les lois fédérales des Etats-Unis limitent la vente de ce dispositif par ou sur
I'ordre d’'un médecin autorisé.

INDICATIONS : (1) Réparation de fractures d'os long causées par un traumatisme ou par
une reconstruction ; (2) Regreffage du grand trochanter lors d'une arthroplastie totale
de la hanche, d'une arthroplastie de réfection des surfaces ou de toute autre procédure
impliquant une ostéotomie trochantérienne ; (3) Fermeture de sternotomie ; (4) Cablage
sous-laminaire et intra-facette de la colonne vertébrale.

CONTRE-INDICATIONS : (1) Une infection active ou présumée, systémique ou
localisée, dans ou autour du site d'implantation ; (2) Des conditions du patient, mentales
ou neurologiques, qui nuiraient a la capacité du patient a suivre les instructions du
médecin lors de la phase de guérison postopératoire ; (3) Des patients dont le squelette
est immature ; (4) Une vascularité contrainte qui entraverait I'acheminement du sang
au site de la fracture ou de l'opération ; (5) Une quantité ou qualité insuffisante de
masse osseuse, qui génerait la fixation du dispositif rigide ; (6) Toute maladie qui affecte
le support et la fixation de la prothese ; (7) Un foyer distant d'infection, tel que génito-
urinaire, pulmonaire, cutané ou tout autre site qui pourrait infecter le site d'implantation.
Le foyer d'infection devrait étre traité préalablement g, lors de, et apres I'implantation.
STERILISATION : Le cable et le fermoir sont fournis stérilisés. Le paquet devrait étre
examiné avant I'utilisation pour vérifier que I'emballage stérile n'est pas déchiré. Le
cable contient du polyéthylene et des polymeres en nylon.

Ne pas passer a I'autoclave ou stériliser a nouveau les implants.

Les instruments SuperCable™ fournis sont non stérilisés et doivent étre stérilisés
préalablement a ['utilisation chirurgicale suivant la procédure uniformisée suivante :

Pré-vacuum/Traction :

Enveloppé, 3 - 3,5 minutes, 134°C — 137°C.

Les temps de stérilisation indiqués ici représentent une durée d'exposition uniquement
et non une durée totale de cycle. (Uniformisés suivant les normes suivantes :
FDA 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 et ANSI/AAMI ST79:2006).

PRECAUTIONS : Le patient doit étre avisé des limitations & court et & long terme de
cette procédure et de la nécessité de protéger I'implant contre la charge portante
totale sur I'équipement jusqu'a fixation adéquate et guérison. Une activité excessive
et un traumatisme relié au regreffage et/ou a la fixation ont été impliqués dans I'échec
de cette procédure consistant en un desserrage, une fracture et/ou en l'usure des
implants. Un desserrage des composants peut entrainer une production accrue de
particules d'usure, ainsi qu'un dommage aux os, ce qui rend une reprise chirurgicale
efficace beaucoup plus difficile. Le patient doit limiter ses activités, protéger |'os
du stress indésirable et suivre les instructions du médecin quant aux soins et au
traitement de suivi. Le patient doit étre prévenu des risques chirurgicaux, et sensibilisé
aux effets indésirables possibles. Le patient doit étre prévenu que le dispositif ne peut
remplacer la flexibilité, force, fiabilité et durabilité d'un os sain normal, que limplant
peut se briser ou s'endommager, surtout apres une activité ou un traumatisme ardu,
et que le dispositif a une durée de vie limitée et devra peut-étre étre remplacé dans
le futur. Une bactériémie transitoire peut survenir dans la vie de tous les jours. Une
manipulation dentaire, un examen endoscopique et toute autre procédure chirurgicale
minime ont été associés a une bactériémie transitoire. Pour éviter une infection au
site d'implantation, il serait conseillé d'utiliser une prophylaxie antibiotique avant
et aprés de telles procédures. Un implant ne devrait jamais étre réutilisé. Méme si
un implant peut paraitre non endommagé, une manipulation ou des tensions en
service antérieures peuvent avoir créé des imperfections qui réduiraient la durée de
vie de l'implant. Un sur-tensionnement peut amener le cable a cisailler I'os. Un sous-
tensionnement peut causer une fixation inadéquate et une résistance insuffisante a
la fatigue. Des fermoirs de cable mal installés peuvent se faire desserrer le cable. Des
extrémités de cable excessivement longues causées par la non coupure du cable au
fermoir peuvent entrainer une bursite. Une manipulation adéquate de Iimplant est
obligatoire. Antérieurement a l'utilisation chirurgicale, il est nécessaire d'effectuer
une inspection visuelle de chaque implant pour vérifier la présence d'éventuelles
imperfections. Des implants endommagés ou modifiés peuvent causer des tensions et
des défectuosités qui risquent d'entrainer I'échec de la procédure.

/\ MISE EN GARDE

Le cable et le fermoir peuvent étre retendus et refermés si nécessaire. Si un cable
verrouillé doit étre retiré ou réimplanté sur 'os, on peut le couper et le jeter, et placer un
nouveau cable a I'endroit souhaité. La tension du cable peut également étre relachée
en desserrant le coin de blocage avec les instruments spécialisés. Un desserrage
intentionnel du coin doit étre réalisé au maximum une fois par cable.
AVERTISSEMENTS : Une mise en place, un positionnement ou unefixation inappropriés
de ces dispositifs peuvent entrainer des conditions de tensions inhabituelles, risquant
de réduire la durée de vie de I''mplant. Utiliser le passe-cable et les autres instruments
avec précaution afind'éviter d'endommager les structures neurovasculaires. Positionner
et serrer les cables de cerclage avec précaution afin d'éviter de toucher ou d'affecter
les structures neurovasculaires et de provoquer des séquelles. Le chirurgien doit bien
connaitre la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de I'implant
avant d'exécuter la chirurgie. Un suivi périodique et a long terme est recommandé
pour surveiller la position et 'état des implants, ainsi que la condition de I'os adjacent.
Les patients doivent étre interrogés quant a leur sensibilité aux métaux. Si le patient
a des doutes sur sa tolérance au titane, a I'acier inoxydable ou au cobalt chrome, des
tests appropriés devraient étre exécutés. Les conditions suivantes, prises séparément
ou simultanément, ont tendance a imposer une charge sévere sur I'os affecté, exposant
ainsile patienta un risque d'échec plus élevé :'obésité, les travaux lourds, la participation
active aux sports, un niveau général d'activité élevé, la tendance aux chutes, I'abus de
drogues et d'alcool, et tout autre handicap. Certains des alliages utilisés pour fabriquer
les implants orthopédiques contiennent des éléments métalliques qui peuvent étre
cancérigenes dans les cultures de tissus ou dans les organismes intacts sous certaines
conditions uniques. Des questions ont été soulevées dans les publications scientifiques
a savoir si ces alliages mémes n'étaient pas cancérigénes chez les receveurs d'implants.
Des études menées pour évaluer ce probleme n'ont pas identifié de preuve concréte
d'un tel phénomene, malgré les millions dimplants en utilisation. L'usure du
polyéthyléne a été rapportée apres limplantation de nombreux dispositifs. Des taux
d'usure plus élevés peuvent étre causés par des particules métalliques ou tout autre
débris qui pourrait causer de I'abrasion. Des taux d'usure plus élevés peuvent écourter
la durée de vie du dispositif, et mener a une révision plus rapide que prévue pour
remplacer les composants usés. Les revues scientifiques rapportent un bris du cable de
cerclage. Des causes possibles de bris peuvent inclure les problémes suivants, sans s'y
limiter : une surtension du cable, une usure par frottement ainsi qu'un retard ou une
pseudarthrose de la fracture, d'une ostéotomie ou du site de fusion. Dans plusieurs cas,
des effets nuisibles peuvent étre de cause clinique au lieu d'étre reliés a I'implant. La
gestion chirurgicale ou postopératoire du patient doit étre exécutée en portant toute
I'attention nécessaire aux conditions existantes d'un risque accru. Des comportements
mentaux ou des troubles de la personnalité qui conduisent le patient a ne pas respecter
les directives de son médecin peuvent retarder la guérison postopératoire et aggraver
les effets indésirables.

PROCEDURES POSTOPERATOIRES : Des complications postopératoires tardives
peuvent inclure : (1) Un desserrage précoce ou tardif, une usure et un déplacement
de un ou plusieurs composants ; (2) Une avulsion trochantérienne résultant de
I'excés de tension musculaire, une charge de poids précoce, ou un affaiblissement
peropératoire accidentel ; (3) Une pseudarthrose trochantérienne causée par un
regreffage inadéquat et/ou une charge de poids précoce ; (4) Une résorption osseuse

et une ostéolyse progressives. Le patient doit étre avisé de surveiller son niveau
d'activité. Un traitement postopératoire doit étre planifié afin de prévenir une charge
de poids excessive. A sa sortie de I'hépital, le patient doit avoir en main les instructions
complétes et les avertissements (préférablement par écrit) quant aux exercices et
traitements complémentaires. Le patient doit rapporter tout changement inhabituel
a son médecin.

NETTOYAGE RECOMMANDE des INSTRUMENTS : (Validé par les mémorandum de
technique de la santé HTM2030 - Appareils de lavage, et HTM2010 - Stérilisateurs).
(1) Trempage manuel : Submerger entierement les instruments dans un détergent
Endozime au pH neutre pendant 5 minutes. Utiliser une brosse nylon aux poils doux
pour gratter délicatement I'appareil afin d'éliminer toute salissure visible. Il faut faire
particuliérement attention aux parties difficiles a nettoyer.

Rincage manuel : Retirer tous les instruments de la solution enzymatique et rincer
soigneusement sous |'eau courante. Brosser et rincer agressivement et en profondeur
les parties en forme de canule avec un jet d'eau, en submergeant I'extrémité. Tourner
la poignée de I'instrument de tension dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour ouvrir au maximum les machoires de retenue du cable. Rincer l'instrument et
les machoires, pour enlever tout résidu. Ensuite, tourner le bouton de l'instrument de
tension pour exposer le restant du filetage de la vis-mere. Rincer a nouveau l'instrument
pour éliminer tout résidu.

(2) Trempage et rincage manuel/automatique combiné : Procéder comme pour le
trempage et ringage manuel au par. (1) ci-dessus. Appareil de lavage/séchage : Placer
les instruments dans un panier de lavage adéquat et le charger dans un lave-vaisselle/
séchage automatique. Régler le cycle pour un lavage non caustique d'une durée de
70 minutes en utilisant un déterment Endozime au pH neutre. Le détergent doit étre
utilisé a une concentration spécifique dans un cyle de nettoyage de 14 minutes.
ENTRETIEN des INSTRUMENTS : Préalablement ala stérilisation al'autoclave, appliquer
un lubrifiant chirurgical aux filets et au mécanisme des machoires de l'instrument de
tension. S'assurer que le lubrifiant pénetre le mécanisme en profondeur. Nettoyer tout
exces de lubrifiant qui se serait déposé sur l'arriere du corps de I'instrument. Veiller tout
particuliérement, lors de la lubrification des filets, a éviter tout dép6t de lubrifiant en
exces dans les rainures de retenue du cable.

/\ MISE EN GARDE

Faire extrémement attention a ne pas laisser un excédent de lubrifiant atteindre les
rainures de retenue du cable. Le lubrifiant dans les rainures risque de faire glisser le
cable lors de la tension.

ENTRETIEN ET MANIPULATION : Faire tres attention lors de la manipulation et de
I'entreposage des composants d'implant. Le cable et le fermoir doivent étre manipulés
avec soin. Tordre, couper, entailler ou égratigner la surface tressée peut réduire
la résistance, la résistance a la fatigue et/ou les caractéristiques d'usure du systeme
d'implant. Celles-ci, en retour, peuvent causer des contraintes internes non visibles a
I'oeil nu et qui peuvent fracturer le composant. Les implants et les instruments doivent
étre protégés des éléments corrosifs, tels que I'air salin, etc, lors de l'entreposage.
Seuls les instruments congus pour ce systeme doivent étre utilisés afin d'assurer une
implantation correcte. La révision de ces instructions de manipulation est primordiale.
Les instruments endommagés peuvent mener a une tension du cable ou a un
positionnement de I'implant inadéquats ayant pour résultat I'échec de I'implant. Se
familiariser avec la technique chirurgicale est essentiel pour déterminer leur bon
fonctionnement.

REACTIONS INDESIRABLES : Comme avec tous les implants, une résorption osseuse
progressive asymptomatique localisée (ostéolyse) peut se produire autour ou a distance
des composants prothétiques a la suite de réactions d'un corps étranger a des matiéres
particulaires. Des matiéres particulaires peuvent étre générées par l'interaction entre les
composants de limplant, ainsi qu'entre le composant et |'os, principalement a cause
des mécanismes d'usure d'adhésion, d'abrasion et de fatigue. L'ostéolyse peut mener a
des complications ultérieures nécessitant le retrait et le remplacement des composants
prosthétiques. Quoique rares, des réactions de sensibilité au métal chez les patients
apres limplantation du dispositif ont été rapportées. L'implantation de matériel étranger
dans les tissus peut entrainer des réactions cellulaires impliquant des lymphocytes, des
macrophages et des fibroblastes. Un desserrage précoce ou tardif, une fracture ou une
déformation d'un ou plusieurs composants. Ceci est souvent attribuable aux facteurs
listés sous « AVERTISSEMENTS ». Le desserrage peut également survenir a cause d'une
fixation défectueuse ou d'un mauvais positionnement. Une infection précoce ou
tardive, qui peut nécessiter le retrait de l'implant.
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(¢] 3} SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage System
Gebrauchsanweisung

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™
CERCLAGE-SYSTEMS Geschutzt durch US-Patent Nr. 6,589,246 und 7,207,090. Weitere
Patente in den USA und anderen Landern angemeldet.

ALLGEMEINE HINWEISE: Diese Broschure enthalt eine allgemeine Beschreibung fir
die Implantation des SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage-Polymerkabel-systems von
Kinamed. Das SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage-System von Kinamed besteht aus
einem geflochtenen Cerclage-Kabel und einer daran befestigten Metallklemme. Das
Kabel ist flexibel und weist hohe Ermiidungs- und Zugfestigkeit auf. Das Kabel ist aus
biokompatiblem Material hergestellt (um einen Nylonkern geflochtene UHMWPE-
Faden). Die Klemme besteht entweder aus Edelstahl, Titan oder einer Kobalt-Chrom-
Legierung (das Material der jeweiligen Klemme ist auf der Verpackung angegeben).
Die allgemeinen Richtlinien zur Patientenauswahl und sachgerechte chirurgische
Beurteilung sind auch beim Cerclage-Verfahren zu beachten.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG: Das Produktetikett enthalt spezifische
Informationen zu dem in dieser Unterlage bezeichneten Produkt. Das Implantat sollte
nur akzeptiert werden, wenn Verpackung und Etikettierung des Herstellers bei Erhalt in
der Klinik oder Chirurgie unbeschadigt sind.

/\ VORSICHT

In diesem Dokument werden empfohlene Verfahren zur Verwendung von
Kinamed Produkten und Instrumenten erldutert. Diese Empfehlungen sind als
Richtlinie zu verstehen; doch wie bei anderen Methodenbeschreibungen ist
vom Chirurgen die spezielle Situation des jeweiligen Patienten in Betracht zu
ziehen und die Methode entsprechend anzupassen.

/\ VORSICHT

Nach US-Bundesgesetzen darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf
Verordnung eines approbierten Arztes verkauft werden.
ANWENDUNGSGEBIETE: (1) Reparatur von Frakturen infolge von Trauma oder
Rekonstruktion in langen Knochen; (2) Befestigung des Trochanter major bei einer
Totalarthroplastie der Hfte, Oberflachenersatzarthroplastie oder anderen Verfahren
mit einer Trochanter-Osteotomie; (3) Schliefen einer Sternotomie; (4) Sublaminare und
intrafacettdre Verdrahtung der Wirbelséule.

GEGENANZEIGEN: (1) Aktive oder vermutete Infektion systemischer oder lokaler
Natur an der oder um die Implantationsstelle herum; (2) Mentaler oder neurologischer
Zustand des Patienten, der sich nachteilig auf die Fahigkeit des Patienten zur Befolgung
der Anweisungen des Arztes wahrend der postoperativen Heilungsphase auswirken
kann; (3) Patienten mit unreifem Skelett; (4) Beeintrachtigungen des GefaRsystems, die
eine ausreichende Blutversorgung der Fraktur oder des Operationssitus verhindern
wirden; (5) Fur eine feste Verankerung der Vorrichtung unzureichende Qualitdt oder
Quantitat des Knochenmaterials; (6) Jegliche, die Verankerung und Unterstltzung der
Prothese beeintrachtigende Erkrankung; (7) Distante Infektionsfoki wie z.B. genitourindr,
pulmonal, topisch oder anderweitig, die sich auf die Implantationsstelle ausweiten
kénnen. Die Infektion sollte vor, wéhrend und nach der Implantation behandelt
werden.

STERILITAT: Kabel und Klemme werden steril geliefert. Die Verpackung sollte vor
Verwendung des Produkts auf Unversehrtheit der Sterilbarriere geprift werden. Das
Kabel enthdlt Polyethylen und Nylonpolymere.

Das Implantat nicht autoklavieren oder neu sterilisieren.

Die SuperCable™ Instrumente werden unsteril geliefert und mussen vor chirurgischer
Verwendung nach einem der folgenden validierten Verfahren sterilisert werden:

Vorvakuum/Pulsierend:

Eingewickelt 3 - 3,5 Minuten, 134 °C - 137 °C.

Die genannte Sterilisationsdauer stellt lediglich die Einwirkungsdauer und nicht die
gesamte Zyklusdauer dar.

(Validiert nach den folgenden Standards: FDA 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001
und ANSI/AAMI ST79:2006)

VORSICHTSMASSNAHMEN: Der Patient muss auf die Kurzzeit- und
Langzeitbeschrankungen des Verfahrens und auf die Notwendigkeit hingewiesen
werden, dass das Implantat bis zur vollstandigen Fixierung und Ausheilung nicht stark
belastet werden darf. UbermaBige Aktivitdten und Trauma kénnen die Befestigung
und/oder Fixierung beeintrachtigen und wurden mit einem Versagen dieses Verfahrens
durch Lockerung, Fraktur und/oder Abnutzung des Implantats in Verbindung gebracht.
Lockerung der Komponenten kann zu vermehrter Abgabe von Partikeln durch
Abnutzung undzu Schaden am Knochenfiihren, und den Erfolg einer Revisionschirurgie
in Fage stellen. Der Patient sollte dazu aufgefordert werden, kérperliche Aktivitdten
einzuschranken, den Knochen vor UbermalSiger Belastung zu schitzen und den
Anweisungen des Arztes zur Nachversorgung und Behandlung Folge zu leisten. Der
Patient sollte vor den Operationsrisiken gewarnt und auf mogliche Nebenwirkungen
hingewiesen werden. Der Patient sollte darauf aufmerksam gemacht werden, dass die
Vorrichtung nicht in der Lage ist, die Flexibilitdt, Starke, Zuverldssigkeit und Stabilitat
des normalen, gesunden Knochens wiederherzustellen, dass das Implantat brechen
oder beschadigt werden kann, insbesondere durch stark belastende Aktivitdten oder
Trauma, und dass die Vorrichtung eine beschrénkte erwartete Lebensdauer hat und in
der Zukunft moglicherweise ausgetauscht werden muss. Transiente Bakteridmie kann
im Alltag auftreten. Dentale Verfahren, endoskopische Untersuchungen und andere
kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienter Bakteridmie in Verbindung
gebracht. Um Infektionen an der Implantationsstelle zu vermeiden kann antibiotische
Prophylaxe vor und nach einem solchen Verfahren angezeigt sein. Ein Implantat sollte
niemals wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unversehrt aussieht,
kann es durch vorhergehende Handhabung und Belastung durch den Gebrauch
beeintrachtigt sein und nicht mehr die volle Lebensdauer aufweisen. Das Kabel kann
durch zu hohe Spannung in den Knochen schneiden. Zu geringe Spannung kann
zu ungentgender Fixation und stérkeren Ermudungsbelastungen fuhren. Falsch
angebrachte Klemmen kénnen zum Lockern des Kabels fithren. UbermaBig lange
Kabelenden (wenn das Kabel nicht bindig gegen die Klemme abgeschnitten wird)
kénnen Bursitis verursachen. Implantate sollten stets ordnungsgemal3 gehandhabt
werden. Vor einem operativen Eingriff sollte jedes Implantat auf mégliche Mangel
untersucht werden. Beschddigte oder misgeformte Implantate produzieren
ungewlnschte Spannungen und verursachen Defekte, welche zum Versagen fihren
kénnen.
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Kabel und Sperrklemme koénnen nachgezogen und nach Bedarf erneut arretiert
werden. Wenn ein arretiertes Kabel von Knochen entfernt oder neu positioniert werden
muss, kann es durchgeschnitten und entsorgt werden, und an der gewiinschten
Stelle kann ein neues Kabel angebracht werden. Alternativ dazu kann Kabelspannung

gelockert werden, indem die Sperrvorrichtung mit daftr vorgesehener Instrumentation
versetzt wird. Das absichtliche Versetzen der Sperrvorrichtung sollte nur einmal pro
Kabel erfolgen.

WARNHINWEISE: Unsachgeméfe Platzierung, Positionierung und Fixation der
Vorrichtung kann zu ungewohnlichen Belastungen fihren und die Lebensdauer des
Implantats verkirzen. Gehen Sie vorsichtig mit der Kabelvorrichtung und anderer
Instrumentation um, damit neurovaskuldre Strukturen nicht beschadigt werden.
Besondere Vorsicht ist geboten beim Platzieren und Spannen des Cerclage Kabels,
damit ein Auftreffen auf, oder Halten von neurovaskularer Strukturen vermieden wird,
was zu Folgekrankheiten fiihren kann. Der Chirurg muss mit dem Operationsverfahren,
den Vorrichtungen und den Eigenschaften des Implantats griindlich vertraut sein,
bevor mit dem Eingriff begonnen wird. Zur Uberwachung der Position und des
Zustands des Implantats sowie des Zustands des angrenzenden Knochens wird
eine regelmaBige langfristige Folgebeobachtung empfohlen. Der Patient sollte
hinsichtlich einer maglichen Allergie auf Metalle befragt werden. Bei Unklarheiten
hinsichtlich der Vertraglichkeit von Titan, Edelstahl oder Kobalt-Chrom-Legierung
sollten entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Die folgenden Faktoren kénnen
fur sich allein oder in Kombination tendenziell eine schwere Belastung fir den
betreffenden Knochen darstellen und fir den Patienten ein héheres Risiko des
Versagens bedeuten: Obesitdt, schwere Geburtswehen, aktive Auslbung eines
Sports, allgemein hohes Aktivitatsniveau, Wahrscheinlichkeit fir Stiirze, Alkohol- oder
Drogensucht, sowie andere Behinderungen. Einige der fir orthopédische Implantate
verwendeten Legierungen enthalten metallische Elemente, die unter spezifischen
Umsténden in Gewebekulturen oder lebenden Organismen karzinogen sein kénnen.
In der wissenschaftlichen Literatur besteht Unklarheit dartber, ob diese Legierungen
selbst karzinogene Wirkung im Empfanger des Implantats entfalten konnen. Zur
Untersuchung dieser Frage durchgefihrte Studien kamen trotz der Tatsache, dass
Millionen von Implantaten in Anwendung sind, zu keinem eindeutig positiven
Ergebnis. Uber Polyethylenabnutzung nach Implantation verschiedener Vorrichtungen
wurde berichtet. Hohere Verschleifraten kénnen durch Metallpartikel oder andere
abrasiv wirkende Fremdkorper verursacht werden. Starkere Abnutzung wird mit hoher
Wahrscheinlichkeit die Lebensdauer der Vorrichtung verkirzen und eine vorzeitige
Revision zum Austausch der abgenutzten Komponenten erforderlich machen. Die
Literatur enthalt Berichte Uber das Brechen von Cerclage-Kabeln. Als Ursache fir
solche Briiche kommen unter anderem Uberspannung des Kabels, Reibverschleif,
sowie verzogertes oder ausbleibendes Zusammenwachsen der Fraktur, Osteotomie
oder Fusionsstelle in Betracht. Nebenwirkungen kénnen in vielen Fallen klinischer
Ursache sein und nicht vom Implantat herriihren. Das chirurgische und postoperative
Management des Patienten muss alle existierenden Risikofaktoren in Betracht ziehen.
Mentale Zustdnde oder Psychopathien, die es dem Patienten schwer machen, sich an
die Anweisungen und Verordnungen des Artzes zu halten, konnen die postoperative
Erholung verzogern und Nebenwirkungen verstarken.

POSTOPERATIVE VERFAHREN: Spit postoperativ kénnen folgende ua.
Komplikationen auftreten: (1) Frihe oder spdte Lockerung, Abnutzung oder
Positionsverdnderung einer oder mehrerer Komponenten; (2) Trochanter-Avulsio
als Ergebnis UbermaBiger Muskelspannung, zu friher Gewichtseinwirkung oder
unbeabsichtigter intraoperativer Schwachung; (3) NichtschlieBung am Trochanter
infolge unzureichender Wiederanbringung und/oder zu friher Gewichtseinwirkung;
(4) Progressive Knochenresorption und Osteolyse. Der Patient sollte auf entsprechende
Einschrankung der Aktivitaten hingewiesen werden. Die postoperative Therapie sollte
auf Vermeidung UbermaRiger Belastung ausgelegt sein. Der Patient sollte nur mit
ausfihrlichen Anweisungen und Vorsichtshinweisen (vorzugsweise in schriftlicher
Form) zu korperlichen Aktivitdten und Therapien aus dem Krankenhaus entlassen
werden. Der Patient sollte dazu ermutigt werden, ungewdhnliche Verdnderungen
sofort dem Arzt mitzuteilen.

EMPFOHLENE REINIGUNG der INSTRUMENTE: (Validiert geméfl NHS Health
Technical Memoranda HTM2030 - Waschgerdte und HTM2010 - Sterilisatoren)

(1) Manuelles Einweichen: Instrumente 5 Minuten lang vollstandig in pH-neutraler
Endozime-Reinigungsldsung einweichen. Mit einer weichen Nylonbdrste vorsichtig
abbursten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei besonders
auf schwer zu reinigende Bereiche achten.

Manuelles Spiilen: Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mit fliefendem
Leitungswasser grindlichabspulen.Kanulierte Teile miteingetauchten Ausgangsenden
gruindlich biirsten und dabei mit Hilfe eines Wasserstrahls itensiv sptlen. Den Griff des
Spanners zum vollstandigen Offnen der Greifbacken entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen. Instrument und Backen durch Absptilen von anhaftenden Materialien reinigen.
Anschlieend den Knopf des Spanners im Uhrzeigersinn drehen, um die restlichen
Windungen der Fiihrungsschraube vollstandig freizulegen. Instrument zum Entfernen
anhaftender Verunreinigungen wieder abspulen.

(2) Kombination manuelles/automatisches Einweichen und Spiilen: Gleich
wie manuelles Einweichen und Spilen in Abschnitt (1) oben. Wasch-gerat/
Trockner: Instrumente in einen geeigneten Waschkorb legen und in einen Wasch-/
Trockenautomaten legen. Zyklus sollte auf einen 70-mindtigen nicht kaustischen
Waschzyklus mit einem pH-neutralen Endozime-Reinigungsmittel eingestellt werden.
Das Endozime-Mittel sollte mit einer speziellen Konzentration in einem 14-mintigen
Reinigungszyklus angewendet werden.

WARTUNG von INSTRUMENTEN: Vor der Sterilisation im Autoklaven ein Schmiermittel
fur chirurgische Anwendungen auf das Gewinde und den Backenmechanismus
des Spanninstruments auftragen. Sicherstellen, dass das Schmiermittel gut in den
Mechanismus eindringt. Uberschiissiges Schmiermittel abwischen, das sich unter
Umsténden an der Rickseite des Instrumentengehéuses absetzt. Beim Schmieren
dieses Gewindes grofite Vorsicht walten lassen, damit sich kein Uberschissiges
Schmiermittel in den Kabelhalterillen festsetzt.
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Mit gréBter Vorsicht vorgehen, damit kein Schmiermittel in die Kabelhalterillen gelangt.
Andernfalls kann das Kabel beim Spannen herausrutschen.

PFLEGE und HANDHABUNG: Die Implantatkomponenten missen &uf3erst vorsichtig
gehandhabt und gelagert werden. Kabel und Klemme sind sorgfaltig zu behandeln.
Stérke, Ermudungsfestigkeit und/oder Verschleifstabilitdt des Implantationssystems
kénnen durch Verbiegungen, Knicke, Schnitte, Einkerbungen oder Kratzer auf der
geflochtenen Oberfléche beeintrachtigt werden. Diese Beschadigungen wiederum
kénnen zu inneren, unsichtbaren Spannungen mit moglichem Bruch der Komponente
flhren. Implantate und Vorrichtungen sollten beim Lagern vor korrodierenden
Einflissen wie zB. salzhaltiger Luft geschitzt werden. Zur Gewdhrleistung einer
korrekten Implantation sollten nur solche Vorrichtungen verwendet werden, die fur
den Gebrauch mit diesem System vorgesehen sind. Durchsicht dieser Anleitungen zur
Handhabung ist sehr wichtig. Beschddigte Vorrichtungen kénnen zu unsachgeméler
Kabelspannung oder Implantatposition und schlieBSlich zum Versagen des Implantats
flhren. Um ihr ordnunggemalies Funktionieren sicherzustellen, muss der Anwender
mit der Operationstechnik absolut vertraut sein.

NEBENWIRKUNGEN: MitallenImplantaten kann esdurch Reaktionen auf Fremdpartikel
zu asymptomatischer lokaler progressiver Knochenresorption (Osteolyse) um die
prothetische Komponente herum oder davon entfernt kommen. Partikel kdnnen
durch Interaktion zwischen den Implantatkomponenten oder zwischen Komponenten
und Knochen, hauptsdchlich tGber erschleimechanismen wie Adhdsion, Abrasion und
ErmUdung, freigesetzt werden. Osteolyse kann zu spéteren Komplikationen fiihren, die
u.U. Entfernung und Austausch der prothetischen Komponenten erforderlich machen.
Uber allergische Reaktionen auf Metalle nach der Implantation der Vorrichtung wurde
berichtet, sie treten jedoch selten auf. Implantation von Fremdkorpern in Gewebe
kann zelluldre Reaktionen unter Beteiligung von Lymphozyten, Makrophagen und
Fibroblasten hervorrufen. Frithes oder spétes Lockern, Einreifen, Brechen oder
Verformen einer oder mehrerer Komponenten. Dies ldsst  sich oft auf die unter
WARNHINWEISE" angegebenen Faktoren zurlickfihren. Ein Lockern kann auch durch
defekte Fixierung oder falsche Positionierung verursacht werden. Friihe oder spate
Infektion, die ein Entfernen des Implantats erforderlich machen kann.

ITALIAN
j il Sistema di Cerchiaggio SuperCable™ Iso-Elastic™
Istruzioni per 'uso

INFORMAZIONI SULL'USO DEL SISTEMA DI CERCHIAGGIO SUPERCABLE™ ISO-
ELASTIC™ Protetto dal brevetto statunitense N. 6,589,246 e 7,207,090. Altri brevetti
statunitensi ed internazionali in corso di registrazione.

DICHIARAZIONI GENERALI - Questo opuscolo vuole essere una guida operativa
generale per I''mpianto del sistema per cavo di cerchiaggio in polimero Kinamed
SuperCable™ Iso-Elastic™. Il sistema di cerchiaggio Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™
consiste in un cavo di cerchiaggio intrecciato al quale e fissato un fermaglio di metallo.
Il cavo e flessibile e dotato di grande resistenza alla fatica e al carico di rottura. Il cavo e
realizzato in materiali biocompatibili che consistono in filamenti di UHMWPE intrecciati
sopra un‘anima di nylon. Il fermaglio e realizzato invece in acciaio inossidabile, titanio
o lega di cobalto e cromo (ciascuna etichetta di confezione indica il materiale utilizzato
per il fermaglio accluso). Per la procedura di cerchiaggio valgono i principi generali
relativi alla scelta dei pazienti ed al buon giudizio chirurgico.

CONFEZIONE ed ETICHETTE - Vedere la sezione Etichetta del prodotto per
informazioni relative al prodotto specifico al quale ci si riferisce in questo documento. |l
dispositivo di impianto va accettato solo se viene ricevuto dall'ospedale o dal chirurgo
con la confezione e le etichette di fabbrica intatte.
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Questo documento presenta le procedure raccomandate per l'uso dei dispositivi
edeglistrumentiKinamed. Vuole essere di guida ma, come con qualsiasi manuale
di natura tecnica, ciascun chirurgo deve considerare le particolari esigenze di
ciascun paziente e adottare le appropriate modifiche secondo la necessita.

/N ATTENZIONE

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici autorizzati o dietro loro prescrizione.

INDICAZIONI - (1) Riparazione di fratture lunghe alle ossa dovute a trauma o
ricostruzione; (2) Reinserzione del grande trocantere nellartroplastica totale
dell'anca, nell'artroplastica sostitutiva superficiale o in altre procedure che prevedono
l'osteotomia trocanterica; (3) Chiusura a seguito di sternotomia; (4) Cerchiaggio
metallico sublaminare e tra le faccette della colonna vertebrale.
CONTROINDICAZIONI - (1) Infezione attiva o sospetta, sistemica o localizzata, in
corrispondenza o intorno al sito di impianto; (2) Condizioni del paziente, mentali
o neurologiche, che tenderebbero a pregiudicare la capacita dei pazienti di
seguire le istruzioni del medico nella fase di guarigione post-operatoria; (3) Pazienti
scheletricamente immaturi (4) Vascolarita compromessa che impedirebbe un apporto
ematico adeguato alla frattura o al sito operatorio; (5) Qualita o quantita ossee
insufficienti, che impedirebbero il fissaggio rigido del dispositivo; (6) Qualsiasi malattia
che abbia un impatto sul supporto e sul fissaggio della protesi; (7) Focolai di infezione
distanti, come nei siti genitourinari, polmonari, cutanei o in altri siti, che potrebbero
allargarsi al sito dell'impianto. | focolai di infezione vanno trattati prima, durante e dopo
limpianto.

STERILITA - Cavo e fermaglio vengono forniti sterili. La confezione va esaminata
prima dell'uso, per rilevare eventuali cedimenti della barriera sterile. Il cavo contiene
polietilene e polimeri di nylon.

Non mettere in autoclave né risterilizzare gli impianti.

Gli strumenti SuperCable™ vengono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima
dell'uso chirurgico mediante la seguente procedura convalidata.

Pre-vuoto/Pulsante

Awvolti, 3 - 3,5 minuti, 134 °C - 137 °C

| tempi di sterilizzazione indicati sopra rappresentano solo il tempo di esposizione, e
non il tempo di ciclo totale.

(Convalidato secondo i seguenti standard: 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 della
FDA e ANSI/AAMI ST79:2006)

PRECAUZIONI - Il paziente deve essere avvertito delle limitazioni a breve e lungo
termine imposte dalla procedura, e della necessita di proteggere impianto dal carico
totale del peso finché non si siano raggiunte una fissazione e una guarigione adeguate.
Attivita eccessive e traumi che abbiano avuto un impatto sulla reinserzione e/o sulla
fissazione sono stati responsabili del fallimento di questa procedura provocando
allentamento, frattura e/o usura degli impianti. L'allentamento dei componenti pud
determinare un'aumentata produzione di particelle di usura, oltre che danni all'osso,
rendendo piu difficile un intervento di revisione di successo. Il paziente va avvertito di
limitare le attivita, proteggere I'0sso da tensioni irragionevoli e sequire le istruzioni del
medico per quanto riguarda la cura e il trattamento di follow-up. Il paziente va avvertito
dei rischi chirurgici e informato dei possibili effetti avversi. Il paziente va avvertito che
il dispositivo non puo riprodurre, e non riprodurra, la flessibilita, la forza, I'affidabilita o
la durevolezza dell'osso normale sano; che Iimpianto pud rompersi o danneggiarsi,
particolarmente a seguito di attivita strenua o traumi; e che il dispositivo presenta
una durata di servizio limitata e potrebbe necessitare di essere sostituito in futuro. La
batteriemia transitoria pud verificarsi nella vita quotidiana. Manipolazione dentale,
esami endoscopici e altre procedure chirurgiche di lieve entita sono state associate alla
batteriemia transitoria. Per evitare l'infezione in corrispondenza del sito dellimpianto,
potrebbe essere consigliabile usare un trattamento profilattico a base di antibiotici
prima e dopo procedure di tal genere. Un impianto non va mai riutilizzato. Sebbene
possa apparire privo di danni, una manipolazione precedente e le tensioni a cui viene
sottoposto mentre e in servizio potrebbero aver determinato nellimpianto delle
imperfezioni che ne ridurrebbero la durata di servizio. Un tensionamento eccessivo puo
potenzialmente esporre al rischio che il cavo taglil'osso. Un tensionamento insufficiente
puo determinare una fissazione inadeguata e aumentare la sollecitazione da fatica.
Fermagli del cavo installati in modo errato possono determinare I'allentamento del
cavo, mentre estremita troppo lunghe del cavo causate dal mancato taglio del cavo a
filo con il fermaglio possono causare borsite. La manipolazione adeguata di qualsiasi
impianto & obbligatoria. Prima dell'uso chirurgico, va eseguita un'ispezione a vista di
ciascun impianto per rilevarne possibili imperfezioni. Impianti danneggiati o alterati
possono produrre tensioni indesiderate e causare difetti che possono determinare il
fallimento dell'impianto.
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Cavo e fermaglio di bloccaggio possono essere rimessi in tensione e ribloccati come
necessario. Se un cavo bloccato deve essere rimosso dall'osso o trasferito in un‘altra
ubicazione su di esso, puo essere tagliato ed eliminato, e si puo applicare un cavo
nuovo nell'ubicazione desiderata. In alternativa, si pud allentare la tensione del cavo
sbalzando il cuneo di bloccaggio con uno strumento apposito. Lo sbalzo intenzionale
del cuneo va eseguito al massimo una sola volta per cavo.

AVVERTENZE - La collocazione, il posizionamento e la fissazione inadeguati di questi
dispositivi possono determinare condizioni di tensione insolite e ridurre cosi la durata
di servizio dell'impianto. Il dispositivo per il passaggio del cavo e gli altri strumenti
vanno utilizzati con cautela, per evitare di danneggiare le strutture neurovascolari. Fare
attenzione quando si posizionano e sitendono i cavi di cerchiaggio, per evitare di urtare
o legare le strutture neurovascolari e causare al paziente gravi postumi. Il chirurgo deve
avere un'‘estrema familiarita con la procedura chirurgica, con gli strumenti e con le
caratteristiche dell'impianto prima di eseguire I'intervento. Si raccomanda un follow-
up periodico a lungo termine per monitorare la posizione e le condizioni degli impianti,
oltre che le condizioni dell'osso contiguo. | pazienti vanno interrogati in relazione
alla loro sensibilita ai metalli. Se vi sono dubbi sulla tolleranza del paziente al titanio,
all'acciaio inossidabile o alla lega cobalto-cromo, vanno eseguiti i test appropriati. Le
seguenti condizioni, singolarmente o in concomitanza, tendono a imporre un grave
carico sull'osso interessato, ponendo cosl il paziente a maggior rischio di fallimento:
obesita, lavoro manuale pesante, partecipazione attiva a sport, alto livello di attivita
generale, probabilita di cadute, dipendenza da alcol o droghe e altre invalidita. Alcune
delle leghe impiegate per produrre impianti ortopedici contengono elementi metallici
che potrebbero essere cancerogeni in colture di tessuti o in organismi intatti in
particolari circostanze. La letteratura scientifica ha posto quesiti sulla cancerogenicita
di queste leghe nei pazienti che ricevono gli impianti. Gli studi condotti per valutare
questa questione non hanno identificato prove convincenti di tale fenomeno, a
dispetto dei milioni di impianti in uso. A seguito dell'impianto di molti dispositivi &
stata riportata I'usura del polietilene. Tassi superiori di usura possono essere avviati da
particelle metalliche o altri detriti che possono causare abrasione. Tassi superiori di
usura abbrevieranno probabilmente la durata utile del dispositivo e provocheranno
prima del desiderato un intervento di revisione per sostituire i componenti usurati.
Nella letteratura scientifica e stata riportata la rottura del cavo di cerchiaggio. Possibili
cause della rottura includono, ma non si limitano a, eccessivo tensionamento del
cavo, abrasione e unione ritardata o mancata della frattura, dell'osteotomia o del
sito di fusione. In molti casi, effetti avversi possono essere collegati al quadro clinico
piuttosto che all'impianto. La gestione chirurgica e post-operatoria del paziente deve
essere portata avanti con la dovuta considerazione di tutte le condizioni esistenti
di aumentato rischio. L'atteggiamento mentale o i disturbi della personalita che
determinano nel paziente la mancata adesione agli ordini del suo medico potrebbero
ritardare il recupero post-operatorio e aggravare gli effetti avversi.

PROCEDURE POST-OPERATORIE - Le tarde complicazioni post-operatorie possono
includere le sequenti. (1) Allentamento, usura e cambiamento della posizione di uno o
pillcomponenti, intempibrevi o piti lunghi. (2) Strappamento trocanterico derivante da
tensione muscolare eccessiva, sostegno del peso precoce o indebolimento involontario
durante I'operazione. (3) Mancata unione trocanterica dovuta a reinserzione inadeguata
e/o sostegno del peso precoce. (4) Riassorbimento progressivo dell'osso e osteolisi. Il
paziente va avvertito di regolare il proprio livello di attivita. La terapia post-operatoria
va strutturata in modo da prevenire un eccessivo carico di peso. Il paziente va dimesso
dall'ospedale con istruzioni e avvertenze esaurienti (preferibilmente scritte) relative agli
esercizi e alle terapie ulteriori. Il paziente va incoraggiato a notificare al proprio medico
qualsiasi cambiamento insolito.

PULIZIA degli STRUMENTI RACCOMANDATA - (Procedura convalidata alla luce
dell'NHS Health Technical Memoranda, Pulitrici HTM2030 e Sterilizzatrici HTM2010)

(1) Immersione manuale - Immergere completamente per 5 minuti gli strumenti in
un detergente Endozime a pH neutro. Usare una spazzolina di nylon a setole morbide
per strofinare delicatamente il dispositivo fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Va
prestata un‘attenzione particolare alle zone difficili da pulire.

Risciacquo manuale - Togliere lo strumento dalla soluzione enzimatica e risciacquarlo
accuratamente sotto un getto d'acqua corrente. Spazzolare e risciacquare in modo
accurato e deciso le aree a cannula con un getto d'acqua con l'estremita di uscita
sommersa. Girare in senso antiorario la manopola dello strumento di tensionamento
per aprire completamente le ganasce prensili. Risciacquare lo strumento, incluse le
ganasce, per eliminare qualsiasi detrito. Girare poi la manopola dello strumento di
tensionamento per esporre completamente il resto della filettatura sulla vite madre.
Risciacquare di nuovo lo strumento per eliminare qualsiasi detrito.

(2) Combinazione immersione e risciacquo manuali/automatici - Seguire le stesse
istruzioni indicate nella sezione (1) di cui sopra per I'immersione manuale e il risciacquo.
Pulitrice/Asciugatrice: disporre gli strumenti in un cestello per pulitrice adatto e
caricarli in una pulitrice/asciugatrice automatica. Il ciclo va impostato su un ciclo di
lavaggio non caustico per una durata di 70 minuti usando un detergente Endozime a
pH neutro. Il detergente Endozime va usato ad una concentrazione specificata in un
ciclo dilavaggio di 14 minuti.

MANUTENZIONE degli STRUMENTI - Prima della sterilizzazione in autoclave, applicare
un lubrificante di uso chirurgico alle filettature e al meccanismo della ganascia dello
strumento di tensionamento. Assicurarsi che il lubrificante penetri completamente
nel meccanismo. Pulire via il lubrificante in eccesso che potrebbe essersi depositato
sulla parte posteriore del corpo dello strumento. Va fatta un‘attenzione estrema nel
lubrificare queste filettature, onde evitare che eventuale lubrificante in eccesso si
depositi nelle scanalature che trattengono il cavo.

/N\ ATTENZIONE

Fare molta attenzione per evitare che il lubrificante in eccesso raggiunga le scanalature
che trattengono il cavo. La presenza di lubrificante in queste scanalature potrebbe
causare lo scivolamento del cavo durante il tensionamento.

CURA e MANIPOLAZIONE - Usare un'estrema attenzione nel manipolare e nel riporre
i componenti dell'impianto. Cavo e fermaglio devono essere maneggiati con cura. |l
torcere, piegare, tagliare, intaccare o graffiare la superficie intrecciata potrebberoridurre
|a forza, la resistenza alla fatica e/o le caratteristiche di usura del sistema dellimpianto.
Questo, a sua volta, potrebbe determinare tensioni interne che non sono evidenti
ad occhio nudo e potrebbero causare la frattura del componente. Gli impianti e gli
strumenti vanno protetti da ambienti corrosivi (come aria salata e cosi via) durante
il magazzinaggio. Per assicurare un impianto corretto, vanno usati solo strumenti
concepiti per I'uso con questo sistema. £ importante esaminare queste istruzioni per la
manipolazione. Strumenti danneggiati potrebbero determinare una tensione del cavo
0 un posizionamento dell'impianto inadeguati e causare il fallimento dellimpianto.
Una grande familiarita con la tecnica chirurgica € essenziale per assicurare le loro
adeguate condizioni di funzionamento.

EFFETTI AVVERSI - Con tutti gli impianti, il riassorbimento progressivo, localizzato
e asintomatico dell'osso (osteolisi) pud verificarsi attorno ai componenti protesici o
lontano da essi come conseguenza delle reazioni a corpi estranei causate da materiale
particellare. Il materiale particellare viene generato dall'interazione fra i componenti
dell'impianto, oltre che da quella fra il componente e I'0sso, principalmente attraverso i
meccanismi di usura di adesione, abrasione e fatica. L'osteolisi puo determinare future
complicazioni che necessitano della rimozione e della sostituzione dei componenti
protesici. Sebbene raramente, sono state riportate reazioni di sensibilita al metallo
in pazienti a seguito dellimpianto del dispositivo. Limpianto di materiale estraneo
nei tessuti puo determinare reazioni cellulari che coinvolgono linfociti, macrofagi e
fibroblasti. Allentamento, incrinatura, frattura o deformazione di uno o pil componenti,
a breve termine o piu tardi. Questi casi sono spesso attribuibili ai fattori indicati sotto
la sezione "AVVERTENZE". L'allentamento puo verificarsi anche a causa di fissazione
difettosa 0 posizionamento inadeguato. Infezione precoce o tardiva, che potrebbe
richiedere la rimozione dell'impianto.



JAPANESE
J]-8 SuperCable™ Iso-Elastic™ #i#&> 2T L
IikERAE

SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ ###& AT LDERICEIT 18  KIE 716,589,246 535 &
O,207,090 5 B, SHIZTOMOKEREFTI LOE B B,

HEB&: ZD/3 7Ly N, Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ #iifii R ~—47—7 L S AT A
DILDIAFIFIEZ OV TS 23 458 0 T3, Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ #ififis
AT W, B BT TGRS — T VSR RO D A THER SN QO ET, 7 —T U FRE, I
PRI FNBNTOET,

=7 L, FAEO BT ENZUHMWPED BS54 R A MR TESN T E
T, BRI, AT VA A4, FAU AL, FTa s Vs d EONThNT
T (R BOED BEOMEIISE S r—Y DTG , FFSLE T, B R E B L ONE )
B EIT SO W T O— R RRIASE A SRS,

Nlr—=SES5R )L O 7Ly N TEBSI TSI O TE, Y mOT Va2
ELIEEW, AT T NE, TR D S0l — 7~V NBIE S TOZRU IR RE TR B/
ARHEIZRNTODIHFAICO R L TSN,

AEE

ZONYITLYME, HLETKinamed DEE LHEREFERAL TOV RO R FIEZRLI-IE
#TYT, COMDO—MRHHE MRS LR, EROFERICHT>TIE. AREDAICEZED=
—R%EEEL. BEEUEABEL WD ENHYET,

AEE

KEERAICEY, COEBORMIE. EMELIEIEMDIERICEIWTEICRESATVET,

BVE: (1) SMEFFETIC LR FITOEE; ) iTo8 i a2 BT K
i, FmBAEERIR, T, MOREICR T KEFOFMNE; 3) Mg vIBiHReE; @) i
OWNE T EHEmANEHLTAYY 7

22 () AT TUNBAL ORI EITED T, 2 EIT R, TR ET IR O
$iE; (2) FEORIE IR PRSP ERMOREICIE RN EE 5.2 52D L\ FEMINE
TATARRRAIRRE; (3) BRI RA B, (1) BT EIX TS ~O+ 07 ik O s
W DIMERE, (5) HEEAEEE T ORI A REY L EE e AL, 6) 70T
—POXZ LM E R G 2 HETOH; (1) A2 7T MBS T 5 TR OH AR R
L B E, 2 OIS DGR, YRR, AT T hOBNRT, BRRT, B
FOBHZITIBR T 2L ERHVET,

8/EN: ST VEED AT BHEORECHRIET, AT R OREE S AL
TWRVNEIDRREL TEEN, =7 IR = F Lo e Aur OBEAEBE T TN
7,

AVTSUMIUE A—ML—TBEOBREZTHRL TS,

SuperCable™  H§&FI%, IRFERE R CIXRIMEFHOIRIETTOT, FHIHERTAHNICROSEMHT
WETAVLERBHIET,

FLnNFa—L/HE):

WATIREET 3~3.543, 134°C~137°C

ZOWRFE R EN LRI REE O 2T, B EH A2 VR TIEHY EE A,

(FDAD }:1E21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:200135 L TMANSI/AAMI ST79:20061Z1#4)

FEALOFE: BEIE ZONEITEY RGNS L+l LRE D
BNAETI, AT TV MNIRIERERDNDDOEBLIELIR T bl N e LD ERS
DET, FfHE B IO EICHEE KIET LR BRI BRAMEANRIN T, A 77 hOfR
T, TR, BAEDSREAEL . ZOME N LI LT EE Z D NBHIRRE SN TOET, RO
HERIL, BB E RN Z D720 T BEFERL 7280 INS W2 rTREMEL B0 | H T O plih 4 R
T DRIV ET, BEIIEAGEZHIRL , B IZHEER22 IS I DBDDERNIINTOHT T,
Wit 7ICEL CTEMOBRICHE JOREE L 5200 ERHET, BFIL, FilioV2s
[ZOWTEEL, ELAWREMOHABRNEM I W THHEALERHYE, BEITIT, HE
DNIEH CREBARE OZ8bE, TR, (S, ERMANZBERTEALO TR, FT52
LN L, BT LWVERCIMEIC LS T T T NIR RIS T A5 R H LI L, 2EE
OHEE T FAESUIZIRA RN DY | TR 2 D ENM BN 2D TR DD Z e 7
VEAHYET, BFAEFICBOT B ML 22 AT H Y £, @R ME,
WROLE, NEEITRE , ZOMOBOARYLE IV REAL COET, AV 7TV NI T
DOBYIEA LTI, AR O E ORI ICHAEWE O TR 52952 LN T,
AT T NI L TR A LW TLIZE W, A7 T0ME, BEL TWRWISIZRZTYH, A
[ DB\ S F OIS ) A AR B A D S D L0 2 R se A AE R L T D AT EEVE DS
HOUFET, F—TMIHEDTBRE AL FICEVRAL ATREIEAHYET, BT EALEEREN
DI VRS R T HAREMRHV ET, OENEIZBO T DN THRNE, 7—T7 LR
B RREERHVET, r—T N a7y T IR T- DD TR L e, Dot r—T LD
UHE D DRI CHRIRBRA DR EAHEDBIET, (7T, 2 THYNTEI ZENIEFIC
HE T, P AT DRNRBERDEID, FAV T T M B TRETDLERHYE
T BERDHSTVEESNTODAL T TUMNE, BELLLWVIS N EF S KIROFIK L7
ST20 | BERERREIC R DA DD ET,

AEE

=7 NVEBLOEDAIL, REIDEUTHROELZY, BELETIENTEET, —EETE L
=7 VEFPLEVINLT, BEROMT G AL, 7 —7 VAU L TEEEL, BiLvr—7
VRSO T £9, SRRSO FELL T HEY =y VE AR CROA 2L
WY, =T VORNERDHIENTEET, Yoy VERVINT DI, 12D —T7 Mio%
EFTIZLTLEEENY,

2L CNOOEBEORE, MLERD, FESEIIITONRWGS BEISNEEL, A
77 NOTi RS MEL A0 D ATREVE S D 7, MRS S OB EA B fodlr—7 s
— = RZ DO A T AR AIT T EEL TRES), MRS vy s
FET VISl BB EIED R ALY LT 570 ki r— 7 VA REL Tl &
DHE AT EEIITH> TS, ABHER, FIRORNCTHOTIE, s, 770
R0 RB L TR ERBYET, BEL TODBOIRIERL T TR AV T TV DAL E
CIRIER BRI A7010, RENCOT> CEMMIZ 7 40 —T v 7 212 e BEIDLET, #
HIZERBT VX —=RBoANEINEERIL TSN, FH ATV VAR, 27V b a b 2%
LCERBTVAR—R3oo5A1, ERRELZITHOVERGI ST, B, EH, IHER7
AR—=Y DB, —HARTEEL L OFEE, BEE O AREN:, TV a— L PR P,
Z OO HIKEEERE ORI, HMTHEE T, BT RER AR E» DI HAE NS
, FOFEE BERERBITRDUAINELIEENET, BRAROA 7T Ml I b
AT, F7RIR I T TR R N F 13 S O A B RN CRIEIEZ FF o Ttk b
DEREREEETNTVET, ThEDOEEAERBA L T TV NS T T N2 OIRNTREENEE
FronLomeW RN, Bk CIRESNTOWET, (iIEH HbOA 7T bl REN T
WETA, ZORBEE R T 470 OB R DIE, FEZ0IRBRI BT 538106
HAHMIFERS N TWET A,  ZLOEBEBHER, R)=F Lo OBREERHRESNTOET,
B O BERERE 1L, BRIRO RN EAe D4 B OB T 3O 7 SRR L2 TREME R HYD F
T EEROBEFEL I TIE B O FEEEMD , BRSSO T 572012, PRI E
VIESNCE TS AR E T, Sifsr—7 VORI, ST CHESNTOOET, 2150
DHARIEINICIE, 7 —7 VOROME | r—7 VO BITEAL B8V B AL D
EADBNLHEBARENHVET (COMIZLDHY) , ZLOBRA, BIERIZAL 7T I
HRIZERLTWET, BEOTFAILMZOE I, UAZEMOETOBFEOREEZ +512%
JELTTORERHET, FEREL T, ERIOFTRINED ZENTERL AR BH ORFHIRIED
PEREREE I, AR ORIEEZELET-D, AIERZ B aTRER S £,

B DOULE: FEEHOAIHEICE, LFOLb0nd0Ed, (1) P E 3% 04,
BEFE, BILORERGR O EOLE(L; (2) FAOMBEREE, YIOKEAR, FE B+
DOAREOBHRLOFEREL TO1-HEE; () Rl BLOWIOREAMIZ LAl
TGS (@) EATHEO BRI S B, BE I ORI~V EE R LG+
DUBENHYET, W ORER, WEICARAPDLRVINCTIHNERHYET, BHOIR
Ber i, BPEE OEBEREIC OV TOFELWHIREEE (EIALEELWN) 252 TS
W, T, BERECDDSTIHEITIE, Y EICHEE T DI RL TSN,

HEBRD S EAUTF VR (NHSRFEH AR EFHTM2030 - ¥eiiids JOHTM2010 - JRE SIS
A

(1) EHRITZS: B EpHIPEDEndozimel A 2543 [ 5E IR L2 # , BAEDELNNT
AT TV T, BICRADBENNEE DD ETELIEVET, Bk LIS EAT 2R
LTV ET,

EORY HBEABERIAED OB L T, AKENSDFA CESINEELET, 2RI 2
2 TN A ZKOFICANTIRIET, AD OB KEERLTHRWEELET, 5
SIEVEBRON RNV E R FRICEILT, F =7 VD77 Pa—kmaIllEET, Hh
EWHETTOITHER (Va—2E0) ZUR0FLET, KIS, 5l D /7 2 RIL T, EYO
ABERLD BIZGERIRAAINLET, HFNAVEL T T-OICHEE AT OTLET,

(2) FBHLEBEMASHLETRERITEST /HRVRT: Aiittryar (1) OMERkRIcE
T/ PN EFIT, St/ SE AR TR DI AT, H BT
BRI, pHRPEDORERTEAZ AT, Y7 M A7V TT00 R b L&, BERTEANIL, 1447
ROBEG A7 VIR EORE CHERAT 20 ER’HVET,

BERODBFAN: A — L —THHEORINC, 5l o8RO R EYa— I T H o H
BTSN, Va— O RKIATEEDINCBA L%, EEAROB AT 4
DEREEBOET, RITHEAZRDEEIL, Rol=lBEIN 7y — 7 MR IR EL NI+
DERT IV ERHVET,

NEE

BT HIEHN IS — 7 WARFHEI AL RN ISR L TLIZEW, 7 —7 AR R 8
RIBABE, Bl ol TR — T VN RN HV ET,

RIRWEDZEE: AT T ORGSO ERE IO OTEEZ A > TIEE W, 7
— T IVERD BT RCEE L TR MERHY ET, fREN =R Eie-720, Hio720, 8-
720, A A BE AN, Bl T DL AT TR VAT AOTREE | it 570, BLOEE
FERFEA S TSR AREMED BV ET, ZHhOIE, BRI, BIZIEHALNTROWNEOIL %7
BTG S ORRELT-D T mTREME RSB E T, (RE T, AT T Mtz il a & O £
HEOBEVBRENSHRHELTIEE, AV T FUMIELARATH2010, BT 2DV 2T L
OZRE AL TSN, Fo, TROOBHRWEIA EE H ol L TiEaWn, HEL S
HERATHE =T NOT v ay WAREYN 257120, A T T NOALEATT R E N
HIETORNY, BREBS RIS DD AN DY £T, BUREBREZHEEICT A0
13, AMBHER ISR L COAZERR AR T,

BIER: KRR BT 2B M SUS O R L LT, BEEGED RTINS TE OB WL (B V1)
N NTEE BRE R S OE | F- DR R EICE AN T, Rk E 1L, Tl
ELBEOED, B LV BRANT = A NCE ST AT TUNEE DM TR AT TUNS
SO EER CORELE T, BIRMIE, A TR SO L2 2 08 E T Ak
OAHEL SIS TARIENHVET, ENTIEHVETR, BEOHAZICEE BTV
N =S RETFINFRESICOET, MR EDZ AT LT, Vo SEk, ~om7y
=V I R AT SIS A b T DT AR BV E T, I E IR OB MO
KA B, B, B S OSSN =B RISER 7200 T, B4, BEN
RIERTHoTN AN EFT A RE G CHRIVET, P EI TR AL RIED
JFIKT, AT OBRENLEICRDBEELHIET,

KOREAN
SugerCabIe“" Iso-Elastic™ MI2ZcX| A|AE!
A2 Ot

SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ MIZZ Xl 9555} Al 28] AF-gof A8t B 1 n|= 5&] 4
(53] M3 6,589,246 2 7,207,090) 2.2 7€} vl 9 oA 53] &4,

MNQ: £ AR el M+ Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ Al2Fe4] 4553 &2
o Ao 5 Ab&ol g AukAQl Ards thF 1 Q)& Ut Kinamed SuperCable™ Iso-
Elastic™ M 2284 93763 A28l 12l Fejo] A2 FA] Aol &3} ofo] K24
w4 HER o] FoA IGFUT Ao &2 A o] Hojur kst W JIGF LT} H5Y
o Aol &L AA A AsR wEolzon YdE o] F=ule] UHMWPE 758 AL
of 2 JEYUrh HE FFE 2ude s "oy ey By ILE 299 Fha
o2 Az H3HFY X el wa Wl AMg-E A5 7F A Sl

- ol 3 AA dF o] A& Bk ofyet 4

ER Y 2 o) Ao o] Qi 54 ] 23

2347 weieh AES) o) e THo2NE el 43} ghilo] sheu A e A B4

£ oaol/l Aete A 4oln 58 H Y

AZEY

= 2 JOIME Kinamed R 2 7 ALSOIMO! A% B} L2 2NE

£ HZoE, U= J| XAl 0IINZ AS BXEE ZeAe a0l TR0

TEIRSE VTS T4 A TH])

NS |

02 1% 0 L1} 0] 7= BIOIE AQP QDI FEWS B

AMg B0k (1) S14olu AN ¢ 43 229 24, (2) 9

% EE AR AR %3 BAE e 24 gl A oage 2

DERELEEFEELEE AR

2ok (1) )4 9l ] EE FHo) WA L
[e)

|

il
1
08
g
-
fm}
I
[0
2=

40
=
ra
e
=
=]
o
ofT =
oy

w oIr

, L2

i3

A
ok

iy

2

g [

ool
=
ok
i

m, o
S
hured)

0
xS
o
j oM,
o

24l

2
R

S
N
)
ot
ﬁv{
J
N
)
offl

~N

N

o2

a

rir

ol

o2

2

o! _10

)

N

_ij‘—‘_‘

>,
)
et o (7
=
&=
i off
[l
[e3
oot
ey o
-z
ol do,

ol
it
P oz ML 20

off gk
_‘F_‘,A'Q‘ ol

o

N

~ 12

ro,

oft

e

ot

it}

o

>

>

£

!

o,

o

o2

o

o

Ao,

2o

P

i o

S 2,

oy 2

-

it

=

N

— =

o
N
N
2
g
9,
>
1>k
ok 1

Ho
Rl
2
&,
it
4
%0
rr
-z
o
1o
S
ol
o
o2
-z
4o
=2
o
o=t

o N

- — iz w

il

o O

o Hu

39 2

>, N
rird
ol X
o
-
e
)
Fu
)
[
0%
A,
2
9
o
°

olo O

o

B3 a2 v A Ay A
A2 Aol &= Eelolddll B YA E Eew7} FiHof sy

014 ES UYST| 2J(0 SHU MHEZOHI DAL,

SuperCable™ == -3t 2 A A &7] vl &g ab7] Aol vhio] At

4]& AAk AT

2
4
=
o
12
=)
o
b
=2
g2
rie
>

40 . o 1o (0t fo

o [ > mlok
[o02

NEIZ/mS
XA, 3 - 354, 134°C - 137°C,
S0l AN EL A ATHE wF AZEE ehe] $41012 Bele] ol e,

(FDAS] 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 % ANSI/AAMI ST79:2006 3<0]
w2t Fadol AEHAFHT)

d

il ol 2% 70 tjo ¥ =

, 0!
“NolE O, N, T o= 30 N

FOIAL: B4l | A9 7] BAAS BelFa o) 4% ¥9l7k 145 1 of
WA GRS 0|47 ok Jrik, £ 2 o
Y

o4 4 SlgT). 5 o
e &

i
o
=y
=
o
ko2
ok
o
LN

o,
§(s
o,
1>
4
Lo,
o,
e

i
i)
ki
o)
ot
offt
o o i
o2
2
_0|L
£l
o
ox
=2
=N
1o
:(I)lé
[*3
RS
oot
(¢}

i
tlo Mz

=

i
~
S
=
o,
4x

Iy

S
O, i
{1l
i 2

H o
ke
=2
lo,
>

S W gk

-

i
o
_ﬁ'i_ll

N

>

I

It

1

A

Y

&

N

Tt ioxt

i
AQ‘i
o
2,

]

iy

o 1o,
do

ool

oo

ki
1
Y

0
o4
Rt
o =
%
A
o

o

-0,

o
L g
o,
ot ¥

el
fo o2l
)
L oXx
T
ol %
tjo wjo
4
pac

o
o
ot O
VFU[O
0, |

o oot o2t

=
é{
:c.)l=
b
ol
>
o
X
o
El

4

pos

32 oo
Y

M
offt
9
to
1 01>:‘
2
o 002 0 N
o
2 Q2o

oo o
e
N
=

(o3
-
ok
oy

=2,

i

ne

ox

ox

gk

=

O >

Y =2 2 %0 )

=
N
lo @
=)
g >
o |l
O_>|:O
{
ek el
SLolNoln
o _{q,_\‘i_o,
e e
o gy
o >

=
1
Zo
=
> 001

Ly e

?L
<)
T
)

-
12l
>
o

>,
1Gh
i)
o,
2 u
>
o,
1>,
a
o 24
als
v=)
lo
T
e
>~
Y
ol
3o
(s
o

o
300 0y

>
oft
—l\-'IL
>
=
x
o
o e
o
=
2
(o3
o
[
o
i
o
xo
Ty
yo L
i+,
o
g
L N
ol

2>

[{i\nA }_ﬂ,—{)’ o ox
{4 bt
N O yd 2
e
T
o,
>
it}
o
NN
=

oﬁ%m

=
o,
o,
2,
=
i
A,
>
&2
)
<
A=)
fitl

ot oL
o
rlr e
e _ﬂo.‘g‘
£ o o

o,
L N ol
=T B
5o
S
By
i,
3
O
e
o
rE
A
o,
e
o
ifec)
o
=
u
4
posa
)3
M,
(<3 O

el SR R

)

o,

s

o

o

N

T

ﬁ‘

X

N

2

>

>~ R

- Mo
30 v0 O

r el

R % g
o L

s
&

B4 o Dot S S T ok T > @0 > | T

ofo fill M o ot
it Ol it ol 2t
=
g

Jo fT ly

2t
>
to
B
ox
1
)
T
E
ol
i,
o,
i
4
rlo
>,
)
Lo,
i
=)

o,
i)

o
o

>
8

1o
=
o
>
ol
i
4
%0

-
=

o,

[

g

L

1’_]

iy
Eagit)
rlo

e

ko

o
=
AC)
ol
i)
o
=4

N

ol
e

— _D,
B N ot

o
ofo
o0 gk

R
nziémh

o
A

T o o
Sl My
(o3
i1
o
o >
of
rir
o
R
o,
)
o
gk
> S
39,
jurp
°
ful
[5ad
rg(_, ol
2
ofo ont
2
s
1o
[*3
oM .~
o
ol X
ofl 1oL

=
o
4
o,
)
(<3

o T

A o] A A Fom vt
=AYt Aol & F4(Cable Passer)9]
s A L. 78 Aok
o] HolAY Hiso gk &
FEg ANYs] Aol & 44, A B 2

A71A D ZIN A T4 AEE AN EHY o] &
= Aol F5YLh AL w5l T7hekA] AR o]
WE o ek gxbe] g
gy v, A3 wE, AR
U5E L vt F5 Fol| dEH 7
A Ngo] Ao 7psAe] o
> 57 27 3fo] wjok 27 o)
AFH o = =4
| 5o} gkt 1
§37] 93 AT M=

o bl — s HU

32 %
2

HeN
NN o 1
> 1o,
o
)
o
o
AUl e
o
°
2

o
0,

i
o,

I,

T

>, 0,

1o
N
N

|
rlr o
>

lo,
>
o,
2 o

BN
>
ol

b e

ox
)

N

o

0 %7

N
Ho tlo
ofN ki Mo

1o
o}
o
B
&2
lo
2 g
> H
IO
o o2t
ol
o
AN
B
O, o & onl ol

oft gt

e,
>
pass
hupd
o
>
It
Hodx > oy u lo,

o

n

2,

o

&

>

FN Jo By o
Ly o,
o 2ol oy I

o
>

N

|
fe2

>
o g

box
>
Fo N2
O o
Sryo mad
1o kI
=02
o,
=0
[
i)
A
i
o=
it

[

o O, N O, il (i

.
;

ofr

ol

2

offt

o

5=
=)
o,

>~

>
il
>,

o=

El

=

319
T -
1 3 ol

o rlom
‘l’*'U -{II
et M

NS
ot I
o
2
I
>
3L
o
o,

022 o g

o ¢,

O
- -
Ol

o,
© rlo il
—E on -
~
e
i~
N
T
—<1>1< olf
T ox
it
HTre
o

7}

oz,

ox
o3

o_>L>~G

il

dolo
_E‘

N

>
ofo
i

i

-z

%

o Bl

e ol
tjo =

o o,
=2, ol
2o

ol

o,

=

E
=
-3 o

“0 o
M >,
i ol
tlo |

RS
i)
(o3
O

=

i

rre oy
o000

o2
o 1%
_(")L
olN qgy £
-z
N
fri ot
wz Lol
el i 2
o
2 Mo

32

1=

-

=)

o=
m o
o)
dlo
=

B

2

ox ¥

[o 1

]

>

oxt
et o
1=
%

z
)
i
>

B ol o o2
="

i

g

1‘_
o= o

o w37l

-,
o
U o
0
ofs
p
[ort
olx
Y

St g
¢
o
> g
%
e, ok
(M
il
2
hupd
i)

i

A

o}
o} o :

14 A 8l of k. Al 23 e %-roz% g
A
o

o > s

ol
ol
F ook
o
rEro O
>
=
d
=
Y
o
e
o
mﬂ
>

Hir ol
[0

Fay
H

i)

LR G110, > o T, om0 B ok 4o 0 IN gk <y O it 2 N
- U
g =
i =

Rl
EMo
o,
i
S
0
1o, ¥2
sl
ffo
o,

kg
i,
=)
%0
2
ER

o UL 847} 4
il

o
o
fu
re
Ee)
lo,
>~
>
o,
>
>
il
=
il
ol
b1
tjo

al
A
o B 4R 2
2~
T

o
ER
°

L tonfy o
Ot

o & o

T
z
Lo,
=) o ok

olx
o
i
rr
=
=
o
ox
-
=
1o,
BN
)
o
k2

e
{0
T,
o
Sk
o
b

1 i
N
~
20

fuf
=

zou 0
=

o
iz
[
Y
.r:ur_?(_,

il
iz}

ol

>
o
—
=~
™
o2,

o 2

M

Ha
M
o
:?1:1
ol
o,
e
o
i)
°
=
et
>
rir
e
offt
4>
RN
o
BN
2
%
2

{o ol
o T
2 >
oy
O
Si‘j
b
o
1t o,
k1
_O|L

& R AR el e drfellan 293
= T

ol
>
>,

2
ol
T to
o

T30 MIA % QX: (NHSY w7 7% Technical Memoranda)?]

[l

—~
O_u(%:ﬂi'

o

=

HTM2030 - 9JA 2 HTM2010 - 24l whe} 454

(1) &5 HXI: pH7} T4 91 endozime A Aol 58 &<k $hdd] HFHyrh F =& 2 1}
Y& HYAE AL A o] Hole So] B AAE wrx] ZFAE A St} 7}
Fo2 7120} AlF ok U},

2E U VLS Y 5L Ao M AW T B2E SEEG 7)) U, E3E
o] A3 B7 B HALE o] gao] Y REL A Re A £4 s BS WPy 8
doli} e o] Zdo] YES 2RI T3} AHAZ E7E FA8 oWt % 24
BTN A5 9% oz S2U Aolge] YARES gds] d F AUtk dES d
Ho R ZEy Aol B FAFEE A3 A F AUk AAE 2R =75 EE A
o] FHE BT A ANA L. TS o g AEzd A2 £20)E S AAYA 99 &
& wA NG =l O o] WA BEE E4E oA i A H g

(2) =5/X15 "X 2 AZ0 Ak 9 ()4 Yol 5 24 2 Py} Fdgdu)
YM/ERL0I0: 7175 A A3 9 vhaglol F& thgol A $IA/=ao]of & Wiry
t}. Endozime A A& ¢]§3te] 704 &<t AF sk 5ok Ao] &2 W] H-2](Non Caustic)
AH Aol 22 AAgsok Itk AAE 142 AH Aol F B AE TR ARG ok
gk,

T30 XIS n37] Watle W) Ao Yug & FHE A 24 =y A
A Fief cx@Uch §8f7 48] FFEEE AN Q. B BA] AW 4
=0} A& & e "R ol & FAE Fopdut). Ba o] F&fL AolE A &
o 2457 GE= 317 93 AE S5t o e 98 7] Lok gt}

Aol 14 Fol AL o] 4el §BA7t To) Hol7b YES e 708 7] Sojof &
FHE A A Fok vne del wAsE 9

™
b= = =
Sero 2 Holx) AR AlEe] #AR olold F Qe
o] A% W T Rt Aot G EE 3] 2

S EZE o] iAol thgh o] = Wgukg-o] AsteA Wdw Fu
ojuf T8k "ol eo) B5d a4 A aFF(EE)7E A £ gy Al
YAFE oA F FF BT B Y Aol M IAeks 4 48R F4, v Y 92
of A& v @l ofsl] AFHYT. & Sall= Aol Y SAHES oA By s
AASAY B A of ohi= At s 9] e Gyt Bw7)s SAR 71509 o4 Al F,
ol & 3rl ghgo] Barg Ak gt 24 W o] Zhe] o] A2 P YA,
AREAES A AE g dod ¢ YUt st o] o] HEo) A ol gl £,
9,y B X

[o X ox

!
X

PORTUGUESE
Sistema de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable™

Instrugdes de Utilizacao

INFORMAGOES SOBRE A UTILIZAGAO DO SISTEMA DE CERCLAGEM ISO-ELASTIC™
SUPERCABLE™ Protegido pela patente dos EUA no. 6.589.246 e 7.207.090. Outras
patentes pendentes dos EUA e internacionais.

OBSERVAGOES GENERICAS: Esta brochura ¢ um guia genérico pratico para
implantacdo do sistema de cabo de polimero de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable™ da
Kinamed . O Sistema de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable™ da Kinamed é constituido
por um cabo de cerclagem entrancado e um gancho metélico incorporado. O cabo
é flexivel e possui uma elevada resisténcia a traccao e fadiga. O cabo é produzido a
partir de materiais biocompativeis, consistindo em fios de UHMWPE (Polietileno de
peso molecular ultra-elevado) entrelagados num nucleo de nylon. Os componentes
do gancho sdo fabricados em aco inoxidavel ou titdnio, ou liga de cromo-cobalto (o
rétulo de cada embalagem especifica qual o material utilizado no fabrico do gancho
incluido). Os principios genéricos na seleccdo de pacientes e avaliacdo clinica criteriosa
aplicam-se ao procedimento de cerclagem.

EMBALAGEM e ROTULAGEM: Veja o Rétulo do Produto para obter informagdes sobre
o produto especifico referenciado neste documento. O implante deve ser aceite apenas
se recebido pelo estabelecimento hospitalar ou pelo cirurgido com a embalagem de
fabrica e a rotulagem intactas.

/\ ATENCAO:

Este documento apresenta os procedimentos recomendados para utilizagao dos
dispositivos e instrumentos da Kinamed. O documento oferece orientagado mas,
como acontece com qualquer manual técnico, cada cirurgiao deve considerar as
necessidades especificas de cada paciente e fazer os ajustamentos apropriados,
conforme necessario.

/\ ATENCAO:
A lei Federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos devidamente
credenciados ou mediante receitas destes.

INDICACOES: (1) Reparacdo de estruturas 6sseas longas devido a traumatismo
ou reconstrucao; (2) Recolocacdo do trocanter maior em artroplastia total da anca,
artroplastia de substituicdo da superficie, ou outros procedimentos que envolvam
osteotomia trocantérica; (3) Encerramento por esternotomia; (4) Cablagem sublaminar
e intra facetas da coluna vertebral.

CONTRA-INDICACOES: (1) Infeccéo activa ou suspeita, sistémica ou localizada, em
redor do ou no local do implante; (2) Patologias do paciente, mentais ou neuroldgicas,
com propensdo para ter impacto sobre a capacidade dos pacientes quanto ao
cumprimento das instru¢des do médico durante a fase de regeneragéo pds-operatoria;
(3) Pacientes esqueleticamente imaturos; (4) Vascularidade comprometida o que
poderd inibir um aporte sanguineo adequado a fractura ou ao local operatorio; (5)
Quantidade ou qualidade dssea insuficiente, o que poderd inibir a fixagdo rigida do
dispositivo; (6) Qualguer doenga que afecte o suporte e a fixacdo da prétese; (7) Focos
infecciosos distantes, como por exemplo genitourindrios, pulmonares, cutdneos ou em
outros locais que possam provocar uma disseminacéo para o local do implante. O foco
infeccioso deve ser tratado antes, durante e apds a implantagao.

ESTERILIDADE: O cabo e o gancho sdo fornecidos estéreis. A embalagem deve ser
examinada antes de utilizar para detectar a possibilidade de rupturas na barreira estéril.
O cabo contém polimeros de polietileno e nylon.

Nao esterilize por autoclave nem volte a esterilizar os implantes.

Os instrumentos SuperCable™ sdo fornecidos néo estéreis e tém de ser esterilizados
antes da utilizagdo cirdrgica de acordo com o seguinte procedimento de validacdo:

Pré-vacuo/Ciclo Pulsatil:

Embrulhado, 3 - 3,5 minutos, 134 °C - 137 °C

Os tempos de esterilizacdo acima mencionados representam apenas o tempo de
exposicdo e ndo o tempo total do ciclo.

(Validagao segundo os seguintes padroes: FDA -21CFR58, BS EN - 554:1994, 556-1:2001
e ANSI/AAMI ST79:2006)

PRECAUCOES: O paciente tem de ser advertido quanto as limitaces a longo prazo
e a curto prazo do procedimento e da necessidade de proteger o implante contra
o suporte da carga total até se verificar a ocorréncia de uma regeneracao e fixacéo
adequadas. Actividades excessivas e traumatismos afectando a recolocagdo e/ou
fixacdo tém sido implicados na falha deste procedimento devido a frouxiddo, fractura
e/ou desgaste dos implantes. A frouxiddao dos componentes pode resultar num
aumento de produgéo de particulas de desgaste, bem como danos 6sseos, tornando
mais dificil uma revisdo cirdrgica bem-sucedida. O paciente deverd ser aconselhado
a limitar as suas actividades, a proteger o 0sso contra o exercicio de forcas excessivas
e a cumprir as instrucdes do médico relativamente ao seguimento de cuidados e
tratamento. O paciente deve ser avisado dos riscos cirirgicos e alertado para possiveis
efeitos adversos. O paciente deverd ser avisado de que o dispositivo ndo pode e néo
ird reproduzir a flexibilidade, resisténcia, fiabilidade ou durabilidade do tecido ¢sseo
normal saudével, que o implante pode quebrar-se ou ficar danificado, especialmente
como resultado de traumatismos ou actividades vigorosas. Paralelamente deverd
informar-se o paciente de que se espera que o dispositivo tenha uma vida Util limitada
podendo necessitar de ser substituido no futuro. Bacteriémia transitoria pode ocorrer
na vida didria. Manipulacdo dentdria, exames endoscépicos e outros procedimentos
cirdrgicos ligeiros tém sido associados a bacteriémia transitéria. Para evitar infecgoes
no local do implante, aconselha-se a administracdo profildtica de antibidticos antes
e depois de tais procedimentos. Nunca se deve reutilizar um implante. Embora um
implante possa aparentemente ndo apresentar danos, a manipulacdo prévia e os
esforcos desenvolvidos em servico podem ter provocado imperfeicdes reduzindo
assim a vida util do implante. Uma tensdo excessiva pode criar uma situagao potencial
de penetracdo do cabo no 0sso, cortando-0. Uma tenséao insuficiente pode resultar
numa fixacao inadequada, impondo um esforco de fadiga acrescido. Os ganchos do
cabo se forem instalados incorrectamente podem causar a frouxiddo do cabo. As
extremidades do cabo excessivamente longas devido ao facto de nao se ter cortado o
cabo rente ao gancho pode resultar em bursite. E obrigatério manipular correctamente
o implante. Antes do uso cirlrgico, deverd efectuar-se uma inspeccao visual a cada
implante para detectar possiveis imperfeicdes. Os implantes danificados ou alterados
podem provocar esforgos indesejaveis e causar defeitos que podem levar & ocorréncia
de falhas.

/\ ATENCAO:

O cabo e o gancho de fixagcdo podem ser retensionados e fixados de novo, conforme
necessario. Se for indispensavel remover um cabo blogueado do 0sso ou voltar a
colocar no 0sso, 0 mesmo pode ser cortado e eliminado, aplicando-se um novo cabo
no local desejado. Opcionalmente, a tenséo do cabo pode ser aliviada ao desencaixar o
calco bloqueador com instrumentacao especifica. Um desencaixe intencional do calco
bloqueador deve ser efectuado 0 maximo de uma onca por cabo.

ADVERTENCIAS: Uma colocacdo, posicionamento e fixacdo incorrectos destes
dispositivos pode resultar em condi¢oes de esforcos pouco habituais reduzindo a vida
util doimplante. Deve ter cuidado durante a utilizacado do Passador do Cabo e de outros
instrumentos para evitar provocar danos nas estruturas neurovasculares. E preciso ter
cuidado quando posicionar e apertar os Cabos de cerclagem para evitar impacto ou
reten¢do de estruturas neurovasculares e causar a sequelas significantes associadas.
O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com o procedimento cirlrgico
e com as caracteristicas dos instrumentos e do implante antes de realizar a cirurgia.
Recomenda-se um acompanhamento periédico a longo prazo para vigiar a posicdo
e o estado dos implantes, bem como o estado do tecido ¢sseo adjacente. Deve-se
averiguar se o paciente é hipersensivel a corpos estranhos metélicos. Se existirem
duvidas quanto a tolerdncia do paciente relativamente ao titdnio, ago inoxidavel
ou cromo-cobalto, deverd efectuar-se um teste apropriado. As condicdes a seguir
indicadas, separadamente ou concorrentemente, tendem a impor uma carga ardua no
0550 afectado, colocando consequentemente o paciente numa situacao de risco mais
elevado de falha: obesidade, trabalhos pesados, participacédo em desportos activos, alto
nivel geral de actividade, possibilidade de quedas, toxicodependéncia ou alcoolismo,
bem como outrasincapacidades. Algumas das ligas utilizadas na produgédo de implantes
ortopédicos contém elementos metélicos que podem ter efeitos carcinogénicos em
culturas de tecidos sob condicdes invulgares. Tém sido levantadas algumas questoes
na literatura cientifica relativamente a hipdtese das proprias ligas poderem ser ou nao
carcinogéneas em pacientes receptores de préteses. Os estudos levados a cabo para
avaliacdo deste problema néo identificaram convincentemente nenhuma evidéncia
de tal fendmeno, apesar de se encontrarem a uso milhdes de implantes. Foi assinalado
o desgaste de polietileno apds a implantacdo de numerosos dispositivos. As elevadas
taxas de desgaste podem ser provocadas por particulas metdlicas ou outros detritos
que podem causar abrasao. Estas elevadas taxas de desgaste resultaréo, possivelmente,
numa reducéo da vida util do dispositivo, conduzindo a uma revisdo mais precoce do
que desejado para substituicdo dos componentes gastos. A literatura assinala algumas
rupturas no cabo de cerclagem. As possiveis causas de tais rupturas incluem, mas ndo
sdo limitadas a, tenséo excessiva do cabo, friccdo e ndo uniao ou unido retardada da
fractura, osteotomia ou fuséo no local. Em muitos casos, os efeitos adversos podem
estar relacionados com aspectos clinicos em vez de aspectos associados aos implantes.
O controlo cirdrgico e pés-operatério do paciente deve ser efectuado tendo em devida
consideracdo todas as condicoes existentes de risco acrescido. As atitudes mentais
e as alteracdes de personalidade resultantes na incapacidade do paciente aderir as
instrugdes do respectivo médico pode atrasar a recuperacdo pés-operatdria e agravar
0s efeitos adversos.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS: As complicacdes pds-operatdrias tardias
podem incluir: (1) Frouxidao precoce ou tardia, desgaste e mudanca da posicdo de
um ou mais componentes; (2) Avulsdo trocantérica provocada por excesso de tensdo
muscular, suporte de carga prematuro ou enfraquecimento intra-cirdrgico acidental;
(3) N&o unido trocantérica devido a recolocagdo inadequada e/ou ou suporte de
carga prematuro; (4) Reabsorcao dssea e ostedlise progressivas. O paciente deve
ser aconselhado a controlar o seu nivel de actividade. A terapéutica pds-operatoria
deverd ser estruturada de forma a evitar cargas excessivas. Quando o paciente receber
alta hospitalar, deverdo ser-lhe prestadas informagdes detalhadas e adverténcias
(preferivelmente por escrito) sobre exercicios fisicos e terapias adicionais. Deve-se
incentivar o paciente a comunicar qualquer alteracdo invulgar ao respectivo médico.
LIMPEZA RECOMENDADA dos INSTRUMENTOS:

(Validacao de acordo com o Memorando Técnico de Saude do Servico Nacional de
Satde (NHS), HTM2030 — Aparelhos de Lavagem e HTM2010 - Esterilizadores)

(1) Imersao Manual: Submirja completamente os instrumentos num detergente
enzimatico de pH neutro durante 5 minutos. Use uma escova de nylon de pelos
macios para escovar suavemente o dispositivo até que toda a sujidade visivel tenha
sido eliminada. Deverd prestar especial atencao as areas de limpeza dificil.
Enxaguadela Manual: Retire os instrumentos da solu¢do enzimética e enxague
meticulosamente sob dgua corrente de torneira. Minuciosa e agressivamente escove
e irrigue através das dreas canuladas usando um jacto de d4gua com a extremidade de
safda submergida. No instrumento de tensdo rode o manipulo do instrumento em
sentido inverso aos ponteiros dum relégio para abrir completamente as mandibulas
de apreensdo. Irrigue o instrumento, incluindo as mandibulas, para eliminar a
presenca de detritos. Sequidamente, rode o botéo do instrumento de tensdo para
expor completamente as restantes roscas do parafuso principal. Irrigue o instrumento
novamente para eliminar a presenca de detritos.

(2) Combinacdo de Imersao e Irrigagdo Manual/Automatica: Siga o mesmo
método de imersdo e enxaguadela na sec¢do (1) acima. Aparelho de Lavagem/
Secador: Cologue os instrumentos num cesto de lavagem apropriado e ponha dentro
de um aparelho de lavagem/secador automatico. O ciclo deve ser estabelecido para
um ciclo de lavagem néo caustico por um periodo de tempo de 70 minutos usando
um detergente enzimatico de pH neutro. O detergente enziméatico deve ser usado a
uma concentracao especifica num ciclo de limpeza de 14 minutos.
MANUTENGCAODOSINSTRUMENTOS: Antes de proceder a esterilizacdo porautoclave,
aplique um lubrificante de especificagdo hospitalar nas roscas e no mecanismo das
mandibulas do instrumento de tenséo. Certifique-se de que o lubrificante penetra
completamente no mecanismo. Limpe qualquer excesso de lubrificante que possa
ter ficado depositado na parte traseira do corpo do instrumento. Deverd ter extremo
cuidado durante a lubrificacdo desta rosca para evitar que qualquer excesso de
lubrificante fique depositado nas ranhuras de retencéo do cabo.

/N\ ATENCAO:

E necessério ter o maximo cuidado para evitar que qualquer excesso de lubrificante
atinja as ranhuras de retencdo do cabo. O lubrificante depositado nas ranhuras
de reten¢do do cabo pode causar o resvalamento do cabo durante o processo de
aplicacéo de tensdo.

CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Deverd proceder-se com extremo cuidado durante
a manipulacao e armazenamento dos componentes do implante. O cabo e o gancho
deverédo ser manuseados com cuidado. Se estes forem torcidos, dobrados, cortados,
amolgados ou riscados, a superficie entrelagada pode reduzir o nivel de solidez e de
resisténcia a fadiga e/ou as caracteristicas de desgaste do sistema de implante. Por sua
vez, estes podem induzir forcas internas ndo evidentes a primeira vista podendo resultar
em fracturas do componente. Tanto os implantes como os instrumentos deverdo
estar protegidos durante o periodo de armazenagem contra ambientes corrosivos,
tais como ar salino, etc. Para assegurar uma implantagéo correcta apenas se devem
usar instrumentos concebidos para utilizacdo com este sistema. E importante rever
estas instrucoes de manuseamento. Os instrumentos danificados podem provocar
uma tensao incorrecta no cabo ou a uma posicao inadequada do implante resultando

na falha do implante. £ pois essencial estar devidamente familiarizado com a técnica
cirdrgica para verificar as suas respectivas condi¢oes de funcionamento.

EFEITOS ADVERSOS: A reabsorcao ¢ssea (ostedlise) progressiva localizada e
assintomatica pode ocorrer em todos os implantes, em redor ou afastada dos
componentes protésicosemconsequénciade reacgdes de corpos estranhosa particulas.
As particulas sdo produzidas pela interacgdo entre os componentes do implante, bem
como entre o componente e 0 0ss0, especificamente através de mecanismos de
desgaste de aderéncia, atrito e fadiga. A ostedlise pode causar complicagées no futuro
necessitando de se proceder a remocao e substituicdo dos componentes protésicos.
Embora raro, foram assinaladas reaccoes de hipersensibilidade a metais em pacientes
apos a implantacdo do dispositivo. A implantacéo de materiais estranhos em tecidos
pode resultar em reac¢ées celulares envolvendo linfocites, macréfagos e fibroblastos.
Frouxidao precoce ou tardia, formacao de rachas, fracturas ou deformacao de um
ou mais componentes. Tais condi¢cdes sdo frequentemente atribuidas aos factores
mencionados na seccao "ADVERTENCIAS”. A frouxiddo pode igualmente ocorrer
devido a uma fixagdo defeituosa ou posicionamento incorrecto. Uma infeccao precoce
ou tardia pode exigir a remogao do implante.

SPANISH
(>0 Sistema para Cerclaje Iso-Elastic™ SuperCable™

Instrucciones de uso

INFORMACION RELACIONADA CON EL USO DEL SISTEMA DE CERCLAJE
SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ DE KINAMED Protegido por la patente estadounidense
n° 6,589,246 y 7,207,090. Otras patentes internacionales y estadounidenses
pendientes.

COMENTARIOS GENERALES: Este folleto es una gufa operativa sobre funcionamiento
general para la implantacion del sistema de cable polimérico para cerclaje Iso-Elastic™
SuperCable™ de Kinamed. El sistema de cerclaje SuperCable™ Iso-Elastic™ de Kinamed
consiste en un cable trenzado para cerclaje con un broche metalico. El cable es
flexible y posee alta resistencia a la traccion y a la fatiga. El cable esté fabricado con
materiales biocompatibles, compuesto de hilos UHMWPE trenzados sobre un nucleo
de nilén. Los componentes del broche estan fabricados en acero inoxidable, titanio o
una aleacién de cobaltoy cromo (la etiqueta de cada envase indica el material utilizado
en el broche suministrado). Aplican los principios generales de seleccion de paciente y
el buen juicio quirdrgico en el procedimiento de cerclaje.

ENVASADO y ETIQUETADO: Véase la etiqueta del producto para informacion
relacionada con el producto especifico citado en este documento. El implante
solamente debe aceptarse si se recibe por parte del hospital o del cirujano con el
envase y las etiquetas de fabrica intactos.

/\ PRECAUCION

Este documento estipula los procedimientos recomendados para utilizar los
dispositivos e instrumentos de Kinamed. Ofrece guia, pero como con toda guia
técnica, cada cirujano debe considerar las necesidades particulares de cada
paciente y hacer las adaptaciones que sean necesarias.

/\ PRECAUCION

La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico
autorizado o por prescripcion facultativa.

INDICACIONES: (1) Reparacion de fracturas de huesos largos por traumatismos o
reconstruccién; (2) Reconexion del trocanter mayor en una artroplastia total de cadera,
artroplastia de sustitucién de superficie u otro procedimiento que incluya osteotomia
trocantérica; (3) Cierre de esternotomia; (4) Alambrado sublaminar e intrafaceta de la
columna vertebral.

CONTRAINDICACIONES: (1) Sospecha de infeccion o infeccion activa, generalizada
o localizada, en la zona del implante o sus alrededores; (2) Condiciones mentales o
neuroldgicas del paciente que puedan impactar en la capacidad del paciente para
seguir las instrucciones del médico durante la fase post-operatoria de cicatrizacion;
(3) Pacientes esqueléticamente inmaduros; (4) Vasculatura que inhiba el suministro
sanguineo adecuado hacia la fractura o zona de la intervencion; (5) Calidad dsea
insuficiente o cantidad insuficiente de hueso, que inhibirfa la fijacion rigida del
dispositivo; (6) Cualquier enfermedad que afecte al soporte y fijacion de las protesis;
(7) Foco distante de infeccion, como infeccidn genitourinaria, pulmonar, cutdnea o en
otras zonas que puedan propagarse hasta la zona del implante. El foco de la infeccién
debe tratarse antes, durante y después de la implantacion.

ESTERILIDAD: El cable y el broche se suministran estériles. Debe examinarse el envase
antes de utilizar el dispositivo para descubrir posibles roturas de la barrera estéril. El
cable contiene polimeros de nilon y polietileno.

No esterilizar en autoclave ni vuelva a esterilizar los implantes.

Los instrumentos de SuperCable™ no se suministran estérilesy deben esterilizarse antes
de usarlos quirdrgicamente de acuerdo con el siguiente procedimiento validado:

Pre-vacio/Palpitante:

Envuelto, 3 - 3,5 minutos, 134 °C - 137 °C

Los tiempos de esterilizacion mencionados representan el tiempo de exposicion
Unicamente y no el tiempo total del ciclo.

(Validado para los siguientes estandares: FDA 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 y
ANSI/AAMI ST79:2006)

PRECAUCIONES: Se debe informar al paciente sobre las limitaciones a corto y largo
plazo del procedimiento y de la necesidad de evitar que el implante soporte todo el
peso hasta que se haya fijado y cicatrizado adecuadamente. La realizacion de excesiva
actividad y los traumatismos que afectan la reconexién o fijacion han estado implicados
en el fallo de este procedimiento al aflojar, fracturar o desgastar el implante. Al aflojarse
los componentes puede aumentar la produccién de particulas de desgaste, asi como
el dafo al hueso, dificultando la revisién exitosa de la cirugia. Se debe aconsejar al
paciente que limite las actividades, proteja el hueso de tensiones no razonables y
que siga las instrucciones del médico en relacién con el tratamiento y cuidado de
seguimiento. Se debe advertir al paciente de los riesgos quirdrgicos y concienciarle
de las posibles reacciones adversas. Se debe informar al paciente que el dispositivo no
puede replicar ni replicaré la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso
sanonormal,que elimplante puede romperse o dafarse, especialmente comoresultado
de actividad intensa o traumatismo, y que el dispositivo tiene una duracién limitada
y puede ser necesario reemplazarlo en el futuro. En la vida diaria puede producirse
bacteriemia transitoria. La manipulacion dental, endoscopia y los procedimientos
quirdrgicos leves estan asociados con bacteriemia transitoria. Para evitar la infeccién
en el lugar del implante, puede ser aconsejable utilizar un tratamiento profildctico con
antibidticos antes y después de dichos procedimientos. Nunca debe reutilizarse un
implante. Incluso aunque el implante parezca intacto sin dafio alguno, la manipulacién
previa y la tension durante el tiempo que ha estado implantado podria haber creado
imperfecciones que disminuirian la duracion del implante. La tension excesiva podria
ocasionar que el cable se corte en el hueso. Una tensién insuficiente puede causar la
fijacion inadecuada y una mayor tension por fatiga. Una instalacién incorrecta de los
broches del cable puede causar el aflojamiento de éste. Si los extremos del cable son
demasiado largos al no cortar el cable a nivel de la pinza puede causar bursitis.

Es obligatorio manipular correctamente el implante. Antes de su uso quirdrgico, debe
inspeccionarse visualmente cada implante para descubrir posibles imperfecciones.
Los implantes dafiados o alterados podrfan producir tensiones no deseadas y causar
defectos que conducirfan al fallo del dispositivo.

/\ PRECAUCION

El cable y el broche de cierre podrian volver a tensionarse y volver a cerrarse como sea
necesario. Si un cable cerrado debe ser extraido del hueso o reubicado en el hueso,
el mismo puede ser cortado y desechado, y aplicarse un cable nuevo en la ubicacién
deseada. De otro modo, puede aliviarse la tensién removiendo la cufia de cierre con
instrumentos especializados. La remocion deliberada de la cuiia debe realizarse como
maximo una vez por cable.

ADVERTENCIAS: La colocacién, posicionamiento y fijacion incorrecta de estos
dispositivos puede causar tension inusual que disminuya la duracién del implante.
El pasador de cable y demas instrumentos deben utilizarse con cuidado para evitar
dafios a las estructuras neurovasculares. Se debe tomar precaucién al posicionar y
ajustar los cables para cerclaje a fin de evitar que las estructuras neurovasculares se
topen o liguen causando secuelas de importancia. El cirujano tiene que estar muy
familiarizado con el procedimiento quirdrgico, los instrumentos y las caracteristicas
del implante antes de la cirugia. Se recomienda un seguimiento perioédico a largo
plazo para supervisar la posicion y estado de los implantes asi como el estado del
hueso adyacente. Se debe preguntar a los pacientes sobre su sensibilidad a metales.
Se hay dudas relacionadas con la tolerancia del paciente al titanio, acero inoxidable o
cromo-cobalto, deben realizarse las pruebas adecuadas. Las siguientes condiciones,
por separado o de manera concurrente, tienden a imponer cargas importantes en el
hueso afectado, poniendo de este modo al paciente en un riesgo mds alto de fallo
del dispositivo: obesidad, trabajos pesados, participacién activa en deportes, nivel
general de actividad alto, probabilidad de caidas, alcoholismo o drogadiccién y otras
discapacidades. Algunas de las aleaciones utilizadas para fabricarimplantes ortopédicos
contienen elementos metalicos que podrian ser carcindgenos en cultivos de tejido
U organismos intactos bajo circunstancias especiales. Se han originado preguntas en
las publicaciones cientificas sobre si estas aleaciones pueden ser o no carcinégenas
por si mismas en los receptores de los implantes. Los estudios realizados para evaluar
este tema no han identificado evidencias convincentes de tal fendmeno a pesar de
los millones de implantes en uso. Se ha informado acerca del desgaste del polietileno
tras la implantacion de muchos dispositivos. Las particulas metélicas u otros residuos
abrasivos pueden producir tasas mas altas de desgaste, lo que acortaré la duracion del
dispositivoy conduciréa unarevisionantes delo deseado para sustituirlos componentes
desgastados. Se ha comunicado la rotura del cable para cerclaje en las publicaciones
cientificas. Las posibles causas de rotura incluyen, sin limitarse a éstas, tension excesiva
del cable, rozamiento y union retrasada o inexistente de la fractura, osteotomia o zona
de fusion. En muchos casos, las reacciones adversas pueden tener una relacion clinica
més que una relacion con el implante. El tratamiento quirdrgico y post-quirirgico del
paciente debe realizarse considerando todas las condiciones existentes que aumenten
los riesgos. La actitud mental o los trastornos de personalidad que provoquen el
incumplimiento de las instrucciones del médico por parte del paciente podria retrasar
la recuperacion post-operatoria y agravar las reacciones adversas.
PROCEDIMIENTOSPOST-OPERATORIOS: Lascomplicaciones post-operatoriastardias
pueden incluir: (1) El aflojamiento, desgaste y cambio de posicion temprano o tardio de
uno o mas componentes; (2) Avulsién trocantérica como resultado de excesiva tension
muscular, carga temprana de peso o debilitamiento intraoperatorio inadvertido;
(3) Falta de unioén trocantérica por reinsercion inadecuada y/o carga temprana de peso;
(4) Osteolisis y reabsorcion progresiva del hueso. Debe aconsejarse al paciente que
controle su nivel de actividad. El tratamiento post-operatorio debe estructurarse para
evitar la carga excesiva. El paciente debe ser dado de alta del hospital con todas las
instrucciones y advertencias (preferiblemente por escrito) sobre ejercicios y terapias.
Se debe alentar al paciente a comunicar cualquier cambio inusual a su médico.
LIMPIEZA y MANTENIMIENTO RECOMENDADOS de los INSTRUMENTOS: (Validada
para los Memorandums Técnicos de la Salud del NHS HTM2030 - Lavadoras y HTM2010
— Esterilizadoras)

(1) Remojo manual: Sumergir completamente los instrumentos en un detergente
con endozimas de pH neutral durante 5 minutos. Usar un cepillo de cerdas de nilén

suave para fregar gentilmente el dispositivo hasta que se remueva la suciedad visible.
Debe prestarse particular atencién a las areas dificiles de limpiar.

Enjuague manual: Sacar los instrumentos de la solucion enzimatica y enjuagar
completamente bajo el agua corriente. Cepillar completa y enérgicamente y lavar en
las dreas canuladas utilizando un lanza agua con el extremo de salida sumergido. En el
instrumento de tension, gire el botdn hacia la izquierda para abrir completamente las
mordazas de agarre. Lave el instrumento, incluyendo las mordazas, para eliminar todos
los residuos. A continuacion, gire el botéon del instrumento tensor hacia la derecha
para dejar totalmente al descubierto el resto de los hilos sobre el tornillo de avance.
Lave el instrumento de nuevo para eliminar todos los residuos.

(2) Combinacion de remojo y enjuague manual/automatizado: Igual que en la
seccion (1) anterior de remojo y enjuague manual. Lavadora/Secadora: Colocar los
instrumentos en una cesta de lavadoray cargarla en una lavadora/secadora automatica.
El ciclo debe programarse para un lavado No Céustico con una duracién de 70 minutos
usando un detergente con endozimas de pH neutral. El detergente de endozima debe
utilizarse con una concentracion especifica en un ciclo de lavado de 14 minutos.
MANTENIMIENTO de INSTRUMENTOS: Antes de esterilizar el instrumento en
autoclave, aplique un lubricante para uso quirdrgico alos hilos y al mecanismo de agarre
del instrumento de tension. Asegurese que el lubricante penetre completamente en el
mecanismo. Limpie todo excedente de lubricante que podria haberse depositado en
la parte posterior del cuerpo del instrumento. Tenga mucho cuidado al lubricar este
hilo para evitar que todo excedente de lubricante se deposite en las ranuras de agarre
del cable.
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Tenga mucho cuidado para evitar que el excedente de lubricante no llegue a las ranuras
de agarre del cable. El lubricante en las ranuras de agarre del cable podria causar que
en cable se deslice durante la tensién.

CUIDADO y MANIPULACION: Tenga mucho cuidado al manipular y almacenar los
componentes del implante. El cable y el broche deben manipularse con cuidado. Si
retuerce, curva, corta, muesca o arafia la superficie trenzada se podria reducir la fuerza,
la resistencia a la fatiga y las caracteristicas de desgaste del sistema del implante.
Esto, a su vez, puede inducir tensiones internas que no son evidentes a simple vista y
podrian provocar la fractura del componente. Los implantes y los instrumentos deben
protegerse de entornos corrosivos, como aire salado, etc. cuando se almacenen. Sélo
deben utilizarse instrumentos disefiados para usarlos con este sistema para garantizar
la implantacion correcta. La revision de estas instrucciones de manipulacién son
importantes. Los instrumentos dafiados pueden conducir a la tension inadecuada del
cable o al posicionamiento incorrecto del implante y provocar su fallo. Es fundamental
estar bien familiarizado con la técnica quirdrgica para establecer su funcionamiento
correcto.

REACCIONES ADVERSAS: Con todos los implantes, puede producirse la reabsorcion
localizada y asintomatica progresiva del hueso (osteolisis) alrededor de los
componentes protético o lejos de ellos como consecuencia de las reacciones del
cuerpo extrano a las particulas. EI material formado de particulas se genera por la
interaccion entre los componentes del implante, asi como entre los componentes y el
hueso, fundamentalmente a través de mecanismos de desgaste de adhesion, abrasion
y fatiga. La osteolisis puede causar futuras complicaciones que requieran la extraccién
y sustitucion de componentes protéticos. Aunque es inusual, se han informado
reacciones de sensibilidad a metales en pacientes tras la implantacion del dispositivo.
La implantacién de material extrafo en tejidos puede provocar reacciones celulares en
las que participan linfocitos, macréfagos y fibroblastos. El aflojamiento, agrietamiento,
fractura o deformacion temprano o tardio de uno o mas componentes. Con frecuencia,
esto es atribuible a los factores indicados en “ADVERTENCIAS”. El aflojamiento también
puede deberse a una fijacion defectuosa o colocacién incorrecta. La infeccion temprana
o tardia podria requerir la extraccion del implante.
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