
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
Système de cerclage osseux SuperCable™ Iso-Elastic™
Instructions d’utilisation

INFORMATION CONCERNANT L’UTILISATION DU SYSTÈME 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 GÉNÉRALES : Cette brochure est un  manuel d’instructions général pour 
l’implantation du système de cerclage osseux par câble en polymère SuperCable™  Iso-
Elastic™ de Kinamed.  Ce système de cerclage consiste en un câble de cerclage et un 
fermoir en métal. Le câble est flexible et possède une haute résistance à la traction et à la 
fatigue. Le câble 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 (l’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 s’appliquent à la procédure de cerclage.
EMBALLAGE et ÉTIQUETAGE : Voir l’étiquette du produit pour des informations quant 
au produit spécifique auquel ce document fait référence. L’implant devrait être accepté 
seulement s’il a été reçu d’un hôpital ou d’un chirurgien avec l’emballage et l’étiquetage 
de l’usine intacts. 

 MISE EN GARDE 
Ce document indique les procédures recommandées pour l’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 États-Unis limitent la vente de ce dispositif par ou sur l’ordre 
d’un médecin autorisé.

 Les dispositifs portant une étiquette d’usage unique sont conçus pour être 
utilisés une fois uniquement, avec le même patient, car leur fonctionnement 
pourrait être altéré en cas de réutilisation. Toute réutilisation peut empêcher le 
dispositif de fonctionner correctement.
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) Câblage 
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 à la capacité du patient à 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 l’acheminement du sang au site 
de la fracture ou de l’opération ; (5) Une quantité ou qualité insuffisante de masse osseuse, 
qui gênerait la fixation du dispositif rigide ; (6) Toute maladie qui affecte le support et la 
fixation de la prothèse ; (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 être traité préalablement à, lors de, et après l’implantation.
STÉRILISATION : Le câble et le fermoir sont fournis stérilisés. Le paquet devrait être 
examiné avant l’utilisation pour vérifier que l’emballage stérile n’est pas déchiré. Le câble 
contient du polyéthylène et des polymères en nylon. 
Ne pas passer à l’autoclave ou stériliser à nouveau les implants. 
Les instruments SuperCable™ fournis sont non stérilisés et doivent être stérilisés 
préalablement à l’utilisation chirurgicale suivant la procédure uniformisée suivante : 

Pré-vacuum/Traction : 
Enveloppé, 3 – 3,5 minutes, 134ºC – 137ºC. 
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). 

PRÉCAUTIONS : Le patient doit être avisé des limitations à court et à long terme de 
cette procédure et de la nécessité de protéger l’implant contre la charge portante totale 
sur l’équipement jusqu’à fixation adéquate et guérison. Une activité excessive et un 
traumatisme relié au regreffage et/ou à la fixation ont été impliqués dans l’échec de cette 
procédure consistant en un desserrage, une fracture et/ou en l’usure des implants.  Un 
desserrage des composants peut entraîner 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 l’os du stress indésirable et suivre 
les instructions du médecin quant aux soins et au traitement de suivi. Le patient doit 
être prévenu des risques chirurgicaux, et sensibilisé aux effets indésirables possibles. Le 
patient doit être prévenu que le dispositif ne peut remplacer la flexibilité, force, fiabilité 
et durabilité d’un os sain normal, que l’implant peut se briser ou s’endommager, surtout 
après une activité ou un traumatisme ardu, et que le dispositif a une durée de vie limitée 
et devra peut-être être 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 à une bactériémie transitoire. 
Pour éviter une infection au site d’implantation, il serait conseillé d’utiliser une prophylaxie 
antibiotique avant et après de telles procédures.  Un implant ne devrait jamais être 
réutilisé. Même si un implant peut paraître 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 câble à cisailler l’os. Un 
sous-tensionnement peut causer une fixation inadéquate et une résistance insuffisante 
à la fatigue. Des fermoirs de câble mal installés peuvent se faire desserrer le câble. Des 
extrémités de câble excessivement longues causées par la non coupure du câble au fermoir 
peuvent entraîner une bursite. Une manipulation adéquate de l’implant est obligatoire. 
Antérieurement à 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’entraîner l’échec de la procédure.

 MISE EN GARDE 
Le câble et le fermoir peuvent être retendus et refermés si nécessaire. Si un câble verrouillé 
doit être retiré ou réimplanté sur l’os, on peut le couper et le jeter, et placer un nouveau 
câble à l’endroit souhaité. La tension du câble peut également être relâchée en desserrant 
le coin de blocage avec les instruments spécialisés. Un desserrage intentionnel du coin 
doit être réalisé au maximum une fois par câble.
AVERTISSEMENTS : Une mise en place, un positionnement ou une fixation inappropriés 
de ces dispositifs peuvent entraîner des conditions de tensions inhabituelles, risquant 
de réduire la durée de vie de l’implant. Utiliser le passe-câble et les autres instruments 
avec précaution afin d’éviter d’endommager les structures neurovasculaires. Positionner 
et serrer les câbles de cerclage avec précaution afin d’éviter de toucher ou d’affecter 
les structures neurovasculaires et de provoquer des séquelles. Le chirurgien doit bien 
connaître la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de l’implant 
avant d’exécuter la chirurgie. Un suivi périodique et à long terme est recommandé 
pour surveiller la position et l’état des implants, ainsi que la condition de l’os adjacent. 
Les patients doivent être interrogés quant à leur sensibilité aux métaux. Si le patient 
a des doutes sur sa tolérance au titane, à l’acier inoxydable ou au cobalt chrome, des 
tests appropriés devraient être exécutés. Les conditions suivantes, prises séparément ou 
simultanément, ont tendance à imposer une charge sévère sur l’os affecté, exposant ainsi 
le patient à un risque d’échec plus élevé : l’obésité, les travaux lourds, la participation 
active aux sports, un niveau général d’activité élevé, la tendance aux chutes, l’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 être 
cancérigènes dans les cultures de tissus ou dans les organismes intacts sous certaines 
conditions uniques. Des questions ont été soulevées dans les publications scientifiques à 
savoir si ces alliages mêmes n’étaient pas cancérigènes chez les receveurs d’implants. Des 
études menées pour évaluer ce problème n’ont pas identifié de preuve concrète d’un 
tel phénomène, malgré les millions d’implants en utilisation. L’usure du polyéthylène a 
été rapportée après l’implantation de nombreux dispositifs. Des taux d’usure plus élevés 
peuvent être causés par des particules métalliques ou tout autre débris qui pourrait causer 
de l’abrasion. Des taux d’usure plus élevés peuvent écourter la durée de vie du dispositif, 
et mener à une révision plus rapide que prévue pour remplacer les composants usés. 
Les revues scientifiques rapportent un bris du câble de cerclage. Des causes possibles 
de bris peuvent inclure les problèmes suivants, sans s’y limiter : une surtension du câble, 
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 être de 
cause clinique au lieu d’être reliés à l’implant. La gestion chirurgicale ou postopératoire du 
patient doit être exécutée en portant toute l’attention nécessaire aux conditions existantes 
d’un risque accru. Des comportements mentaux ou des troubles de la personnalité qui 
conduisent le patient à ne pas respecter les directives de son médecin peuvent retarder 
la guérison postopératoire et aggraver les effets indésirables.
PROCÉDURES POSTOPÉRATOIRES : 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 l’excès 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 être avisé de surveiller son niveau d’activité. Un traitement 
postopératoire doit être planifié afin de prévenir une charge de poids excessive. À sa sortie 
de l’hôpital, le patient doit avoir en main les instructions complètes et les avertissements 
(préférablement par écrit) quant aux exercices et traitements complémentaires. Le patient 
doit rapporter tout changement inhabituel à son médecin.
NETTOYAGE RECOMMANDÉ des INSTRUMENTS : (Validé par les mémorandum de 
technique de la santé HTM2030 – Appareils de lavage, et HTM2010 – Stérilisateurs). 
(1) Trempage manuel : Submerger entièrement les instruments dans un détergent 
Endozime au pH neutre pendant 5 minutes. Utiliser une brosse nylon aux poils doux 
pour gratter délicatement l’appareil afin d’éliminer toute salissure visible. Il faut faire 
particulièrement attention aux parties difficiles à nettoyer. 
Rinçage manuel : Retirer tous les instruments de la solution enzymatique et rincer 
soigneusement sous l’eau courante. Brosser et rincer agressivement et en profondeur 
les parties en forme de canule avec un jet d’eau, en submergeant l’extrémité. Tourner 
la poignée de l’instrument de tension dans le sens inverse des aiguilles d’une montre 
pour ouvrir au maximum les mâchoires de retenue du câble. Rincer l’instrument et les 
mâchoires, pour enlever tout résidu. Ensuite, tourner le bouton de l’instrument de tension 
pour exposer le restant du filetage de la vis-mère. Rincer à nouveau l’instrument pour 
éliminer tout résidu. 
(2) Trempage et rinçage manuel/automatique combiné : Procéder comme pour le 
trempage et rinçage 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 être 
utilisé à une concentration spécifique dans un cyle de nettoyage de 14 minutes.
ENTRETIEN des INSTRUMENTS : Préalablement à la stérilisation à l’autoclave, appliquer 
un lubrifiant chirurgical aux filets et au mécanisme des mâchoires de l’instrument de 
tension. S’assurer que le lubrifiant pénètre le mécanisme en profondeur. Nettoyer tout 
excès de lubrifiant qui se serait déposé sur l’arrière du corps de l’instrument. Veiller tout 
particulièrement, lors de la lubrification des filets, à éviter tout dépôt de lubrifiant en excès 
dans les rainures de retenue du câble.

 MISE EN GARDE 
Faire extrêmement attention à ne pas laisser un excédent de lubrifiant atteindre les 
rainures de retenue du câble. Le lubrifiant dans les rainures risque de faire glisser le câble 
lors de la tension.
ENTRETIEN ET MANIPULATION : Faire très attention lors de la manipulation et de 
l’entreposage des composants d’implant. Le câble et le fermoir doivent être manipulés 
avec soin.  Tordre, couper, entailler ou égratigner la surface tressée peut réduire la 
résistance, la résistance à la fatigue et/ou les caractéristiques d’usure du système d’implant. 
Celles-ci, en retour, peuvent causer des contraintes internes non visibles à l’oeil nu et qui 
peuvent fracturer le composant. Les implants et les instruments doivent être protégés 
des éléments corrosifs, tels que l’air salin, etc., lors de l’entreposage. Seuls les instruments 
conçus pour ce système doivent être utilisés afin d’assurer une implantation correcte. La 
révision de ces instructions de manipulation est primordiale. Les instruments endommagés 
peuvent mener à une tension du câble ou à un positionnement de l’implant inadéquats 
ayant pour résultat l’échec de l’implant. Se familiariser avec la technique chirurgicale est 
essentiel pour déterminer leur bon fonctionnement.
RÉACTIONS INDÉSIRABLES : Comme avec tous les implants, une résorption osseuse 
progressive asymptomatique localisée (ostéolyse) peut se produire autour ou à distance 
des composants prothétiques à la suite de réactions d’un corps étranger à des matières 
particulaires. Des matières particulaires peuvent être générées par l’interaction entre les 
composants de l’implant, ainsi qu’entre le composant et l’os, principalement à cause 
des mécanismes d’usure d’adhésion, d’abrasion et de fatigue. L’ostéolyse peut mener à 
des complications ultérieures nécessitant le retrait et le remplacement des composants 
prosthétiques. Quoique rares, des réactions de sensibilité au métal chez les patients 
après l’implantation du dispositif ont été rapportées. L’implantation de matériel étranger 
dans les tissus peut entraîner 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 à cause d’une fixation 
défectueuse ou d’un mauvais positionnement. Une infection précoce ou tardive, qui peut 
nécessiter le retrait de l’implant. 

GERMAN
SuperCable™ Iso-Elastic™ Cerclage System 
Gebrauchsanweisung

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ CERCLAGE-
SYSTEMS Geschützt durch US-Patent Nr. 6,589,246 und 7,207,090. Weitere Patente in den 
USA und anderen Ländern angemeldet.
ALLGEMEINE HINWEISE: Diese Broschüre enthält eine allgemeine Beschreibung für 
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 Ermüdungs- und Zugfestigkeit auf.  Das Kabel ist aus 
biokompatiblem Material hergestellt (um einen Nylonkern geflochtene UHMWPE-Fäden). 
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 enthält 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 unbeschädigt sind.

 VORSICHT
In diesem Dokument werden empfohlene Verfahren zur Verwendung von Kinamed 
Produkten und Instrumenten erläutert. 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.

 Geräte, die nur zum Einmalgebrauch dienen, sind nur zur Benutzung ein mal, 
für einen einzigen Patienten vorgesehen, da sie bei einer Wiederverwendung 
möglicherwiese nicht richtig funktionieren. Eine Wiederverwendung kann dazu 
führen, dass das Gerät nicht wie vorgesehen funktioniert.
ANWENDUNGSGEBIETE: (1) Reparatur von Frakturen infolge von Trauma oder 
Rekonstruktion in langen Knochen; (2) Befestigung des Trochanter major bei einer 
Totalarthroplastie der Hüfte, Oberflächenersatzarthroplastie oder anderen Verfahren 
mit einer Trochanter-Osteotomie; (3) Schließen einer Sternotomie; (4) Sublaminare und 
intrafacettäre Verdrahtung der Wirbelsäule.
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 Fähigkeit des Patienten zur Befolgung der 
Anweisungen des Arztes während der postoperativen Heilungsphase auswirken kann; 
(3) Patienten mit unreifem Skelett; (4) Beeinträchtigungen des Gefäßsystems, die eine 
ausreichende Blutversorgung der Fraktur oder des Operationssitus verhindern würden; 
(5) Für eine feste Verankerung der Vorrichtung unzureichende Qualität oder Quantität 
des Knochenmaterials; (6) Jegliche, die Verankerung und Unterstützung der Prothese 
beeinträchtigende Erkrankung; (7) Distante Infektionsfoki wie z.B. genitourinär, pulmonal, 
topisch oder anderweitig, die sich auf die Implantationsstelle ausweiten können. Die 
Infektion sollte vor, während und nach der Implantation behandelt werden.
STERILITÄT: Kabel und Klemme werden steril geliefert. Die Verpackung sollte vor 
Verwendung des Produkts auf Unversehrtheit der Sterilbarriere geprüft werden. Das 
Kabel enthält Polyethylen und Nylonpolymere.  
Das Implantat nicht autoklavieren oder neu sterilisieren.  
Die SuperCable™ Instrumente werden unsteril geliefert und müssen vor chirurgischer 
Verwendung nach einem der folgenden validierten Verfahren sterilisert werden:

Vorvakuum/Pulsierend: 
Eingewickelt 3 – 3,5 Minuten, 134 ºC – 137 ºC. 
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 
Langzeitbeschränkungen des Verfahrens und auf die Notwendigkeit hingewiesen 
werden, dass das Implantat bis zur vollständigen Fixierung und Ausheilung nicht stark 
belastet werden darf. Übermäßige Aktivitäten und Trauma können die Befestigung 
und/oder Fixierung beeinträchtigen 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 und zu Schäden am Knochen führen, und den Erfolg einer Revisionschirurgie 
in Fage stellen. Der Patient sollte dazu aufgefordert werden, körperliche Aktivitäten 
einzuschränken, den Knochen vor übermäßiger Belastung zu schützen und den 
Anweisungen des Arztes zur Nachversorgung und Behandlung Folge zu leisten. Der 
Patient sollte vor den Operationsrisiken gewarnt und auf mögliche Nebenwirkungen 
hingewiesen werden. Der Patient sollte darauf aufmerksam gemacht werden, dass die 
Vorrichtung nicht in der Lage ist, die Flexibilität, Stärke, Zuverlässigkeit und Stabilität 
des normalen, gesunden Knochens wiederherzustellen, dass das Implantat brechen 
oder beschädigt werden kann, insbesondere durch stark belastende Aktivitäten oder 
Trauma, und dass die Vorrichtung eine beschränkte erwartete Lebensdauer hat und in 
der Zukunft möglicherweise ausgetauscht werden muss. Transiente Bakteriämie kann im 
Alltag auftreten. Dentale Verfahren, endoskopische Untersuchungen und andere kleinere 
chirurgische Eingriffe wurden mit transienter Bakteriämie 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 beeinträchtigt sein und 
nicht mehr die volle Lebensdauer aufweisen. Das Kabel kann durch zu hohe Spannung 
in den Knochen schneiden. Zu geringe Spannung kann zu ungenügender Fixation und 
stärkeren Ermüdungsbelastungen führen. Falsch angebrachte Klemmen können zum 
Lockern des Kabels führen. Übermäßig lange Kabelenden (wenn das Kabel nicht bündig 
gegen die Klemme abgeschnitten wird) können Bursitis verursachen. Implantate sollten 
stets ordnungsgemäß gehandhabt werden. Vor einem operativen Eingriff sollte jedes 
Implantat auf mögliche Mängel untersucht werden. Beschädigte oder misgeformte 
Implantate produzieren ungewünschte Spannungen und verursachen Defekte, welche 
zum Versagen führen können.

 VORSICHT
Kabel und Sperrklemme können 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 gewünschten Stelle kann ein 

neues Kabel angebracht werden. Alternativ dazu kann Kabelspannung gelockert werden, 
indem die Sperrvorrichtung mit dafür vorgesehener Instrumentation versetzt wird. Das 
absichtliche Versetzen der Sperrvorrichtung sollte nur einmal pro Kabel erfolgen.
WARNHINWEISE: Unsachgemäße Platzierung, Positionierung und Fixation der 
Vorrichtung kann zu ungewöhnlichen Belastungen führen und die Lebensdauer des 
Implantats verkürzen. Gehen Sie vorsichtig mit der Kabelvorrichtung und anderer 
Instrumentation um, damit neurovaskuläre Strukturen nicht beschädigt werden. 
Besondere Vorsicht ist geboten beim Platzieren und Spannen des Cerclage Kabels, 
damit ein Auftreffen auf, oder Halten von neurovaskulärer Strukturen vermieden wird, 
was zu Folgekrankheiten führen kann. Der Chirurg muss mit dem Operationsverfahren, 
den Vorrichtungen und den Eigenschaften des Implantats gründlich vertraut sein, bevor 
mit dem Eingriff begonnen wird. Zur Überwachung der Position und des Zustands des 
Implantats sowie des Zustands des angrenzenden Knochens wird eine regelmäßige 
langfristige Folgebeobachtung empfohlen. Der Patient sollte hinsichtlich einer möglichen 
Allergie auf Metalle befragt werden. Bei Unklarheiten hinsichtlich der Verträglichkeit von 
Titan, Edelstahl oder Kobalt-Chrom-Legierung sollten entsprechende Tests durchgeführt 
werden. Die folgenden Faktoren können für sich allein oder in Kombination tendenziell 
eine schwere Belastung für den betreffenden Knochen darstellen und für den Patienten 
ein höheres Risiko des Versagens bedeuten: Obesität, schwere Geburtswehen, aktive 
Ausübung eines Sports, allgemein hohes Aktivitätsniveau, Wahrscheinlichkeit für Stürze, 
Alkohol- oder Drogensucht, sowie andere Behinderungen. Einige der für orthopädische 
Implantate verwendeten Legierungen enthalten metallische Elemente, die unter 
spezifischen Umständen in Gewebekulturen oder lebenden Organismen karzinogen 
sein können. In der wissenschaftlichen Literatur besteht Unklarheit darüber, ob diese 
Legierungen selbst karzinogene Wirkung im Empfänger des Implantats entfalten können. 
Zur Untersuchung dieser Frage durchgeführte Studien kamen trotz der Tatsache, 
dass Millionen von Implantaten in Anwendung sind, zu keinem eindeutig positiven 
Ergebnis. Über Polyethylenabnutzung nach Implantation verschiedener Vorrichtungen 
wurde berichtet. Höhere Verschleißraten können durch Metallpartikel oder andere 
abrasiv wirkende Fremdkörper verursacht werden. Stärkere Abnutzung wird mit hoher 
Wahrscheinlichkeit die Lebensdauer der Vorrichtung verkürzen und eine vorzeitige 
Revision zum Austausch der abgenutzten Komponenten erforderlich machen. Die 
Literatur enthält Berichte über das Brechen von Cerclage-Kabeln. Als Ursache für solche 
Brüche kommen unter anderem Überspannung des Kabels, Reibverschleiß, sowie 
verzögertes oder ausbleibendes Zusammenwachsen der Fraktur, Osteotomie oder 
Fusionsstelle in Betracht. Nebenwirkungen können in vielen Fällen klinischer Ursache sein 
und nicht vom Implantat herrühren. Das chirurgische und postoperative Management 
des Patienten muss alle existierenden Risikofaktoren in Betracht ziehen. Mentale Zustände 
oder Psychopathien, die es dem Patienten schwer machen, sich an die Anweisungen und 
Verordnungen des Artzes zu halten, können die postoperative Erholung verzögern und 
Nebenwirkungen verstärken.
POSTOPERATIVE VERFAHREN: Spät postoperativ können folgende u.a. Komplikationen 
auftreten: (1) Frühe oder späte Lockerung, Abnutzung oder Positionsveränderung einer oder 
mehrerer Komponenten; (2) Trochanter-Avulsio als Ergebnis übermäßiger Muskelspannung, 
zu früher Gewichtseinwirkung oder unbeabsichtigter intraoperativer Schwächung; (3) 
Nichtschließung am Trochanter infolge unzureichender Wiederanbringung und/oder 
zu früher Gewichtseinwirkung; (4) Progressive Knochenresorption und Osteolyse. Der 
Patient sollte auf entsprechende Einschränkung der Aktivitäten hingewiesen werden. 
Die postoperative Therapie sollte auf Vermeidung übermäßiger Belastung ausgelegt 
sein. Der Patient sollte nur mit ausführlichen Anweisungen und Vorsichtshinweisen 
(vorzugsweise in schriftlicher Form) zu körperlichen Aktivitäten und Therapien aus dem 
Krankenhaus entlassen werden. Der Patient sollte dazu ermutigt werden, ungewöhnliche 
Veränderungen sofort dem Arzt mitzuteilen. 
EMPFOHLENE REINIGUNG der INSTRUMENTE: (Validiert gemäß NHS Health Technical 
Memoranda HTM2030 – Waschgeräte und HTM2010 – Sterilisatoren) 
(1) Manuelles Einweichen: Instrumente 5 Minuten lang vollständig in pH-neutraler 
Endozime-Reinigungslösung einweichen. Mit einer weichen Nylonbürste vorsichtig 
abbürsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Hierbei besonders auf 
schwer zu reinigende Bereiche achten.
Manuelles Spülen: Instrumente aus der Enzymlösung nehmen und mit fließendem 
Leitungswasser gründlich abspülen. Kanülierte Teile mit eingetauchten Ausgangsenden 
gründlich bürsten und dabei mit Hilfe eines Wasserstrahls itensiv spülen. Den Griff des 
Spanners zum vollständigen Öffnen der Greifbacken entgegen dem Uhrzeigersinn 
drehen. Instrument und Backen durch Abspülen von anhaftenden Materialien reinigen. 
Anschließend den Knopf des Spanners im Uhrzeigersinn drehen, um die restlichen 
Windungen der Führungsschraube vollständig freizulegen. Instrument zum Entfernen 
anhaftender Verunreinigungen wieder abspülen. 
(2) Kombination manuelles/automatisches Einweichen und Spülen: Gleich 
wie manuelles Einweichen und Spülen in Abschnitt (1) oben. Wasch-gerät/
Trockner: Instrumente in einen geeigneten Waschkorb legen und in einen Wasch-/ 
Trockenautomaten legen. Zyklus sollte auf einen 70-minütigen nicht kaustischen 
Waschzyklus mit einem pH-neutralen Endozime-Reinigungsmittel eingestellt werden. 
Das Endozime-Mittel sollte mit einer speziellen Konzentration in einem 14-minütigen 
Reinigungszyklus angewendet werden.
WARTUNG von INSTRUMENTEN: Vor der Sterilisation im Autoklaven ein Schmiermittel 
für chirurgische Anwendungen auf das Gewinde und den Backenmechanismus 
des Spanninstruments auftragen. Sicherstellen, dass das Schmiermittel gut in den 
Mechanismus eindringt. Überschüssiges Schmiermittel abwischen, das sich unter 
Umständen an der Rückseite des Instrumentengehäuses absetzt. Beim Schmieren dieses 
Gewindes größte Vorsicht walten lassen, damit sich kein überschüssiges Schmiermittel in 
den Kabelhalterillen festsetzt.

 VORSICHT
Mit größter Vorsicht vorgehen, damit kein Schmiermittel in die Kabelhalterillen gelangt. 
Andernfalls kann das Kabel beim Spannen herausrutschen.

PFLEGE und HANDHABUNG: Die Implantatkomponenten müssen äußerst vorsichtig 
gehandhabt und gelagert werden. Kabel und Klemme sind sorgfältig zu behandeln. Stärke, 
Ermüdungsfestigkeit und/oder Verschleißstabilität des Implantationssystems können 
durch Verbiegungen, Knicke, Schnitte, Einkerbungen oder Kratzer auf der geflochtenen 
Oberfläche beeinträchtigt werden. Diese Beschädigungen wiederum können zu inneren, 
unsichtbaren Spannungen mit möglichem Bruch der Komponente führen. Implantate und 
Vorrichtungen sollten beim Lagern vor korrodierenden Einflüssen wie z.B. salzhaltiger Luft 
geschützt werden. Zur Gewährleistung einer korrekten Implantation sollten nur solche 
Vorrichtungen verwendet werden, die für den Gebrauch mit diesem System vorgesehen 
sind. Durchsicht dieser Anleitungen zur Handhabung ist sehr wichtig. Beschädigte 
Vorrichtungen können zu unsachgemäßer Kabelspannung oder Implantatposition und 
schließlich zum Versagen des Implantats führen.  Um ihr ordnunggemäßes Funktionieren 
sicherzustellen, muss der Anwender mit der Operationstechnik absolut vertraut sein.
NEBENWIRKUNGEN: Mit allen Implantaten kann es durch Reaktionen auf Fremdpartikel 
zu asymptomatischer lokaler progressiver Knochenresorption (Osteolyse) um die 
prothetische Komponente herum oder davon entfernt kommen.  Partikel können 
durch Interaktion zwischen den Implantatkomponenten oder zwischen Komponenten 
und Knochen, hauptsächlich über erschleißmechanismen wie Adhäsion, Abrasion und 
Ermüdung, freigesetzt werden. Osteolyse kann zu späteren Komplikationen führen, die 
u.U. Entfernung und Austausch der prothetischen Komponenten erforderlich machen. 
Über allergische Reaktionen auf Metalle nach der Implantation der Vorrichtung wurde 
berichtet, sie treten jedoch selten auf. Implantation von Fremdkörpern in Gewebe kann 
zelluläre Reaktionen unter Beteiligung von Lymphozyten, Makrophagen und Fibroblasten 
hervorrufen. Frühes oder spätes Lockern, Einreißen, Brechen oder Verformen einer oder 
mehrerer Komponenten. Dies lässt  sich oft auf die unter „WARNHINWEISE” angegebenen 
Faktoren zurückführen. Ein Lockern kann auch durch defekte Fixierung oder falsche 
Positionierung verursacht werden. Frühe oder späte Infektion, die ein Entfernen des 
Implantats erforderlich machen kann.

ITALIAN
Sistema di Cerchiaggio SuperCable™ Iso-Elastic™ 
Istruzioni per l’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 l’impianto 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 è fissato un fermaglio di metallo.  Il cavo è flessibile e 
dotato di grande resistenza alla fatica e al carico di rottura. Il cavo è realizzato in materiali 
biocompatibili che consistono in filamenti di UHMWPE intrecciati sopra un’anima di 
nylon.  Il fermaglio è 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. Il dispositivo di 
impianto va accettato solo se viene ricevuto dall’ospedale o dal chirurgo con la confezione 
e le etichette di fabbrica intatte.

 ATTENZIONE 
Questo documento presenta le procedure raccomandate per l’uso dei dispositivi e 
degli strumenti Kinamed. 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 necessità.

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

 I dispositivi definiti monouso sono indicati per essere utilizzati una sola volta 
su un unico paziente, poiché non hanno la stessa resa se riutilizzati. Il riutilizzo 
può infatti portare al loro mancato funzionamento nelle modalità indicate dalla 
destinazione d’uso.
INDICAZIONI - (1) Riparazione di fratture lunghe alle ossa dovute a trauma o ricostruzione; 
(2) Reinserzione del grande trocantere nell’artroplastica 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 capacità dei pazienti di seguire le 
istruzioni del medico nella fase di guarigione post-operatoria; (3) Pazienti scheletricamente 
immaturi (4) Vascolarità compromessa che impedirebbe un apporto ematico adeguato 
alla frattura o al sito operatorio; (5) Qualità o quantità 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. I focolai di 
infezione vanno trattati prima, durante e dopo l’impianto. 
STERILITÀ - 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
Avvolti, 3 – 3,5 minuti, 134 ºC – 137 ºC
I 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 necessità  di proteggere l’impianto dal carico totale del 
peso finché non si siano raggiunte una fissazione e una guarigione adeguate. Attività 
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 può determinare 
un’aumentata produzione di particelle di usura, oltre che danni all’osso, rendendo 
più difficile un intervento di revisione di successo. Il paziente va avvertito di limitare le 
attività, proteggere l’osso da tensioni irragionevoli e seguire 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 può riprodurre, e non riprodurrà, la flessibilità, la forza, l’affidabilità o la durevolezza 
dell’osso normale sano; che l’impianto può rompersi o danneggiarsi, particolarmente a 
seguito di attività strenua o traumi; e che il dispositivo presenta una durata di servizio 
limitata e potrebbe necessitare di essere sostituito in futuro. La batteriemia transitoria 
può verificarsi nella vita quotidiana.  Manipolazione dentale, esami endoscopici e altre 
procedure chirurgiche di lieve entità sono state associate alla batteriemia transitoria. Per 
evitare l’infezione in corrispondenza del sito dell’impianto, 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 è in servizio 
potrebbero aver determinato nell’impianto delle imperfezioni che ne ridurrebbero la 
durata di servizio. Un tensionamento eccessivo può potenzialmente esporre al rischio 
che il cavo tagli l’osso. Un tensionamento insufficiente può determinare una fissazione 
inadeguata e aumentare la sollecitazione da fatica. Fermagli del cavo installati in modo 
errato possono determinare l’allentamento del cavo, mentre estremità troppo lunghe del 
cavo causate dal mancato taglio del cavo a filo con il fermaglio possono causare borsite. 
La manipolazione adeguata di qualsiasi impianto è 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.

 ATTENZIONE 
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, può essere tagliato ed eliminato, e si può applicare un cavo nuovo 
nell’ubicazione desiderata. In alternativa, si può 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 così 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 si tendono 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 familiarità con la procedura chirurgica, con gli strumenti e con le caratteristiche 
dell’impianto prima di eseguire l’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. I pazienti vanno interrogati in relazione alla loro sensibilità 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 così il 
paziente a maggior rischio di fallimento: obesità, lavoro manuale pesante, partecipazione 
attiva a sport, alto livello di attività generale, probabilità di cadute, dipendenza da alcol o 
droghe e altre invalidità. 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 
cancerogenicità 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 è 
stata riportata l’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 è 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 personalità 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 seguenti. (1) Allentamento, usura e cambiamento della posizione di uno o 
più componenti, in tempi brevi o più lunghi. (2) Strappamento trocanterico derivante da 
tensione muscolare eccessiva, sostegno del peso precoce o indebolimento involontario 
durante l’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 attività. 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’estremità 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 l’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 di lavaggio 
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.

 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. Il torcere, 
piegare, tagliare, intaccare o graffiare la superficie intrecciata potrebbero ridurre la forza, 
la resistenza alla fatica e/o le caratteristiche di usura del sistema dell’impianto. 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 così via) durante il magazzinaggio. Per assicurare 
un impianto corretto, vanno usati solo strumenti concepiti per l’uso con questo sistema. 
È importante esaminare queste istruzioni per la manipolazione.  Strumenti danneggiati 
potrebbero determinare una tensione del cavo o un posizionamento dell’impianto 
inadeguati e causare il fallimento dell’impianto.  Una grande familiarità con la tecnica 
chirurgica è essenziale per assicurare le loro adeguate condizioni di funzionamento.
EFFETTI AVVERSI - Con tutti gli impianti, il riassorbimento progressivo, localizzato 
e asintomatico dell’osso (osteolisi) può 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 l’osso, principalmente attraverso 
i meccanismi di usura di adesione, abrasione e fatica. L’osteolisi può determinare future 
complicazioni che necessitano della rimozione e della sostituzione dei componenti 
protesici. Sebbene raramente, sono state riportate reazioni di sensibilità al metallo 
in pazienti a seguito dell’impianto del dispositivo.  L’impianto di materiale estraneo 
nei tessuti può determinare reazioni cellulari che coinvolgono linfociti, macrofagi e 
fibroblasti. Allentamento, incrinatura, frattura o deformazione di uno o più componenti, 
a breve termine o più tardi. Questi casi sono spesso attribuibili ai fattori indicati sotto la 
sezione “AVVERTENZE”. L’allentamento può verificarsi anche a causa di fissazione difettosa 
o posizionamento inadeguato. Infezione precoce o tardiva, che potrebbe richiedere la 
rimozione dell’impianto. 
 

JAPANESE
SuperCable™ Iso-Elastic™  締結システム 
取扱説明書

SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ 締結システムの使用に関する情報  米国特許6,589,246号および

7,207,090号取得。さらにこの他の米国特許および国際特許を申請中。

概略: このパンフレットは、Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ 締結用ポリマーケーブル システムの

埋め込み方法について概略を説明するものです。Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ 締結システム

は、編み上げた締結ケーブルと付属の留め金で構成されています。ケーブルは柔軟性、疲労強度、

張力に優れています。
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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.

 Devices labeled for single use are intended to be used once only, for a single 
patient, because they may not perform as intended if they are reused. Reuse may 
lead to failure of the device to perform as intended.
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 ºC – 137 ºC
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 avoid impinging 
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 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 for a 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 
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ケーブルは、ナイロン核の上に編まれたUHMWPEの房からなる生体適合性材料で作られています。

留め金の構成材は、ステンレス鋼合金、チタン合金、またはコバルトクロム合金のいずれかです（付

属の留め金の材質は各パッケージのラベルに記載）。締結処置には、患者選定および適切な外科

的判断についての一般原則が適用されます。

パッケージとラベル: このパンフレットで参照されている製品については、該当製品のラベルをご覧く

ださい。インプラントは、工場出荷時のパッケージとラベルが開封されていない状態で病院／外科医

に届いている場合にのみ使用してください。

 注意

このパンフレットは、あくまでKinamedの装置や機器を使用していただく際の推奨手順を示した指針

です。この他の一般的な技術指針と同様、実際の使用にあたっては、外科医の方に患者のニーズ

を考慮し、適宜適切な調整をしていただく必要があります。

 注意

米国連邦法により、この装置の提供は、医師または医師の指示による販売に限定されています。

適応症: (1) 外傷または復元による長骨骨折の修復; (2) 転子の骨切り術を伴う完全股関節形成術、

表面関節置換術、または、他の処置における大転子の再付着; (3) 胸骨切開閉鎖; (4) 脊柱の薄膜

下部と面内部ワイヤリング

 単回使用のみと記載されているデバイスは再使用した場合、意図されたように作動しないことが

あるので1人の患者に対して一度だけ使用するように意図されています。再使用した場合は、デバ

イスに障害が発生して意図されたように作動しないことがあります。

禁忌: (1) インプラント部位の中部または周辺で、全身的または局部的な、活性または擬似の感染症; 

(2) 手術後の回復期間中に患者が医師の指導に従う能力に影響を与えることの多い精神的または

神経的状態; (3) 骨格的に未熟な患者; (4) 骨折部または手術部位への十分な血液の供給を妨げる

血管障害; (5) 装置を堅く固定するのを妨げる不適切な骨質または骨量不足; (6) プロテーゼの支え

と固定に影響を与える全ての疾病; (7) インプラント部位に転移する可能性のある性尿器、肺、皮膚、

その他の部位にある感染病巣。感染病巣は、インプラントの移植前、移植途中、および移植後に治

療する必要があります。

無菌性:  ケーブルと留め金は 無菌の状態で供給されます。使用前に無菌を保つ障壁が破損してい

ないかどうか検査してください。ケーブルにはポリエチレンとナイロンの重合体が含まれています。 

インプラントには、オートクレーブ滅菌や再滅菌を行わないでください。  

SuperCable™ 機器は、販売時点では未消毒の状態ですので、手術に使用する前に次の条件で滅菌

する必要があります。

プレバキューム／拍動:

包んだ状態で 3～3.5分、134ºC～137ºC

この滅菌時間は照射時間のみで、合計サイクル時間ではありません。

(FDAの基準21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001およびANSI/AAMI ST79:2006に適合)

使用上の注意:  患者には、この処置に短期／長期的な制約があること、十分な固着と回復が見ら

れるまでは、インプラントに全体重がかかるのを防止しなければならないことを知らせる必要がありま

す。再付着および固定に影響を及ぼすような過剰な活動や外傷が原因で、インプラントの緩み、破

砕、損耗が発生し、この処置が失敗したと考えられる例が報告されています。構成部品の弛緩は、骨

に損傷を加えるだけでなく磨耗粒子を増加させる可能性もあり、再手術の成功を困難にする原因と

なります。患者には、活動を制限し、骨に無理な応力がかからないように心がけて、術後のケアに関

して医師の指示に従うよう注意を与える必要があります。患者には、手術のリスクについて警告し、生

じる可能性のある副作用について知らせる必要があります。患者には、装置が正常で健康な骨の柔

軟性、強度、信頼性、または耐久力を再現できるものではなく、またすることもないこと、特に激しい

運動や外傷によってインプラントが破損／損傷する場合があること、装置の推定耐用年数には限界

があり、将来取り替えることが必要になる可能性があることを警告する必要があります。日常生活にお

いて一過性菌血症が起こる可能性があります。一過性菌血症は、歯科の処置、内視鏡検査、その他

の軽い外科的処置により発生しています。インプラント部位での感染症を防ぐためには、前述の処置

の前後に抗生物質の予防的投与をすることが賢明です。 インプラントは決して再使用しないでくださ

い。インプラントは、損傷していないように見えても、前回の取扱いや使用中の応力が耐用年数を減

少させるような不完全性を生み出している可能性があります。 ケーブルは締め付け過ぎると骨に食

い込む可能性があります。緩すぎると固着不足から応力疲労が増大する可能性があります。留め金

が適切に取り付けられていないと、ケーブルが緩む可能性があります。ケーブルをクリップにぴったり

つけて切断しないと、余ったケーブルの先端部分が原因で滑液包炎が起きる場合があります。 イン

プラントは、全て適切に扱うことが非常に重要です。手術に使用する前に欠陥がないかどうか、各イ

ンプラントを目で検査する必要があります。損傷があったり変造されているインプラントは、望ましくな

い応力を発生させ、欠陥の原因となったり、機能不能になる場合があります。

 注意

ケーブルおよび留め金は、必要に応じて締め直したり、固定し直すことができます。一度固定したケ

ーブルを骨から取り外して、再度取り付ける場合は、ケーブルを切断して廃棄し、新しいケーブルを

適切な場所に取り付けます。これ以外の方法として、固定ウェッジを専用機器で取り外すことにより、

ケーブルの張力を緩めることができます。ウェッジを取り外すのは、1つのケーブルにつき1回までに

してください。

警告: これらの装置の配置、位置決め、固定が適切に行われない場合、異常応力が発生し、インプ

ラントの耐用年数が短くなる可能性があります。神経脈間構造の損傷を防ぐためにケーブルパーサ

ーやその他の機器を使用する場合は十分注意してください。神経脈間構造のインピンジングまたは

テザリングを避け、重大な後遺症の発生を防止するために締結ケーブルを配置して引き締める場合

は十分慎重に行ってください。外科医は、手術の前に手術の手順、機器、インプラントの特徴に十

分精通しておく必要があります。隣接している骨の状態だけでなく、インプラントの位置と状態を観察

するために、長期にわたって定期的にフォローアップを行うことをお勧めします。 患者に金属アレル

ギーがあるかどうかを質問してください。チタン、ステンレス鋼、コバルトクロムに対して金属アレルギ

ーがある場合は、適切な検査を行う必要があります。 肥満、重労働、活動的なスポーツへの参加、

一般的な活動レベルの高さ、転倒の可能性、アルコール中毒や麻薬中毒、その他の身体障害など

の状態は、単独でも複数でも、骨折部分に大きな負荷をかかる場合が多く、その結果、機能不全に

なるリスクがさらに高まります。 整形外科のインプラント製造に使われる合金には、特殊な状況下で

組織培養内または無傷の有機組織体内で発癌性を持つ可能性のある金属要素を含まれています。

これらの合金自体がインプラントを受けた人々の体内で発癌性を持つかどうかという疑問が、科学文

献で提議されています。何百万ものインプラントが使用されていますが、この問題を評価するための

試験結果からは、まだこのような現象に関する説得力のある証拠は確認されていません。 多くの装

置移植後、ポリエチレンの磨耗性が報告されています。高率の磨耗度は、摩滅の原因となる金属の

粒子、または他の破片が原因となる可能性があります。高率の磨耗度は装置の耐用年数を縮め、磨

耗した構成部品の交換するために、予想より早い時期に再手術が必要になります。締結ケーブルの

破損は、論文で報告されています。考えられる破損原因には、ケーブルの締め過ぎ、ケーブルの腐

食、骨折部位／骨切り部位／融合部位の結合の遅れや非結合などがあります（この他にもあり）。多

くの場合、副作用はインプラントより臨床に起因しています。 患者の手術と術後の管理は、リスク増

加の全ての既存の状態を十分に考慮して行う必要があります。結果として、医師の指示に従うことが

できなくなる患者の精神状態や性格障害は、術後の回復を遅らせたり、副作用を悪化させる可能性

があります。

術後の処置: 術後後期の合併症には、以下のようなものがあります。 (1) 初期または後期の緩み、磨

耗、および構成部品の位置の変化; (2) 筋肉の過度な緊張、初期の体重負荷、または手術中の不慮

の弱体化の結果としての転子剥離; (3) 不適切な再結合および初期の体重負荷による転子非結合; 

(4) 進行性の骨吸収と骨溶解。患者には自分の活動レベルを管理するように警告する必要がありま

す。術後の療法は、過度に負荷がかからないようにする必要があります。患者の退院時には、退院

後の運動と療法についての詳しい指示と警告（書面が望ましい）を与えてください。また、異常な変

化があった場合には、担当医に連絡するよう指示してください。

機器の洗浄とメンテナンス: (NHS健康技術指針HTM2030 – 洗浄機およびHTM2010 – 滅菌器に適

合) 

(1) 洗浄液に浸す: 機器をpH中性のEndozime溶液に5分間完全に浸した後、毛先の柔らかいナイロ

ンブラシで、目に見える汚れが全部落ちるまで優しく洗います。特に洗浄しにくい箇所を注意して洗

います。

洗い流す: 機器を酵素溶液から取り出して、水道からの流水でよく洗い落とします。空洞部分を隅々

まで入念に洗い、出口を水の中に入れた状態て、入り口から水を噴射して洗い落とします。引っ張り

機器のハンドルを反時計方向に回して、ケーブルのグリップ ジョーを完全に開きます。汚れを落とす

ために機器（ジョーを含む）を洗い流します。次に、引っ張り機器のノブを回して、残りの糸が主ねじ

の上に完全に見えるようにします。汚れを落とすために再度機器を洗い流します。

(2) 手動と自動を組み合わせて洗浄液に浸す／洗い流す: 前記セクション(1)の「洗浄液に浸す／洗

い流す」と同じ。洗浄機／乾燥機: 機器を適切な洗いかごに入れて、自動洗浄機／乾燥機に入れ、

pH中性の酵素洗剤を入れて、ソフトサイクルで70分間セットします。酵素洗剤は、14分間の洗浄サイ

クル時に指定の濃度で使用する必要があります。

機器のお手入れ: オートクレーブ滅菌の前に、引っ張り機器の糸とジョー機構に手術用の潤滑剤を

塗ってください。ジョー機構の全体に行き渡るように塗布した後、機器本体の後ろ側に残った余りを

拭き取ります。糸に潤滑剤を塗る際は、余った潤滑剤がケーブル保持溝に溜まらないように十分注

意する払う必要があります。

 注意

余った潤滑剤がケーブル保持溝に入らないように十分注意してください。ケーブル保持溝に潤滑剤

が入ると、引っ張った時にケーブルが滑る恐れがあります。

取扱い上の注意: インプラントの構成部品の取扱いと保管には細心の注意を払ってください。ケーブ

ルと留め金は特に注意して取り扱う必要があります。編まれた表面を捻ったり、捩ったり、切ったり、

刻み目を入れたり、引っ掻いたりすると、インプラント・システムの強度、耐疲労性、および磨耗特性

を低下させる可能性があります。これらは、順繰りに、目には明らかでない内部の応力を誘発して構

成部品の破砕をもたらす可能性があります。保管中、インプラントと機器を潮風等の腐食性の高い環

境から保護してください。 インプラントを正しく挿入するために、必ずこのシステム用の機器を使用し

てください。また、これらの取扱い説明書を十分確認してください。損傷した機器を使用すると、ケー

ブルのテンションが不適切になったり、インプラントの位置付けが不適切になることにつながり、移植

が失敗に終わる可能性があります。適切な作動状態を確実にするためには、外科技術に精通してい

ることが不可欠です。

副作用: 粒状物質に対する異物反応の結果として、無症候の局部的進行性の骨吸収（骨溶解）が、

人工装具構成部品の回り、または遠隔部に起こる可能性があります。粒状物質は、主に接着、磨り

減り、疲労という磨耗メカニズムによって、インプラントと骨の間だけでなく、インプラント部品間の相

互作用でも発生します。骨溶解は、人工装具部品の除去と取り替えを必要とする将来の合併症を引

き起こす可能性があります。まれではありますが、装置の挿入後に患者に金属アレルギー反応が起

きた例が報告されています。組織に異物を挿入することは、リンパ球、マクロファージ、繊維芽細胞を

巻き込む細胞反応をもたらす可能性があります。 初期または後期の部品の緩み、割れ、破砕、変形

は「警告」の欄に記載された要因に起因するものです。緩みは、固定が不完全であったり、位置付け

が不適切な場合にも起こります。 初期または後期に発生した炎症が原因で、インプラントの除去が

必要になる場合もあります。

KOREAN
SuperCable™ Iso-Elastic™ 세르클라지 시스템 
사용 안내

SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ 세르클라지 원주봉합 시스템 사용에 관한 정보 미국 특허 상품
(특허 번호:  6,589,246 및 7,207,090)으로 기타 미국 및 국제 특허 출원.

개요: 본 책자에서는 Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ 세르클라지 원주봉합 폴리머 케
이블 사용에 대한 일반적인 설명을 다루고 있습니다. Kinamed SuperCable™ Iso-Elastic™ 
세르클라지 원주봉합 시스템은 꼬인 형태의 세르클라지 케이블과 이에 부착된 금속 버클로 
이루어져 있습니다. 케이블은 신축성이 뛰어나며 약화 및 인장강도가 높습니다. 케이블은 생
체 친화성 재료로 만들어졌으며 나일론 코어 주변에 UHMWPE 가닥을 꼬아 놓은 형태입니
다. 버클 부품은 스테인레스 스틸이나 티타늄 또는 코발트 크로미엄 합금으로 제조 되었습니
다.(각 제품 포장 라벨에 동봉된 버클에 사용된 재료가 명시되어 있습니다.) 세르클라지 원주
봉합 시술 시에는 일반적인 환자 선정 원칙이 적용될 뿐만 아니라 정확한 외과적 판단이 필
요합니다. 

포장 및 라벨: 이 책자에 설명되어 있는 특정 상품에 관한 정보를 원하시면 제품 라벨을 참조
하시기 바랍니다. 제품의 이식은 공장으로부터의 포장과 라벨이 파손되지 않은 채 병원 혹은 
의사에게 전달된 경우에만 허용됩니다. 

 주의

본 문서에서는 Kinamed 장치 및 도구 사용에서의 권장 절차를 설명합니다. 본 문서는 지
침을 제공하지만, 다른 기술 지침과 마찬가지로 의사는 환자별로 필요성을 고려하고 필요
에 따라 적절하게 조정을 해야 합니다.

 주의

미국 연방 법에 따라 이 도구는 면허를 소유한 의사가 주문했을 경우에만 판매 가능합니
다.

사용 분야:  (1) 외상이나 재건술로 인한 장골 골절의 교정, (2) 인공관절 치환술, 표면 치환술 
또는 전자 절제술과 관계된 기타 조치 과정에서 대전자부의 재접합, (3) 절개 흉골 봉합, (4) 
척수 하부층 및 소관절면 간 철사 접합

 회용이라고 표시된 장치는 재사용 시 의도한 대로 작동하지 않을 수 있기 때문에 단 
한 명의 환자에게 한 번만 사용해야 합니다. 장치를 재사용하면 장치가 의도한 대로 작
동하지 않을 수 있습니다.

금기:  (1) 이식 부위 내 또는 주변에 전체 혹은 국소 감염 또는 감염의 우려가 있을 경우, (2) 
시술 후 회복 기간 동안 의사의 지시를 따라야 하는 환자의 능력에 영향을 미치는 환자의 심리
적, 신경학적 상태 이상, (3) 골격이 미성숙한 환자, (4) 골절이나 수술 부위에 적절한 혈액 공
급을 억제하는 혈관상태, (5) 단단한 장치 고정을 불가능하게 하는 불충분한 뼈의 농도와 질, 
(6) 인공 보형물의 지지와 고정에 영향을 미치는 모든 질환, (7) 비뇨 생식기, 호흡기, 피부 감
염 및 이식 부위로 전파될 수 있는 부위의 감염. 감염 부위에 이식 전후 및 이식이 이루어지는 
동안 계속 치료가 진행되어야 합니다.  

무균성: 케이블과 버클은 무균 상태로 제공됩니다. 사용 전 무균 차단막에 파손이 없는 지 포
장을 살펴보십시오. 케이블에는 폴리에틸렌 및 나일론 폴리머가 함유되어 있습니다. 

이식물을 고압증기 멸균기에 넣거나 재살균하지 마십시오. 

SuperCable™ 도구는 무균 상태로 제공되지 않기 때문에 시술을 하기 전에 다음의 살균 작
업을 거쳐야 합니다.

선진공/맥동

포장, 3 – 3.5분, 134ºC – 137ºC, 

위에 제시된 살균 시간은 노출 시간만을 나타내며 총사이클 타임이 아닙니다.

(FDA의 21CFR58, BS EN 554:1994, 556-1:2001 및 ANSI/AAMI ST79:2006 표준에 따
라 유효성이 검증되었습니다.)

주의사항: 환자에게 시술의 장•단기 한계점을 알려주고 이식한 부위가 고정되고 아물 때까지 
지나친 무게를 받지 않도록 주의시켜야 합니다. 또한 재접합과 고정에 영향을 줄 수 있는 과
도한 활동을 자제하고 외상에 주의해야 합니다. 이는 이식물의 이완, 골절, 마멸을 일으켜 시
술 실패로 이어질 수 있습니다. 부품의 이완은 마멸분의 생성을 늘리고 뼈에 손상을 가해 교정 
수술의 성공을 어렵게 합니다. 환자에게 활동을 제한하고 뼈가 지나친 압력을 받지 않도록 하
며 시술 후 관리와 치료에 대한 의사의 지시를 따르도록 권고해야 합니다. 또한, 외과 수술의 
위험 및 부작용이 있을 수 있음도 환자에게 알려야 합니다. 보형 기구는 정상인의 건강한 뼈
가 지닌 신축성, 강도, 안정성 및 지구력을 대체할 수 없으므로 이식물은 특히 지나친 활동이
나 외상에 의해 부러지거나 손상을 입을 수 있으며 기구의 수명이 한정되어 있기 때문에 차후
에 새로운 것으로 대체해야 할 수 있음도 환자에게 경고해주어야 합니다. 그 외에도 일상 생활
에서 급성 균혈증이 발병할 수 있습니다. 치과 치료, 내시경 검사, 기타 사소한 수술과정 등이 
급성 균혈증과 연관이 있는 것으로 알려져 있습니다. 이식 부위의 감염을 예방하기 위해서 시
술 전과 후에 항생제를 투여하는 것이 바람직할 수도 있습니다. 이식물을 절대 재사용하지 마
십시오. 이식물에 손상이 없는 것으로 보여도 취급 및 시술 과정에서 이식물의 수명을 단축시
킬 수 있는 결함이 발생했을 수 있습니다. 제품이 지나치게 당겨지면 케이블이 뼈 안으로 들어
갈 수 있습니다. 또 제품이 기준보다 덜 당겨지면 고정이 제대로 되지 않거나 피로 부담이 늘
어날 수 있습니다. 케이블 잠금 클립이 적절하게 부착되지 않으면 케이블을 헐겁게 할 수 있습
니다. 클립이 접해있는 케이블을 절단하지 않아 케이블 끝이 지나치게 길어지면 윤활 낭염을 
유발할 수 있습니다. 이식물의 적절한 취급은 사용자의 의무 사항입니다. 시술 전에 제품에 결
함이 있는 지 육안으로 꼼꼼히 살펴보십시오. 손상되거나 변형된 이식물은 시술의 실패로 이
어질 수 있는 반작용이나 결함을 유발합니다.

 주의 

케이블 및 잠금 클립은 필요에 따라 장력을 재조정할 수 있으며 다시 잠글 수 있습니다. 잠긴 
케이블을 뼈에서 제거하거나 다른 위치에 배치해야 하는 경우에는 절단하고 제거한 후 새로
운 케이블을 원하는 위치에 적용할 수 있습니다. 또한 전용 기구를 이용하여 잠금 쐐기를 제
거해 케이블 장력을 완화할 수도 있습니다. 계획적인 쐐기 제거의 경우 케이블 당 최대 1회만
을 수행해야 합니다. 

경고: 기구의 위치, 방향, 고정이 적절하게 이루어지지 않으면 비정상적인 압력이 발생할 수 
있어 이식물의 수명을 단축시킵니다. 케이블 패서(Cable Passer)와 기타 기구는 신경혈관 구
조가 손상되지 않도록 조심히 사용하십시오. 원주봉합 케이블을 고정하거나 죌 때 각별히 주
의하지 않으면 신경혈관 조직이 죄이거나 접합되어 심한 후유증을 수반하는 원인이 될 수 있
습니다. 시술 담당 의사는 수술을 시행하기 전에 수술 과정, 사용 도구 및 이식물의 특징을 숙
지하고 있어야 합니다. 정기적 및 장기적 후속 치료를 실시하여 이식물의 위치, 상태 및 봉합 
골의 상태를 검사하는 것이 좋습니다. 환자가 금속에 민감한지 사전에 확인하십시오. 티타늄, 
스테인레스 스틸 또는 코발트 크롬에 대한 환자의 내성과 관련하여 미심쩍은 부분이 있으면 
적절한 검사를 시행해야 합니다. 비만, 지나친 노동, 지나친 운동, 일반적으로 활동 수준이 높
은 경우, 추락 가능성, 알코올 및 마약 중독 등에 해당되거나 그 외 기타 장애를 지녔을 경우 뼈
에 심각한 부하가 생겨 시술이 실패할 가능성이 높아집니다. 정형외과 이식물을 생산하는 데 
사용된 일부 합금은 특정 환경 하에 배양 조직이나 이상 없는 유기체 내에 발암물질을 생성하
는 금속물을 함유하고 있습니다. 이 합금 물질이 이식 환자에게 암을 유발하는지 여부가 과학 
관련 문헌에서 쟁점이 되어 왔습니다. 그러나 이식 시술이 수백만 건 이상 행해졌음에도 불구
하고 이 문제를 규명하기 위한 연구에서는 그와 같은 현상을 확실히 입증할만한 증거가 발견
되지 않았습니다. 폴리에틸렌의 마모는 기구를 수회 이식한 후 발생하는 것으로 보고되었습니
다. 금속 입자나 마찰을 일으킬 수 있는 파편으로 인해 마모율이 높아질 수 있습니다. 마모율
이 높으면 기구의 수명을 단축시킬 뿐만 아니라 마멸된 부품을 예상보다 일찍 교체해야 합니
다. 세르클라지 원주봉합 케이블의 파손도 보고된 바 있습니다. 케이블 파손의 원인으로는 케
이블의 지나친 인장, 마모 및 골절 부위, 골절술 또는 융합 부위의 접합 지연 및 접합 실패 등
이 포함되나 이에 제한되지는 않습니다. 많은 경우 부작용은 이식 제품 그 자체의 문제보다는 
임상적인 문제로 인해 발생하는 것으로 보고되었습니다. 위험도가 높아질 수 있는 모든 조건
을 충분히 숙지하고 고려하여 환자에게 시술을 실시하고 그에 대한 후속 관리를 진행시켜야 
합니다. 환자가 정신적인 문제나 성격적 결함으로 인해 의사의 지시를 따를 수 없을 경우 회복
이 지연되거나 부작용이 악화될 수 있습니다.

시술 후 조치:  후발성 수술 합병증으로는 (1) 한 개 이상 부품의 조기 후발성 이완, 마멸, 위
치의 변경, (2) 과도한 근육 수축, 조기 체중 압박, 수술 중 부주의로 인한 약화의 결과로 나타
나는 대퇴부 전자 균열, (3) 부적절한 재접합 혹은 조기 체중 부하로 인한 대퇴부 전자 골절 접
합 실패, (4) 진행성 골흡수 및 골용해 등이 포함됩니다. 환자는 활동 수준을 조절해야 하며, 
시술 후 치료는 과도하게 부담을 주지 않는 범위에서 진행되어야 합니다. 환자가 퇴원할 경우 
앞으로의 운동 및 치료에 대해 상세히 설명해주고 적합한 지침과 함께 주의사항을 알려주어야 
합니다. 이는 서면으로 작성하도록 하십시오. 또한 일말의 이상이라도 느낄 경우 이를 의사에
게 알리도록 환자에게 적극 권유해야 합니다.

도구의 세척 및 유지:  (NHS의 보건 기술 메모 (Health Technical Memoranda)의 
HTM2030 – 워셔 및 HTM2010 – 살균제에 따라 유효성 검증) 

(1) 수동 침지: pH가 중성인 endozime 세제에 5분 동안 완전히 담급니다. 부드러운 모의 나
일론 브러시를 사용해서 눈에 보이는 흙이 모두 제거될 때까지 장치를 문지릅니다. 각별한 주
의를 기울여 세척해야 합니다. 

수동 헹굼: 기구를 해당 효소 용액에서 꺼낸 후 흐르는 수돗물에 깨끗이 헹굽니다. 출구쪽 끝
이 완전히 잠긴 물 분사를 이용하여 삽입 부분을 깨끗하게 솔질을 하고 물을 내립니다. 혈액이
나 다른 이물질이 없도록 충분한 물과 세척제로 도구를 철저히 씻어냅니다. 장력 조절 도구에
서 핸들을 왼쪽으로 돌리면 케이블의 집게부분을 완전히 열 수 있습니다. 핸들을 왼쪽으로 돌
리면 케이블의 집게부분을 완전히 열 수 있습니다. 집게를 포함한 도구를 물로 씻어 파편을 모
두 제거하십시오. 다음으로 장력조절 장치의 손잡이를 돌려 엄지나사 위의 남은 꼬인 선을 드
러낸 다음 파편이 남지 않도록 도구를 다시 한번 세척합니다. 

(2) 수동/자동 침지 및 헹굼의 결합:  위 (1)절에 나와있는 수동 침지 및 헹굼과 동일합니
다. 워셔/드라이어: 기구를 적절한 워셔 바스켓에 놓은 다음에 자동 워셔/드라이어 속에 넣습
니다. Endozime 세제를 이용하여 70분 동안 세척하는 동안 사이클은 비부식(Non Caustic) 
세척 사이클로 설정해야 합니다. 세제는 14분 세척 사이클 동안 지정된 농도로 사용해야 합
니다.

도구의 유지보수:  고압증기 멸균기에 넣기 전에 외과용 윤활유를 장력 조절 도구의 선과 및 
집게 부분에 도포합니다. 윤활유가 완전히 흡수되도록 하십시오. 도구의 본체 뒷면에 축적되
어 있을 수 있는 필요 이상의 윤활제를 닦아냅니다. 필요 이상의 윤활유가 케이블 고정 홈에 
축적되지 않도록 하기 위해 선을 윤활하는 데 각별한 주의를 기울여야 합니다.

 주의

케이블 고정 홈에 필요 이상의 윤활유가 흘러 들어가지 않도록 각별한 주의를 기울여야 합니
다. 케이블 고정 홈의 윤활유는 케이블의 장력을 조절하는 동안 미끄러짐이 발생하는 원인이 
될 수 있습니다.

관리 및 취급방법:  이식 부품은 각별한 주의 하에 취급 및 보관해야 합니다. 케이블 및 클립
을 주의해서 다루십시오. 꼬인 표면을 비틀거나, 꼬거나, 절단 혹은 금을 긋거나 긁게 되면 이
식 시스템의 강도, 피로 내성 및 마멸 방지를 위한 특징 등이 약화될 수 있습니다. 이는 육안
으로는 보이지 않지만 제품의 균열로 이어질 수 있는 내부 압력을 유발할 수 있습니다. 이식
물 및 도구 보관 시에는 염분 또는 공기 등 부식을 일으킬 수 있는 환경으로부터 차단해야 합
니다. 올바른 이식 시술을 위해 본 시스템과 사용하도록 되어 있는 도구만을 사용해야 합니다. 
본 취급 안내서를 철저히 숙지하십시오. 도구의 손상은 케이블 장력이나 이식물의 위치에 이
상을 가져와 이식 시술의 실패로 이어 질 수 있습니다. 시술에 성공하려면 시술 기법을 완전
히 숙지하는 것이 필히 요구됩니다.

부작용:  모든 이식 시술의 경우 미세 입자에 대한 이물질 면역반응의 결과로서 보형물 주변
이나 그와 떨어진 부위에 무증상 국소 진행성 골흡수(골용해)가 발생할 수 있습니다. 미세 입
자는 이식물 부품 또는 부품 및 골 사이에서 발생하는 상호 작용(주로 유착, 마찰 및 피로에 인
한 마모 현상)에 의해 생성됩니다. 골 용해는 차후에 합병 증세를 일으켜 보형 부품을 제거하
거나 대체해야 하는 결과를 낳기도 합니다. 드물기는 하지만 기구의 이식 시술 후, 금속에 대
한 과민 반응이 보고된 적도 있습니다. 조직 내 이물질의 이식은 림프구, 대식세포, 섬유모세
포와 관련된 세포 반응을 일으킬 수 있습니다. 하나 이상의 부품에서 이완, 분해, 분열, 변형 
등과 같은 현상이 조기에 발생하거나 나중에 발생할 수 있습니다. 이는 주로 “경고” 부분에 명
시되어 있는 요인들에 의한 것입니다. 이식물의 고정이 불안정하거나 위치가 잘못 잡힌 경우
에도 이완이 일어날 수 있습니다. 조기 혹은 후발성 감염이 발생할 수 있으며 이 경우 이식물
을 제거해야 할 수 있습니다.

PORTUGUESE
Sistema de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable™ 
Instruções de Utilização

INFORMAÇÕES SOBRE A UTILIZAÇÃO 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. 
OBSERVAÇÕES GENÉRICAS: Esta brochura é um guia genérico prático para implantação 
do sistema de cabo de polímero de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable™ da Kinamed . O 
Sistema de Cerclagem Iso-Elastic™ SuperCable™ da Kinamed é constituído por um cabo 
de cerclagem entrançado e um gancho metálico incorporado. O cabo é flexível e possui 
uma elevada resistência à tracção e fadiga. O cabo é produzido a partir de materiais 
biocompatíveis, consistindo em fios de UHMWPE (Polietileno de peso molecular ultra-
elevado) entrelaçados num núcleo de nylon. Os componentes do gancho são fabricados 
em aço inoxidável ou titânio, ou liga de cromo-cobalto (o rótulo de cada embalagem 
especifica qual o material utilizado no fabrico do gancho incluído). Os princípios genéricos 
na selecção de pacientes e avaliação clínica criteriosa aplicam-se ao procedimento de 
cerclagem.
EMBALAGEM e ROTULAGEM: Veja o Rótulo do Produto para obter informações sobre o 
produto específico referenciado neste documento. O implante deve ser aceite apenas se 
recebido pelo estabelecimento hospitalar ou pelo cirurgião com a embalagem de fábrica 
e a rotulagem intactas. 

 ATENÇÃO: 
Este documento apresenta  os procedimentos recomendados para utilização dos 
dispositivos e instrumentos da Kinamed. O documento oferece orientação mas, 
como acontece com qualquer manual técnico, cada cirurgião deve considerar as 
necessidades específicas de cada paciente e fazer os ajustamentos apropriados, 
conforme necessário. 

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

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

INDICAÇÕES: (1) Reparação de estruturas ósseas longas devido a traumatismo ou 
reconstrução; (2) Recolocação do trocanter maior em artroplastia total da anca, artroplastia 
de substituição da superfície, ou outros procedimentos que envolvam osteotomia 
trocantérica; (3) Encerramento por esternotomia; (4) Cablagem sublaminar e intra facetas 
da coluna vertebral.
CONTRA-INDICAÇÕES: (1) Infecção activa ou suspeita, sistémica ou localizada, em redor 
do ou no local do implante; (2) Patologias do paciente, mentais ou neurológicas, com 
propensão para ter impacto sobre a capacidade dos pacientes quanto ao cumprimento 
das instruções do médico durante a fase de regeneração pós-operatória; (3) Pacientes 
esqueleticamente imaturos; (4) Vascularidade comprometida o que poderá inibir um 
aporte sanguíneo adequado à fractura ou ao local operatório; (5) Quantidade ou qualidade 
óssea insuficiente, o que poderá inibir a fixação rígida do dispositivo; (6) Qualquer doença 
que afecte o suporte e a fixação da prótese; (7) Focos infecciosos distantes, como por 
exemplo genitourinários, pulmonares, cutâneos ou em outros locais que possam 
provocar uma disseminação para o local do implante. O foco infeccioso deve ser tratado 
antes, durante e após a implantação. 
ESTERILIDADE: O cabo e o gancho são fornecidos estéreis. A embalagem deve ser 
examinada antes de utilizar para detectar a possibilidade de rupturas na barreira estéril.  
O cabo contém polímeros de polietileno e nylon. 
Não esterilize por autoclave nem volte a esterilizar os implantes. 
Os instrumentos SuperCable™ são fornecidos  não estéreis e têm de ser esterilizados antes 
da utilização cirúrgica de acordo com o seguinte procedimento de validação:

Pré-vácuo/Ciclo Pulsátil:
Embrulhado, 3 - 3,5 minutos, 134 ºC – 137 ºC
Os tempos de esterilização acima mencionados representam apenas o tempo de 
exposição e não o tempo total do ciclo.
(Validação segundo os seguintes padrões: FDA -21CFR58, BS EN – 554:1994, 556-1:2001 e 
ANSI/AAMI ST79:2006)

PRECAUÇÕES: O paciente tem de ser advertido quanto às limitações 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 ocorrência de uma regeneração e fixação adequadas. 
Actividades excessivas e traumatismos afectando a recolocação e/ou fixação têm sido 
implicados na falha deste procedimento devido a frouxidão, fractura e/ou desgaste dos 
implantes. A frouxidão dos componentes pode resultar num aumento de produção 
de partículas de desgaste, bem como danos ósseos, tornando mais difícil uma revisão 
cirúrgica bem-sucedida. O paciente deverá ser aconselhado a limitar as suas actividades, a 
proteger o osso contra o exercício de forças excessivas e a cumprir as instruções do médico 
relativamente ao seguimento de cuidados e tratamento. O paciente deve ser avisado dos 
riscos cirúrgicos e alertado para possíveis efeitos adversos. O paciente deverá ser avisado 
de que o dispositivo não pode e não irá reproduzir a flexibilidade, resistência, fiabilidade 
ou durabilidade do tecido ósseo normal saudável, que o implante pode quebrar-se ou 
ficar danificado, especialmente como resultado de traumatismos ou actividades vigorosas. 
Paralelamente deverá informar-se o paciente de que se espera que o dispositivo tenha 
uma vida útil limitada podendo necessitar de ser substituído no futuro. Bacteriémia 
transitória pode ocorrer na vida diária. Manipulação dentária, exames endoscópicos e 
outros procedimentos cirúrgicos ligeiros têm sido associados a bacteriémia transitória. 
Para evitar infecções no local do implante, aconselha-se a administração profilática de 
antibióticos antes e depois de tais procedimentos. Nunca se deve reutilizar um implante. 
Embora um implante possa aparentemente não apresentar danos, a manipulação prévia 
e os esforços desenvolvidos em serviço podem ter provocado imperfeições reduzindo 
assim a vida útil do implante. Uma tensão excessiva pode criar uma situação potencial de 
penetração do cabo no osso, cortando-o. Uma tensão insuficiente pode resultar numa 
fixação inadequada, impondo um esforço de fadiga acrescido. Os ganchos do cabo se 
forem instalados incorrectamente podem causar a frouxidão do cabo. As extremidades 
do cabo excessivamente longas devido ao facto de não se ter cortado o cabo rente ao 
gancho pode resultar em bursite. É obrigatório manipular correctamente o implante. 
Antes do uso cirúrgico, deverá efectuar-se uma inspecção visual a cada implante para 
detectar possíveis imperfeições. Os implantes danificados ou alterados podem provocar 
esforços indesejáveis e causar defeitos que podem levar à ocorrência de falhas.

 ATENÇÃO:
O cabo e o gancho de fixação podem ser retensionados e fixados de novo, conforme 
necessário. Se for indispensável remover um cabo bloqueado do osso ou voltar a 
colocar no osso, o mesmo pode ser cortado e eliminado, aplicando-se um novo cabo 
no local desejado. Opcionalmente, a tensão do cabo pode ser aliviada ao desencaixar o 
calço bloqueador com instrumentação específica. Um desencaixe intencional do calço 
bloqueador deve ser efectuado o máximo de uma onça por cabo.
ADVERTÊNCIAS: Uma colocação, posicionamento e fixação incorrectos destes 
dispositivos pode resultar em condições de esforços pouco habituais reduzindo a vida 
útil do implante. Deve ter cuidado durante a utilização do Passador do Cabo e de outros 
instrumentos para evitar provocar danos nas estruturas neurovasculares. É preciso ter 
cuidado quando posicionar e apertar os Cabos de cerclagem para evitar impacto ou 
retenção de estruturas neurovasculares e causar a sequelas significantes associadas. O 
cirurgião deve estar perfeitamente familiarizado com o procedimento cirúrgico e com as 
características dos instrumentos e do implante antes de realizar a cirurgia. Recomenda-
se um acompanhamento periódico a longo prazo para vigiar a posição e o estado dos 
implantes, bem como o estado do tecido ósseo adjacente. Deve-se averiguar se o paciente 
é hipersensível a corpos estranhos metálicos. Se existirem dúvidas quanto à tolerância do 
paciente relativamente ao titânio, aço inoxidável ou cromo-cobalto, deverá efectuar-se um 
teste apropriado. As condições a seguir indicadas, separadamente ou concorrentemente, 
tendem a impor uma carga árdua no osso afectado, colocando consequentemente o 
paciente numa situação de risco mais elevado de falha: obesidade, trabalhos pesados, 
participação em desportos activos, alto nível geral de actividade, possibilidade de 
quedas, toxicodependência ou alcoolismo, bem como outras incapacidades. Algumas 
das ligas utilizadas na produção de implantes ortopédicos contêm elementos metálicos 
que podem ter efeitos carcinogénicos em culturas de tecidos sob condições invulgares. 
Têm sido levantadas algumas questões na literatura científica relativamente à hipótese 
das próprias ligas poderem ser ou não carcinogéneas em pacientes receptores de 
próteses. Os estudos levados a cabo para avaliação deste problema não identificaram 
convincentemente nenhuma evidência de tal fenómeno, apesar de se encontrarem a 
uso milhões de implantes. Foi assinalado o desgaste de polietileno após a implantação 
de numerosos dispositivos. As elevadas taxas de desgaste podem ser provocadas por 
partículas metálicas ou outros detritos que podem causar abrasão. Estas elevadas taxas de 
desgaste resultarão, possivelmente, numa redução da vida útil do dispositivo, conduzindo 
a uma revisão mais precoce do que desejado para substituição dos componentes gastos. 
A literatura assinala algumas rupturas no cabo de cerclagem. As possíveis causas de tais 
rupturas incluem, mas não são limitadas a, tensão excessiva do cabo, fricção e não união 
ou união retardada da fractura, osteotomia ou fusão no local. Em muitos casos, os efeitos 
adversos podem estar relacionados com aspectos clínicos em vez de aspectos associados 
aos implantes. O controlo cirúrgico e pós-operatório do paciente deve ser efectuado tendo 
em devida consideração todas as condições existentes de risco acrescido. As atitudes 
mentais e as alterações de personalidade resultantes na incapacidade do paciente aderir 
às instruções do respectivo médico pode atrasar a recuperação pós-operatória e agravar 
os efeitos adversos. 
PROCEDIMENTOS PÓS-OPERATÓRIOS: As complicações pós-operatórias tardias 
podem incluir:  (1) Frouxidão precoce ou tardia, desgaste e mudança da posição de um ou 
mais componentes; (2) Avulsão trocantérica provocada por excesso de tensão muscular, 
suporte de carga prematuro ou enfraquecimento intra-cirúrgico acidental; (3) Não união 
trocantérica devido a recolocação inadequada e/ou ou suporte de carga prematuro;  
(4) Reabsorção óssea e osteólise progressivas. O paciente deve ser aconselhado a 
controlar o seu nível de actividade. A terapêutica pós-operatória deverá ser estruturada 
de forma a evitar cargas excessivas. Quando o paciente receber alta hospitalar, deverão 
ser-lhe prestadas informações detalhadas e advertências (preferivelmente por escrito) 
sobre exercícios físicos e terapias adicionais. Deve-se incentivar o paciente a comunicar 
qualquer alteração invulgar ao respectivo médico.
LIMPEZA RECOMENDADA dos INSTRUMENTOS: 
(Validação de acordo com o Memorando Técnico de Saúde do Serviço Nacional de Saúde 
(NHS), HTM2030 – Aparelhos de Lavagem e HTM2010 – Esterilizadores) 
(1) Imersão Manual: Submirja completamente os instrumentos num detergente 
enzimático de pH neutro durante 5 minutos. Use uma escova de nylon de pelos macios 
para escovar suavemente o dispositivo até que toda a sujidade visível tenha sido 
eliminada. Deverá prestar especial atenção às áreas de limpeza difícil. 
Enxaguadela Manual: Retire os instrumentos da solução enzimática e enxagúe 
meticulosamente sob água corrente de torneira. Minuciosa e agressivamente escove e 
irrigue através das áreas canuladas usando um jacto de água com a extremidade de saída 
submergida. No instrumento de tensão rode o manípulo do instrumento em sentido 
inverso aos ponteiros dum relógio para abrir completamente as mandíbulas de apreensão. 
Irrigue o instrumento, incluindo as mandíbulas, para eliminar a presença de detritos. 
Seguidamente, rode o botão do instrumento de tensão para expor completamente as 
restantes roscas do parafuso principal. Irrigue o instrumento novamente para eliminar a 
presença de detritos. 
(2) Combinação de Imersão e Irrigação Manual/Automática: Siga o mesmo método 
de imersão e enxaguadela na secção (1) acima.  Aparelho de Lavagem/Secador: 
Coloque os instrumentos num cesto de lavagem apropriado e ponha dentro de um 
aparelho de lavagem/secador automático. O ciclo deve ser estabelecido para um ciclo de 
lavagem não cáustico por um período de tempo de 70 minutos usando um detergente 
enzimático de pH neutro. O detergente enzimático deve ser usado a uma concentração 
específica num ciclo de limpeza de 14 minutos.
MANUTENÇÃO DOS INSTRUMENTOS: Antes de proceder à esterilização por autoclave, 
aplique um lubrificante de especificação hospitalar nas roscas e no mecanismo das 
mandíbulas do instrumento de tensão. 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. Deverá ter extremo cuidado 
durante a lubrificação desta rosca para evitar que qualquer excesso de lubrificante fique 
depositado nas ranhuras de retenção do cabo.

 ATENÇÃO:
É necessário ter o máximo cuidado para evitar que qualquer excesso de lubrificante atinja 
as ranhuras de retenção do cabo. O lubrificante depositado nas ranhuras de retenção do 
cabo pode causar o resvalamento do cabo durante o processo de aplicação de tensão.
CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Deverá proceder-se com extremo cuidado durante 
a manipulação e armazenamento dos componentes do implante. O cabo e o gancho 
deverão ser manuseados com cuidado. Se estes forem torcidos, dobrados, cortados, 
amolgados ou riscados, a superfície entrelaçada pode reduzir o nível de solidez e de 
resistência à fadiga e/ou às características de desgaste do sistema de implante. Por sua 
vez, estes podem induzir forças internas não evidentes à primeira vista podendo resultar 
em fracturas do componente. Tanto os implantes como os instrumentos deverão estar 
protegidos durante o período de armazenagem contra ambientes corrosivos, tais como ar 
salino, etc. Para assegurar uma implantação correcta apenas se devem usar instrumentos 
concebidos para utilização com este sistema. É importante rever estas instruções de 
manuseamento. Os instrumentos danificados podem provocar uma tensão incorrecta no 
cabo ou a uma posição inadequada do implante resultando na falha do implante. É pois 
essencial estar devidamente familiarizado com a técnica cirúrgica para verificar as suas 
respectivas condições de funcionamento. 

EFEITOS ADVERSOS: A reabsorção óssea (osteólise) progressiva localizada e assintomática 
pode ocorrer em todos os implantes, em redor ou afastada dos componentes protésicos em 
consequência de reacções de corpos estranhos a partículas. As partículas são produzidas 
pela interacção entre os componentes do implante, bem como entre o componente 
e o osso, especificamente através de mecanismos de desgaste de aderência, atrito e 
fadiga. A osteólise pode causar complicações no futuro necessitando de se proceder à 
remoção e substituição dos componentes protésicos. Embora raro, foram assinaladas 
reacções de hipersensibilidade a metais em pacientes após a implantação do dispositivo. 
A implantação de materiais estranhos em tecidos pode resultar em reacções celulares 
envolvendo linfócites, macrófagos e fibroblastos. Frouxidão precoce ou tardia, formação 
de rachas, fracturas ou deformação de um ou mais componentes. Tais condições são 
frequentemente atribuídas aos factores mencionados na secção “ADVERTÊNCIAS”. A 
frouxidão pode igualmente ocorrer devido a uma fixação defeituosa ou posicionamento 
incorrecto. Uma infecção precoce ou tardia pode exigir a remoção do implante.

SPANISH
Sistema para Cerclaje Iso-Elastic™ SuperCable™ 
Instrucciones de uso

INFORMACIÓN RELACIONADA CON EL USO DEL SISTEMA DE CERCLAJE 
SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ DE KINAMED Protegido por la patente estadounidense 
nº 6,589,246 y 7,207,090. Otras patentes internacionales y estadounidenses pendientes. 
COMENTARIOS GENERALES: Este folleto es una guía operativa sobre funcionamiento 
general para la implantación 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 metálico. El cable es flexible 
y posee alta resistencia a la tracción y a la fatiga. El cable está fabricado con materiales 
biocompatibles, compuesto de hilos UHMWPE trenzados sobre un núcleo de nilón. Los 
componentes del broche están fabricados en acero inoxidable, titanio o una aleación 
de cobalto y cromo (la etiqueta de cada envase indica el material utilizado en el broche 
suministrado). Aplican los principios generales de selección de paciente y el buen juicio 
quirúrgico en el procedimiento de cerclaje.
ENVASADO y ETIQUETADO: Véase la etiqueta del producto para información relacionada 
con el producto específico 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 fábrica intactos.

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

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

 Los dispositivos marcados para uso único pueden utilizarse sólo una vez, en un 
solo paciente porque, si se reutilizan, su rendimiento podría no ser el previsto. Si se 
reutiliza, el dispositivo podría fallar y su rendimiento podría no ser el previsto.
INDICACIONES: (1) Reparación de fracturas de huesos largos por traumatismos o 
reconstrucción; (2) Reconexión del  trocánter mayor en una artroplastia total de cadera, 
artroplastia de sustitución de superficie u otro procedimiento que incluya osteotomía 
trocantérica; (3) Cierre de esternotomía; (4) Alambrado sublaminar e intrafaceta de la 
columna vertebral.
CONTRAINDICACIONES: (1) Sospecha de infección o infección activa, generalizada 
o localizada, en la zona del implante o sus alrededores; (2) Condiciones mentales o 
neurológicas del paciente que puedan impactar en la capacidad del paciente para seguir 
las instrucciones del médico durante la fase post-operatoria de cicatrización; (3) Pacientes 
esqueléticamente inmaduros; (4) Vasculatura que inhiba el suministro sanguíneo 
adecuado hacia la fractura o zona de la intervención; (5) Calidad ósea insuficiente o 
cantidad insuficiente de hueso, que inhibiría la fijación rígida del dispositivo; (6) Cualquier 
enfermedad que afecte al soporte y fijación de las prótesis; (7) Foco distante de infección, 
como infección genitourinaria, pulmonar, cutánea o en otras zonas que puedan 
propagarse hasta la zona del implante. El foco de la infección debe tratarse antes, durante 
y después de la implantación.
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 polímeros de nilón y polietileno. 
No esterilizar en autoclave ni vuelva a esterilizar los implantes. 
Los instrumentos de SuperCable™ no se suministran  estériles y deben esterilizarse antes 
de usarlos quirúrgicamente de acuerdo con el siguiente procedimiento validado: 

Pre-vacío/Palpitante:
Envuelto, 3 – 3,5 minutos, 134 ºC – 137 ºC
Los tiempos de esterilización mencionados representan el tiempo de exposición 
únicamente y no el tiempo total del ciclo.
(Validado para los siguientes estándares: 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 realización de excesiva 
actividad y los traumatismos que afectan la reconexión o fijación han estado implicados 
en el fallo de este procedimiento al aflojar, fracturar o desgastar el implante. Al aflojarse 
los componentes puede aumentar la producción de partículas de desgaste, así como el 
daño al hueso, dificultando la revisión exitosa de la cirugía. Se debe aconsejar al paciente 
que limite las actividades, proteja el hueso de tensiones no razonables y que siga las 
instrucciones del médico en relación con el tratamiento y cuidado de seguimiento. 
Se debe advertir al paciente de los riesgos quirúrgicos y concienciarle de las posibles 
reacciones adversas. Se debe informar al paciente que el dispositivo no puede replicar ni 
replicará la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso sano normal, que el 
implante puede romperse o dañarse, especialmente como resultado de actividad intensa 
o traumatismo, y que el dispositivo tiene una duración limitada y puede ser necesario 
reemplazarlo en el futuro. En la vida diaria puede producirse bacteriemia transitoria. La 
manipulación dental, endoscopia y los procedimientos quirúrgicos leves están asociados 
con bacteriemia transitoria. Para evitar la infección en el lugar del implante, puede ser 
aconsejable utilizar un tratamiento profiláctico con antibióticos antes y después de dichos 
procedimientos. Nunca debe reutilizarse un implante. Incluso aunque el implante parezca 
intacto sin daño alguno, la manipulación previa y la tensión durante el tiempo que ha 
estado implantado podría haber creado imperfecciones que disminuirían la duración del 
implante. La tensión excesiva podría ocasionar que el cable se corte en el hueso. Una 
tensión insuficiente puede causar la fijación inadecuada y una mayor tensión por fatiga. 
Una instalación 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 quirúrgico, debe 
inspeccionarse visualmente cada implante para descubrir posibles imperfecciones. Los 
implantes dañados o alterados podrían producir tensiones no deseadas y causar defectos 
que conducirían al fallo del dispositivo.

 PRECAUCIÓN 
El cable y el broche de cierre podrían volver a tensionarse y volver a cerrarse como sea 
necesario. Si un cable cerrado debe ser extraído del hueso o reubicado en el hueso, 
el mismo puede ser cortado y desechado, y aplicarse un cable nuevo en la ubicación 
deseada. De otro modo, puede aliviarse la tensión removiendo la cuña de cierre con 
instrumentos especializados. La remoción deliberada de la cuña debe realizarse como 
máximo una vez por cable.
ADVERTENCIAS: La colocación, posicionamiento y fijación incorrecta de estos 
dispositivos puede causar tensión inusual que disminuya la duración del implante. El 
pasador de cable y demás instrumentos deben utilizarse con cuidado para evitar daños 
a las estructuras neurovasculares. Se debe tomar precaución 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 quirúrgico, los instrumentos y las características del implante antes de la 
cirugía. Se recomienda un seguimiento periódico a largo plazo para supervisar la posición 
y estado de los implantes así 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 más alto de fallo del dispositivo: obesidad, trabajos pesados, participación 
activa en deportes, nivel general de actividad alto, probabilidad de caídas, alcoholismo 
o drogadicción y otras discapacidades. Algunas de las aleaciones utilizadas para fabricar 
implantes ortopédicos contienen elementos metálicos que podrían ser carcinógenos en 
cultivos de tejido u organismos intactos bajo circunstancias especiales. Se han originado 
preguntas en las publicaciones científicas sobre si estas aleaciones pueden ser o no 
carcinógenas por si mismas en los receptores de los implantes. Los estudios realizados 
para evaluar este tema no han identificado evidencias convincentes de tal fenómeno 
a pesar de los millones de implantes en uso. Se ha informado acerca del desgaste del 
polietileno tras la implantación de muchos dispositivos. Las partículas metálicas u otros 
residuos abrasivos pueden producir tasas más altas de desgaste, lo que acortará la 
duración del dispositivo y conducirá a una revisión antes de lo deseado para sustituir 
los componentes desgastados. Se ha comunicado la rotura del cable para cerclaje en 
las publicaciones científicas. Las posibles causas de rotura incluyen, sin limitarse a éstas, 
tensión excesiva del cable, rozamiento y unión retrasada o inexistente de la fractura, 
osteotomía o zona de fusión. En muchos casos, las reacciones adversas pueden tener una 
relación clínica  más que una relación con el implante.  El tratamiento quirúrgico y post-
quirúrgico 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 podría retrasar 
la recuperación post-operatoria y agravar las reacciones adversas.
PROCEDIMIENTOS POST-OPERATORIOS: Las complicaciones post-operatorias tardías 
pueden incluir: (1) El aflojamiento, desgaste y cambio de posición temprano o tardío 
de uno o más componentes; (2) Avulsión trocantérica como resultado de excesiva 
tensión muscular, carga temprana de peso o debilitamiento intraoperatorio inadvertido;  
(3) Falta de unión trocantérica por reinserción inadecuada y/o carga temprana de peso;  
(4) Osteolisis y reabsorción 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 Memorándums 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 nilón suave 
para fregar gentilmente el dispositivo hasta que se remueva la suciedad visible. Debe 
prestarse particular atención a las áreas difíciles de limpiar.

Enjuague manual: Sacar los instrumentos de la solución enzimática y enjuagar 
completamente bajo el agua corriente. Cepillar completa y enérgicamente y lavar en 
las áreas canuladas utilizando un lanza agua con el extremo de salida sumergido. En el 
instrumento de tensión, gire el botón hacia la izquierda para abrir completamente las 
mordazas de agarre. Lave el instrumento, incluyendo las mordazas, para eliminar todos 
los residuos.  A continuación, gire el botón 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) Combinación de remojo y enjuague manual/automatizado: Igual que en la 
sección (1) anterior de remojo y enjuague manual. Lavadora/Secadora: Colocar los 
instrumentos en una cesta de lavadora y cargarla en una lavadora/secadora automática. 
El ciclo debe programarse para un lavado No Cáustico con una duración de 70 minutos 
usando un detergente con endozimas de pH neutral. El detergente de endozima debe 
utilizarse con una concentración específica en un ciclo de lavado de 14 minutos.
MANTENIMIENTO de INSTRUMENTOS: Antes de esterilizar el instrumento en 
autoclave, aplique un lubricante para uso quirúrgico a los hilos y al mecanismo de agarre 
del instrumento de tensión. Asegúrese que el lubricante penetre completamente en el 
mecanismo. Limpie todo excedente de lubricante que podría 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.

 PRECAUCIÓN
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 podría causar que en 
cable se deslice durante la tensión.
CUIDADO y MANIPULACIÓN: 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 araña la superficie trenzada se podría reducir la fuerza, 
la resistencia a la fatiga y las características de desgaste del sistema del implante. Esto, a 
su vez, puede inducir tensiones internas que no son evidentes a simple vista y podrían 
provocar la fractura del componente. Los implantes y los instrumentos deben protegerse 
de entornos corrosivos, como aire salado, etc. cuando se almacenen. Sólo deben utilizarse 
instrumentos diseñados para usarlos con este sistema para garantizar la implantación 
correcta. La revisión de estas instrucciones de manipulación son importantes. Los 
instrumentos dañados pueden conducir a la tensión inadecuada del cable o al 
posicionamiento incorrecto del implante y provocar su fallo. Es fundamental estar bien 
familiarizado con la técnica quirúrgica para establecer su funcionamiento correcto.
REACCIONES ADVERSAS: Con todos los implantes, puede producirse la reabsorción 
localizada y asintomática progresiva del hueso (osteolisis) alrededor de los componentes 
protético o lejos de ellos como consecuencia de las reacciones del cuerpo extraño a 
las partículas.  El material formado de partículas se genera por la interacción entre los 
componentes del implante, así como entre los componentes y el hueso, fundamentalmente 
a través de mecanismos de desgaste de adhesión, abrasión y fatiga. La osteolisis puede 
causar futuras complicaciones que requieran la extracción y sustitución de componentes 
protéticos. Aunque es inusual, se han informado reacciones de sensibilidad a metales en 
pacientes tras la implantación del dispositivo. La implantación de material extraño en 
tejidos puede provocar reacciones celulares en las que participan linfocitos, macrófagos 
y fibroblastos. El aflojamiento, agrietamiento, fractura o deformación temprano o tardío 
de uno o más componentes. Con frecuencia, esto es atribuible a los factores indicados 
en “ADVERTENCIAS”. El aflojamiento también puede deberse a una fijación defectuosa 
o colocación incorrecta. La infección temprana o tardía podría requerir la extracción del 
implante.

S. CHINESE
SuperCable™ Iso-Elastic™ 环扎系统
使用说明

SUPERCABLE™ ISO-ELASTIC™ 环扎系统使用说明书：受第6,589,246号和7，207，090号美国专利保
护。其他的美国和国际专利正在申办当中。 

概述：本说明书为SuperCable™ Iso-Elastic™ 环扎聚合物线缆使用的通用指南。该系统由编织状
的环扎线缆和金属锁扣组成。线缆具有良好的柔韧性、高度的抗疲劳性和较强的张力特性。采用生
物相容性材料制成，外层由编织成束的超高分子量聚乙烯包绕，内部线芯为尼龙。金属锁扣的材料
可以用不锈钢、金属钛或者钴-铬合金三种材料中的任意一种（内置锁扣的材料在包装标签上均已
注明）。病人选择和正确的手术判断中使用的基本原则也适用于环扎系统。

包装和标签：本文中所涉及的具体产品信息可参见产品标签。只能使用医院或外科医生认可的原厂
包装、标签完整的植入产品。 

 警告：

本说明书列出了使用Kinamed设备及工具的推荐使用步骤。与其他技术指南相同，本说明书提供了
操作指南，每位外科医生都必须考虑每位病人的特殊需要，视需要做出适当的调整。

 警告：

联邦法律严格规定，仅限经注册的医师购买或订购该产品。

适应症：(1)外伤引起的长骨骨折修复或者重建；(2)全髋关节成形术中的大转子复置、关节表面成
形术、或者其他涉及转子骨切开的手术；(3)胸骨切开术的闭合；(4)脊柱的锥板下和锥间小关节的
捆绑术。

 标明一次性使用的器械只能对一名患者使用一次，因为如果重复使用，可能无法达到预期的性
能。重复使用可能会导致器械无法达到预期的性能。

禁忌症：(1)在植入部位或周围存在活动性感染或有疑似感染，包括全身感染或局部感染；(2)病
人在心理上或神经系统方面，存在着不能遵从医嘱完成术后复原的倾向；(3)骨骼发育不成熟的患
者；(4)病变的血管分布抑制骨折或者手术部位的供血，造成供血不足；(5)骨质量不佳及数量不
足，导致本装置不能牢固固定；(6)任何影响手术后支持和固定的疾病；(7)远离植入部位的感染病
灶，例如泌尿生殖器、肺部、皮肤或者其他部位，这些部位的感染可能扩散到植入部位。应该在线
缆植入手术前、术中和术后对感染病灶进行治疗。 

灭菌处理：环扎线缆和锁扣为无菌产品。在使用前应该检查包装内的消毒屏障有无破损。环扎线缆
为聚乙烯和尼龙聚合物。

植入产品不能高压灭菌或者重复灭菌。 

线缆手术工具不是无菌产品，在手术前必须按照下列经验证的程序对其进行灭菌：

预真空/脉冲：

包裹，置于134oC-137OC温度环境中3-3.5分钟。

上述灭菌时间仅指放置灭菌时间，并非整个周期的时间。

（经验证符合美国食品药品监管局21CFR58、BS EN 554:1994、556-1:2001及ANSI/AAMI 
ST79:2006标准）

术前注意事项：必须告知患者手术后有短期和长期的活动限制，在线缆充分固定和愈合前要避免手
术部位大量负重，以保护植入假体。过度活动和创伤可能造成植入物松动、断裂或者磨损，影响线
缆的附着和/或者固定，导致手术失败。锁扣和线缆的松动可以增加磨损颗粒的产生，同样会损伤
骨骼，并增加手术修复难度。应该告诫患者限制活动，保护骨骼避免承受不合理的外力，并且要在
医生的指导下进行术后护理和治疗。 应该告诉患者手术存在的风险和潜在的副作用。应该告诫患
者本产品的柔韧性、强度、可靠性或耐久性不可能、也达不到原有正常健康骨骼的程度，特别在剧
烈活动或者创伤时，该植入产品可能断裂或者损坏；并且该产品的产品使用寿命有限，将来可能还
需要更换。日常生活中可能发生一过性菌血症。如牙科手术、内窥镜检查和其他可能导致一过性菌
血症的小手术。为了保护植入部位免受感染，建议在术前和手术后使用抗生素预防。植入产品均不
可重复使用。即使使用过的植入产品表面没有损坏的迹象，但在操作和使用过程中所受到的外力可
能缩短其使用寿命，使产品产生缺陷。 线缆张力过度可能导致线缆嵌入骨骼。张力不够可能导致
固定不良和增加线缆的疲劳应力。锁扣安装不正确可引起线揽松动。应该剪掉锁扣外多余的线缆，
否则线缆末端过长可以导致滑囊炎。 必须正确操作植入产品。在手术前，应该目视检查每一件植
入产品是否存在潜在的缺限。植入产品损坏或者发生变化，可能产生不需要的应力和产品缺陷，并
导致手术失败。 

 警告：

根据情况，环扎线缆和锁扣可能需要重新拉紧和锁紧。如果骨骼上的线缆已经固定，需要弃除或重
新定位，可剪断后丢弃，然后在需要的位置上使用新的线缆。用专用工具取出楔形装置放松线缆张
力。但是每根线缆上取出楔形装置最多可操作一次。

警告：该产品不适当的放置、定位和固定将导致产品处于不正常的应力状态，这将缩短植入产品的
使用寿命。在使用线缆导向器和其他工具时应小心仔细，避免损伤神经血管组织。在固定和拉紧线
缆时要格外小心，以避免碰伤或系住神经血管组织，并因此产生一系列后遗症。手术前，医生应彻
底熟悉手术操作过程，手术工具和植入产品的特性。建议定期、长期随访病人，随时检查植入产品
的位置和状况，以及邻近骨骼的状况。应该询问患者对金属有无过敏。如果患者存在对钛、不锈
钢、或者钴铬合金的耐受性问题，应该进行相关的试验。患者存在下列一项、或几项因素时，例
如：肥胖、重体力劳动、剧烈的体育活动、高强度活动、跌倒、酗酒或者药物成瘾，以及其他残
疾，将使骨骼承受严重的外力，从而使手术处于失败的高风险中。有些整形植入产品的合金包含一
些金属元素，在特定的情况下，这些元素在组织培养物或者有机体中可能表现出致癌性。植入体内
的合金本身对人体是否致癌的讨论已见诸科学文献。尽管已经实施了数百万例的临床手术，但该问
题的研究还没有具有说服力的证据。临床上已有植入后聚乙烯发生磨损的报道。金属颗粒或者骨碎
片会导致磨损，从而增加磨损率。高磨损率将缩短线缆的使用寿命，导致要提早更换组件。文献中
已有环扎线缆断裂的报道。可能的原因包括但不局限于以下几点：线缆张力过度、微振磨损以及骨
折、截骨术或者融合部位的延迟愈合或者不愈合。在很多情况下，愈后不良可能与临床情况有关，
而不是植入产品本身的问题。在术中和术后的护理中，必须充分考虑患者的现有情况，这些情况有
可能增加手术风险。患者不能遵守医嘱的心理状态或性格失调，可能延长手术后的恢复期和加重副
作用。

术后处理：晚期术后并发症包括：(1)早期或晚期的线揽松动、磨损，以及单个或者多个植入物位
置变化。(2)由于肌肉过度紧张、早期负重或者术中疏忽弱化，导致转子撕裂。(3)由附着不良和/
或者早期负重造成的转子不愈合。(4)进行性骨吸收和骨溶解。应该告诫患者限制活动强度。手术
后理疗要有医生指导，防止病人负荷过度。关于患者出院后的活动和治疗方案，医生应该提供全面
详细的指导和列出（最好书面形式的）警告事项。应该鼓励病人及时向医生报告一切异常情况。 

手术工具推荐清洁方法：（经验证符合NHS健康技术备忘录HTM2030-清洗器和HTM2010-灭菌器标准）

(1)人工浸泡：将手术工具完全浸入PH值为中性的加酶清洁剂中，浸泡5分钟。然后用质地柔软的尼
龙毛刷轻轻地擦洗手术工具，直到可见的表面污物完全被清除。请特别注意难以清洗的部位。

人工漂洗：将手术工具从加酶溶液中取出，然后在水龙头下用自来水进行彻底冲洗。用毛刷用力彻
底地刷洗中空区域，并把喷水枪的出水端浸没水中，并完全彻底地冲洗。逆时针旋转张力器的扳
手，完全张开钳口。冲洗包括钳口在内的手术工具，以清除任何残留物。下一步，旋转张力器的旋
钮，完全暴露螺杆上的螺纹。再次冲洗手术工具，以清除任何残留物。 

(2)人工/自动相结合进行浸泡和漂洗：同上 (1) 中浸泡和漂洗步骤。清洗器/干燥器：将手术工具放
入合适的洗涤篮，然后将洗涤篮装入自动清洗器/干燥器内。清洗周期设为无腐蚀清洗，70分钟，
使用PH值中性的清洁剂。14分钟的清洗周期需使用指定浓度的加酶清洁剂。

手术工具的维护：高压灭菌之前，在螺纹和钳口机械装置上涂抹手术级的润滑剂，并确保润滑剂完
全渗入到机械装置内部。清除任何可能遗留在工具背面的多余润滑剂，特别注意润滑螺纹时防止任
何多余的润滑剂遗留在夹紧线缆的槽内。

 警告：

特别注意防止润滑剂渗入夹紧线缆的槽内，槽内的润滑剂会导致拉紧时线缆打滑。

保管和操作：在操作和存放植入产品时必须非常小心。必须轻拿轻放线缆和金属锁扣。扭曲、打
结、切断、刻痕或者擦伤编织物表皮都可能降低植入产品的强度、抗疲劳性和/或者耐磨损特征。
结果可能诱发肉眼不易识别的内部应力，并且可能导致组件的断裂。在存放期间应该使植入物和手
术工具远离腐蚀性环境，比如空气中含盐量高的地方等。只有使用本系统专用的手术工具，才能确
保植入正确。反复阅读操作说明非常重要。手术工具的损坏可以造成线缆张力不足或者位置不当，
导致植入失败。若想了解整个系统是否处在正常工作状态，必须彻底熟悉整个手术环节。 

副作用：所有植入产品，在植入部位周围或者远端都会产生局部无症状的进行性骨吸收（骨溶
解），这是颗粒物质的异物反应结果。颗粒物质是植入产品本身，以及植入产品和骨骼之间的相互
作用而产生的，这种相互作用主要通过粘附、磨擦和疲劳产生机械磨损。骨质溶解可能引起进一步
的并发症，到时需要去取出和更换植入产品。患者在装入植入产品后，对金属产生过敏反应的病例
虽然罕见，但临床上也有报道。外源性材料植入组织以后，可以导致涉及淋巴细胞、巨噬细胞和成
纤维细胞的细胞反应。单个或者多个组件可能会发生的早期或者晚期松动、裂缝、破裂或者变形，
通常属于“警告”一栏中所列的事项。线缆松动也可能由于固定不牢或者定位不准引起。发生早期
或者晚期感染时，可能需要取出植入物。 
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