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The CE mark is valid only if it is also printed on the product label.

CE mark without notified body number identifies Class | self-certified devices that do not require conformity assessment by a notified body.
**Refer to product label for specific marking applicable to device.

INFORMATION CONCERNING USE OF THE SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ CERCLAGE SYSTEM Protected by U.S. Patents 6,589,246,
7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Japan Patents 4,829,236, 5,938,095. EU Patents 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268. Turkey
Patents TR201309922T4, TR201405440T4. Other U.S. and International Patents Pending. www.Kinamed.com/patents

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 titanium alloy per ISO 5832-3, ASTM F136, or ASTM
F2885 (each package label states the standard for the material used for the enclosed clasp).

The SuperCable System does not contain medicinal substances, including a human blood or plasma derivative, tissues, or blood products,
tissues or cells, or their derivatives, of human origin, nor tissues or cells of animal origin, or their derivatives. The general principles of patient
selection and sound surgical judgment apply to the cerclage procedure.

& 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.

A summary of safety and clinical performance (SSCP) will be available in the European database on medical devices (Eudamed), which may
be accessed by searching for the Basic UDI-DI (for example, 081872001sccableRY) or the name “SuperCable Iso-Elastic Cerclage System”
at https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

EXPLANATION OF SYMBOLS
Medical device

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

Implants are sterilized using ethylene oxide.

Single use instruments are sterilized using gamma irradiation.

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Do not re-use. Devices labeled for single use are intended to be used once only, for a single patient, because

intended.

MR Conditional

® they may not perform as intended if they are reused. Reuse may lead to failure of the device to perform as
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For reusable instruments that are not visually clean after multiple attempts to repeat the cleaning process, the user may discard the instrument
using the hospital’s normal disposal procedure for similar types of surgical instruments. Note that it is normal and expected for anodized
instrument surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such discoloration is not evidence of visual
contamination.

MAINTENANCE of INSTRUMENTS: Maintenance and mechanical inspection must be performed by trained hospital personnel. Prior to
autoclave sterilization, apply a surgical grade lubricant to the tensioner threads and the wedge insertion cam mechanism of the tensioning
instrument. Be sure that the lubricant fully penetrates the mechanism. Wipe any excess lubricant that may have been deposited on the back
of the instrument body. Extreme care should be exercised lubricating this thread to prevent any excess lubricant from depositing in the cable
holding grooves.

A 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.

A 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. Temperature and humidity
restrictions are not imposed on the storage of devices as the materials, including their packaging, are not impacted by the temperature or
humidity ranges associated with the hospital environment. Only instruments designed for use with the System should be used to ensure
correct implantation, as shown in the Surgical Technique Guide (B00110). The SuperCable Iso-Elastic Cerclage instrumentation includes,
but not limited to, SuperCable Tensioners, Passers and Autoclave Case. 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, tissue irritation, or pain may occur, which may require removal of the implant.

DISPOSAL: Explanted or soiled device(s) should be placed in suitable medical waste disposal containers, e.g. biohazard containers, and
disposed of according to the hospital’s normal procedures and applicable compliance regulations. Disposal of devices shall follow local and
environmental requirements and regulations for the disposal of waste that might be contaminated with blood or bodily fluids, taking different
contamination levels into account.

NOTICE TO USERS AND/OR PATIENTS: If this device is used and a serious incident occurs during the use of this device or as a result of
use of this device, the incident should be reported to Kinamed and/or its authorized representative and to the competent authority of the
Member State in which you are established.
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Le marquage CE n’est valable que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit.

Le marquage CE sans numéro d'organisme notifié identifie les dispositifs de classe | auto-certifiés qui ne nécessitent pas d'évaluation de
conformité par un organisme notifié.
**Reportez-vous a I'étiquette du produit pour connaitre le marquage spécifique applicable au dispositif.

INFORMATIONS RELATIVES A L’UTILISATION DU SYSTEME DE CERCLAGE ISO-ELASTIQUE™ SUPERCABLE® Protégé par les
brevets américains 6,589,246 ; 7,207,090 ; 8,469,967 ; 9,107,720. Brevets japonais 4,829,236 ; 5,938,095. Brevets européens 1,389,940 ;
1,781,961 ; 2,432,401 ; 3,013,268. Brevets turcs TR201309922T4, TR201405440T4. Autres brevets américains et internationaux en
instance. www.Kinamed.com/patents

REMARQUES GENERALES : Cette brochure est un guide opérationnel général pour I'implantation du systéme de cerclage iso-élastique™
SuperCable®en cable polymére de Kinamed. Le systéme de cerclage iso-élastique™ SuperCable®de Kinamed se compose d'un cable de
cerclage tressé et d’un fermoir métallique fixé. Le cable est flexible et présente une résistance élevée a la fatigue et a la traction. Le cable
est fabriqué a partir de matériaux biocompatibles, composés de brins d’'UHMPE tressés autour d'un cceur en nylon. Les composants du
fermoir sont fabriqués & partir d’un alliage de titane conforme aux normes ISO 5832-3, ASTM F136 ou ASTM F2885 (I'étiquette de chaque
emballage indique la norme applicable au matériau utilisé pour le fermoir inclus).

Le systéme SuperCable ne contient aucune substance médicamenteuse, y compris aucun dérivé du sang ou du plasma humain, aucun tissu
ou produit sanguin, aucun tissu ou cellule d’origine humaine ou leurs dérivés, ni aucun tissu ou cellule d’origine animale ou leurs dérivés.
Les principes généraux de sélection des patients et de jugement chirurgical éclairé s'appliquent & la procédure de cerclage.

A Ce document présente les procédures recommandées pour I'utilisation des dispositifs et instruments Kinamed. Il fournit des
recommandations, mais, comme pour tout guide technique, chaque chirurgien doit tenir compte des besoins particuliers de chaque patient
et apporter les ajustements nécessaires.

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) sera disponible dans la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (Eudamed), accessible en recherchant 'UDI-DI de base (par exemple 081872001sccableRY) ou le nom « Systéme
de cerclage iso-élastique SuperCable » sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EMBALLAGE ET ETIQUETAGE : Consultez I'étiquette du produit pour obtenir des informations sur le produit spécifique auquel se référe ce
document. Les dispositifs & usage unique ne doivent étre acceptés que s'ils sont regus par I'hpital ou le chirurgien avec I'emballage et
I'étiquetage d'origine intacts.

EXPLICATION DES SYMBOLES

- Unique Device Identifier

Dispositif médical

B

[:EI Consult instructions for use or consult electronic instructions for use.

R, Only Conformément a la législation américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

MR SAFETY INFORMATION

MR Conditional

SuperCable cerclage implants are manufactured from titanium alloy (Ti-6Al-4V) and are considered MR Conditional. Titanium alloy is
paramagnetic based on scientific literature and nonclinical testing, and is unlikely to interfere with patient safety. Scientific literature shows
that for devices made from Ti-6Al-4V, magnetically induced force is less than device weight and magnetically induced torque is less than
torque produced by gravity in 1.5 and 3.0 Telsa MR systems. The SuperCable cerclage implants are passive and do not form conductive
or inductive loops; therefore RF heating is not expected to exceed threshold levels even without taking into account the cooling effect
of surrounding tissue and blood flow. The presence of a SuperCable cerclage implant may produce an image artifact, and imaging protocol
modifications may be necessary to compensate for the MR image artifact.

CLINICAL BENEFIT: The intended clinical benefit of the subject device is the achievement of bony union after fracture or osteotomy. This
benefit is meaningful to patients because bony integrity and stability positively impact musculoskeletal function (conversely, the absence of
bony union or stability can negatively impact function).

INTENDED PURPOSE: Repair of long bone fractures, reattachment of the greater trochanter, and other orthopedic repairs where cerclage
wiring is indicated.

The System achieves its intended purpose by wrapping around the bony structure that requires fixation and applying compressive force that
promotes stability, allowing the bone an opportunity to heal.

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.

Within the scope of these devices, “long bone” refers to the femur, tibia, fibula, humerus, radius, ulna, and clavicle; and “repair due to trauma
or reconstruction” refers to a surgical intervention to stabilize a bone that was broken due to physical trauma or to stabilize a bone that was
resected or osteotomized during a reconstructive arthroplasty procedure.

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. There are no additional defined restrictions for use or limitations beyond
the Contraindications listed above.

INTENDED USERS: Orthopedic and cardiothoracic surgeons (healthcare professionals that have obtained a medical doctor degree and have
completed at least residency training in the specialty of orthopedic or cardiothoracic surgery).

DEVICE LIFETIME: The SuperCable implant must withstand the load it will be subject to before bone healing. The risks associated with
removing the SuperCable implant may be high. Therefore, the SuperCable implant may remain in place for the patient’s lifetime.

STERILITY: The implant (cable and clasp) is supplied sterile as a single-use device, and is sterilized by ethelyne oxide. The package should
be examined prior to use for possible breaks in the sterile barrier. If the packaging of the sterile device is damaged or unintentionally opened
before use, the device and packaging should not be used and should be discarded. Cable contains polyethylene and nylon polymers.

Do not autoclave or re-sterilize cable implants.

The reusable SuperCable instruments are provided in non-sterile condition and are intended to be steam sterilized by the end user prior to
use. Inspect instruments for dryness prior to sterilization.

Sterilization Exposure
Location of Use Method Cycle Type Temperature Time? Dry Time
Within the Usa | Steam Autoclave Prevacuum | 132°C (270°F) Minimum | 4 Minutes 60 Minutes
Double Wrapped' Minimum Minimum
. Steam Autoclave o o i 3 Minutes 60 Minutes
Outside the USA Double Wrapped' Pre-vacuum 134°C (273°F) Minimum Minimum Minimum

Validated with KimGuard® KC600. (Validated to the following standards: ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79-2010)
2This is the exposure time only, it does not represent the total cycle time.

The reusable instruments should be visually inspected for wear and tear, routinely and prior to each surgical use. Visual inspection should
be performed to look for imperfections or deterioration (such as corrosion, pitting, significant discoloration, cracking, breakage, disassembly,
etc.). For reusable instruments that show evidence of such deterioration, the user should first contact Kinamed (or, for users located outside
the USA, the authorized Kinamed distributor) to determine if repair is possible. If Kinamed determines that repair is possible, the user should
thoroughly clean the deteriorated reusable instrument before returning for repair. If Kinamed determines that repair is not possible, then the
deteriorated reusable instrument may be discarded using the hospital's normal disposal procedure for similar types of surgical instruments.
Note that it is normal and expected for anodized instrument surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization
cycles. Such discoloration is not evidence of deterioration.

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
inincreased production of wear particles, as well as damage to the bone, making successful revision surgery more difficult. The patient should
be cautioned by the surgeon, according to the patient’s individual condition, to limit certain activities in order to protect the bone from
unreasonable stresses, and to follow the instructions of the surgeon 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. 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. Clasp positioning or excessively long cable ends caused by not
cutting the cable flush against the clip may result in tissue irritation or 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.

A 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, 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, and alcohol or drug addiction. 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

A WARNING: Some of the SuperCable reusable cable passer instruments can expose you to chemicals, including formaldehyde, which
is known to the state of California to cause cancer. For more information go to www.P65Warnings.ca.gov.

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 non-union 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.

CLEANING AND MAINTENANCE: All instruments intended for end-user sterilization must be free of packaging material and biocontaminants
prior to sterilization. If present, detach accessories from tensioner prior to cleaning. Cleaning, maintenance and mechanical inspection must
be performed by hospital personnel trained in the general procedures of contaminant removal (unless already sterile packaged) and use.

RECOMMENDED CLEANING PROCESS: (Validated to ISO 17664-1 and ANSI/AAMI ST98)

Pre-Processing Handling: Remove gross soiling by submerging the instrument into cold tap water immediately after use. Instruments should

be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential of staining, damage, and drying.

Manual Clean:

1. Prepare a cleaning solution with a neutral pH enzymatic detergent (such as Prolystica® HP Enzymatic Manual Cleaner) at the
concentration and temperature specified by the detergent manufacturer.

2. Completely submerge the instruments in an enzyme solution and allow to soak for 5 minutes.

3. 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. Visually inspect the instruments for cleanliness and repeat the manual soak and scrub steps (2-3) until no visible
contamination is present

4. Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly under running purified (DI) water for a minimum of 1 minute.

5. Thoroughly and aggressively brush and flush through cannulated areas using a DI water jet with the exit end submerged for a minimum
of 1 minute. Turn knob of tensioning instrument to fully expose remainder of threads on the lead screw.

6. Flush instrument again with purified (DI) water to clear any debris for a minimum of 2 minutes.

7. Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process.

OPTIONAL AUTOMATED CLEANING:

8. Place instruments in a suitable washer basket and load in an automatic washer/dryer (washer-disinfector).

Motor Speed: High
Step | Description Minimum T t Time
1 Pre-Wash Cold Utility Water (TAP) 4 minutes
2 Detergent Wash: according to the manufacturer's
recommended concentration (such as Prolystica® Ultra 56.0°C 14 minutes
Concentrate HP Enzymatic Cleaner = 0.2 — 0.8%)
3 | Rinse 58.0°C 1 minute
4 Thermal Rinse 93.0°C 1 minute
5 | Hot Air Dry HIGH 27 minutes
6 | Total Cycle Time N/A 70 minutes

9. Upon completion, unload the washer-disinfector.
10. Visually inspect each device for remaining soil and dryness. If soil remains repeat the cleaning process.

Les implants sont stérilisés par oxyde d’éthyléne

Les instruments a usage unique sont stérilisés par irradiation gamma.

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I’ est é et le mode d’emploi.

Ne pas réutiliser Les dispositifs portant une étiquette d’usage unique sont congus pour étre utilisés
une fois uniquement, avec le méme patient, car leur fonctionnement pourrait étre altéré en cas de
réutilisation. Toute réutilisation peut empécher le dispositif de fonctionner cor

Compatible IRM sous conditions
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Consultez le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES AUX IRM

Compatible IRM sous conditions

Les implants de cerclage SuperCable sont fabriqués a partir d'un alliage de titane (Ti-6Al-4V) et sont considérés comme compatibles
IRM sous conditions. L'alliage de titane est, selon la littérature scientifique et des essais non cliniques, paramagnétique et ne devrait
pas compromettre la sécurité des patients. La littérature scientifique montre que pour les dispositifs fabriqués a partir de Ti-6Al-4V, la
force induite magnétiquement est inférieure au poids du dispositif et le couple induit magnétiquement est inférieur au couple produit
par la gravité dans les systemes IRM de 1,5 et 3,0 Tesla. Les implants de cerclage SuperCable sont passifs et ne forment pas de
boucles conductrices ou inductives ; par conséquent, le chauffage par radiofréquence ne devrait pas dépasser les niveaux seuils,
méme sans tenir compte de I'effet de refroidissement des tissus environnants et du flux sanguin. La présence d’un implant de cerclage
SuperCable peut produire un artefact, et des modifications du protocole d'imagerie peuvent étre nécessaires pour compenser I'artefact
de I'image IRM.

AVANTAGE CLINIQUE : L’avantage clinique escompté de ce dispositif est la consolidation osseuse aprés une fracture ou une ostéotomie.
Cet avantage est important pour les patients, car I'intégrité et la stabilité osseuses ont un impact positif sur la fonction musculosquelettique
(a l'inverse, I'absence de consolidation ou de stabilité osseuse peut avoir un impact négatif sur cette fonction).

OBJECTIF VISE : Réparation des fractures des os longs, rattachement du grand trochanter et autres réparations orthopédiques pour
lesquelles un cerclage est indiqué.

Le systeme atteint son objectif en enveloppant la structure osseuse nécessitant une fixation et en appliquant une force de compression qui
favorise la stabilité, permettant ainsi a I'os de guérir.

INDICATIONS : (1) Réparation des fractures des os longs suite & un traumatisme ou & une reconstruction ; (2) Rattachement du grand
trochanter dans le cadre d’une arthroplastie totale de la hanche, d’une arthroplastie de resurfagage, ou d’'autres interventions impliquant une
ostéotomie du trochanter ; (3) Fermeture aprés sternotomie.

Dans le cadre de ce dispositif, le terme « os longs » désigne le fémur, le tibia, le péroné, 'humérus, le radius, le cubitus et la clavicule ; et
le terme « réparation suite & un traumatisme ou a une reconstruction » désigne une intervention chirurgicale visant a stabiliser un os
fracturé a la suite d'un traumatisme physique ou a stabiliser un os qui a été réséqué ou ostéotomisé lors d’une arthroplastie reconstructive.

CONTRE-INDICATIONS : (1) Infection active ou suspectée, systémique ou localisée, au niveau ou autour du site d’implantation ; (2) Etat
mental ou neurologique du patient susceptible d’affecter sa capacité a suivre les instructions du médecin pendant la phase de cicatrisation
postopératoire ; (3) Patients dont le squelette n'est pas encore complétement développé ; (4) Vascularisation compromise susceptible
d’empécher un apport sanguin adéquat au niveau de la fracture ou du site opératoire ; (5) Qualité ou quantité insuffisante de I'os, qui
empécherait une fixation rigide du dispositif ; (6) Toute maladie affectant le soutien et la fixation de la prothése ; (7) Foyer distant d'infection,
de type génito-urinaire, pulmonaire, cutané ou autre qui pourrait se propager jusqu’au site d'implantation. Le foyer d’infection doit étre traité
avant, pendant et aprés I'implantation. Il n’existe aucune restriction d'utilisation ou limitation supplémentaire au-dela des contre-indications
énumérées ci-dessus.

UTILISATEURS PREVUS : Chirurgiens orthopédistes et chirurgiens cardiothoraciques (professionnels de la santé titulaires d'un diplome de
médecine et ayant suivi au moins une formation en résidence avec pour spécialisation la chirurgie orthopédique ou cardiothoracique).

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF : L'implant SuperCable doit résister a la charge a laquelle il sera soumis avant la consolidation osseuse.
Les risques associés au retrait de I'implant SuperCable peuvent étre élevés. L'implant SuperCable peut donc rester en place pendant toute
la durée de vie du patient.

STERILITE : Limplant (cable et fermoir) est fourni stérile en tant que dispositif 4 usage unique et est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
L'emballage doit étre examiné avant utilisation afin de détecter toute rupture éventuelle de la barriére stérile. ~Si 'emballage du dispositif
stérile est endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation, le dispositif et 'emballage ne doivent pas étre utilisés et doivent étre
éliminés. Le cable contient des polyméres de polyéthyléne et de nylon.

Ne pas stériliser a I'autoclave ni restériliser les implants a cable.

Les instruments SuperCable réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a la vapeur par I'utilisateur final avant toute
utilisation. Vérifiez que les instruments sont bien secs avant de les stériliser.

Lieu Type de Température de Durée du
d’utilisation Méthode cycle stérilisation Durée d’exposition® séchage
Etats-Unis Autoclave (vapeur) 1 Pré-vide 132°C minimum 4 minutes minimum 69 mlnutes
Avec double enveloppe minimum
Hors des' Autoclave (vapeur) 1 Pré-vide 134°C minimum 3 minutes minimum 60. r_nlnutes
Etats-Unis Avec double enveloppe minimum

Validé avec I'emballage KC600 de KimGuard®. (Conforme aux normes suivantes : ISO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79-2010)
2ll s'agit uniquement de la durée d’exposition, cela ne représente pas la durée totale du cycle.

Les instruments réutilisables doivent étre inspectés visuellement pour I'usure naturelle, systématiquement et avant chaque utilisation
chirurgicale. L'inspection visuelle doit étre effectuée pour détecter toute imperfection ou détérioration (telle que la corrosion, des trous, une
décoloration significative, une fente, une rupture, démontage, etc.). Pour les instruments réutilisables qui présentent une telle détérioration,
I'utilisateur doit d’abord contacter Kinamed (ou, pour les utilisateurs en dehors des Etats-Unis, le distributeur autorisé de Kinamed) pour
déterminer si une réparation est possible. Si Kinamed détermine qu’une réparation est possible, I'utilisateur doit soigneusement nettoyer
l'instrument réutilisable détérioré avant de le renvoyer pour la réparation. Si Kinamed détermine qu’une réparation n'est pas possible, alors
l'instrument réutilisable détérioré peut étre éliminé en suivant la procédure normale d'élimination de I'hdpital pour les instruments chirurgicaux
de type similaire. Notez qu'il est normal et prévu que les surfaces anodisées d'instrument présentent une légére décoloration aprés des
cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Cette décoloration n’est pas un signe de détérioration.

PRECAUTIONS : Le patient doit étre informé des limites sur le court et long terme de cette intervention et de la nécessité d'éviter les charges
complétes sur I'implant jusqu’a ce que la fixation et la guérison ne soient complétement terminées. Une activité excessive et un traumatisme
affectant le réattachement et/ou la fixation ont été liés a I'échec de cette intervention en raison d’un desserrage, d’une fracture et/ou de I'usure
des implants. Le desserrage des composants peut provenir d'une production accrue des particules d'usure, ainsi qu'un endommagement de
l'os, ce qui rend toute intervention de réparation plus difficile. Le chirurgien doit avertir le patient, en fonction de I'état individuel de ce dernier,
de la nécessité de limiter certaines activités afin de protéger I'os contre des charges excessives et de suivre les instructions du chirurgien en
ce qui concerne les soins postopératoires. Le patient doit étre informé des risques chirurgicaux, ainsi que des effets adverses possibles. Le
patient doit étre informé que le dispositif ne peut pas remplacer la flexibilité, la résistance, la fiabilité et la durabilité d’un os sain, que I'implant
peut casser et se détériorer, tout particulierement a la suite d'activités éprouvantes ou d’un traumatisme. Une bactériémie temporaire peut
se produire dans la vie quotidienne. Une manipulation dentaire, un examen endoscopique et d’'autres interventions chirurgicales mineures
ont été associés a une bactériémie provisoire. Pour éviter I'infection du site de 'implant, il est conseillé d'utiliser une prophylaxie antibiotique
avant et aprés de telles interventions. Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Méme si un implant semble non endommagg, la manipulation
et les forces subies durant une utilisation antérieure peuvent avoir créé des imperfections qui réduisent la durée de vie de I'implant. Une
tension excessive peut créer un risque que le cable entaille I'os. Une tension insuffisante peut entrainer une fixation inadéquate et une fatigue
accrue. Des fermoirs de cable mal installés peuvent entrainer un desserrage du cable. Un positionnement incorrect du fermoir ou des
extrémités de cable trop longues, résultant d’'une coupe du cable non alignée avec le clip, peut entrainer une irritation des tissus ou une
bursite. Tout implant doit étre manipulé de maniére adéquate. Avant I'utilisation chirurgicale, chaque implant doit étre inspecté visuellement
pour détecter d'éventuelles imperfections. Les implants endommagés ou altérés peuvent provoquer des charges et des défauts indésirables
conduisant a la défaillance du dispositif.

A ATTENTION : Le cable et le fermoir de verrouillage peuvent étre retendus et reverrouillés si nécessaire. Si un céble verrouillé doit étre
retiré ou déplacé sur l'os, il peut étre coupé et jeté. Un nouveau cable peut alors étre implanté a 'emplacement souhaité. La tension du cable
peut également étre relachée en délogeant la cale de verrouillage & l'aide d’un instrument spécifique. La cale ne doit étre délogée
intentionnellement qu’une seule fois par céable.

AVERTISSEMENTS : Un positionnement et une fixation inappropriés de ces dispositifs peuvent provoquer des conditions de charges
inhabituelles et donc réduire la durée de vie de 'implant. Utilisez le passe-céable et les autres instruments avec précaution afin d’éviter toute
lésion des structures neurovasculaires. Faites preuve de prudence lors du positionnement et du serrage des cables de cerclage afin d’éviter
toute compression ou entrave des structures neurovasculaires et les séquelles importantes qui pourraient en résulter. Le chirurgien doit
connaitre de maniére approfondie la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de I'implant avant de procéder a
l'intervention. Un suivi périodique sur le long terme est recommandé pour surveiller la position et I'état des implants, ainsi que la condition de
l'os adjacent. Les patients doivent étre interrogés sur leur sensibilité aux métaux. S'il existe un doute relatif & la tolérance du patient par
rapport au titane, des tests doivent étre réalisés. Les conditions suivantes, prises individuellement ou collectivement, ont tendance a imposer
des charges importantes sur I'os concerné, ce qui augmente le risque de défaillance de I'mplant : obésité, travail pénible, pratique active
d'un sport, niveau élevé d'activité générale, chutes, alcoolisme ou toxicomanie. Certains alliages utilisés pour fabriquer des implants
orthopédiques contiennent des éléments métalliques qui peuvent étre cancérigénes pour des cultures de tissus ou pour des organismes,
dans des circonstances uniques. Des questions ont été posées dans des ouvrages scientifiques pour savoir si de tels alliages pourraient étre
cancérigénes pour les personnes recevant un implant. Les études visant a évaluer cette possibilité n'ont pas montré de preuve convaincante
d’un tel phénoméne, et cela malgré les millions d'implants utilisés. Une usure du polyéthyléne a été signalée aprés I'implantation de nombreux
dispositifs. Des taux d'usure plus élevés peuvent étre provoqués par des particules métalliques ou d’autres débris susceptibles de causer
une abrasion. Des taux d’usure plus élevés sont susceptibles de raccourcir la durée de vie utile du dispositif et d’entrainer une révision plus
précoce que souhaité pour remplacer les composants usés. Des cas de rupture du cable de cerclage ont été signalés dans la littérature. Les
causes possibles de rupture incluent, mais sans s'y limiter, la surcharge, la corrosion par frottement et I'union retardée ou non réussie de la
fracture, de 'ostéotomie ou du site de fusion. Dans de nombreux cas, les effets indésirables peuvent étre liés a des aspects cliniques plutot
qu'a l'implant. Le traitement chirurgical et postopératoire du patient doit étre réalisé en prenant en considération toutes les conditions
existantes de risque accru. Les comportements mentaux et les troubles de la personnalité provoquant l'incapacité du patient a suivre les
instructions postopératoires de son médecin peuvent retarder la guérison et aggraver les effets indésirables.

Al AVERTISSEMENT : Certains instruments réutilisables du passe-cable SuperCable peuvent vous exposer & des produits chimiques,
notamment au formaldéhyde, reconnu par I'Etat de Californie comme cancérigéne. Pour plus dinformations, rendez-vous sur
www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDURES POSTOPERATOIRES : Les complications postopératoires tardives peuvent inclure : (1) Desserrage, usure ou déplacement
précoce ou tardif d'un ou plusieurs composant(s) ; (2) Avulsion trochantérique provoquée par une tension musculaire excessive, des charges
précoces ou un affaiblissement peropératoire accidentel ; (3) Absence d’'union trochantérique due a un réattachement inadapté et/ou a des

charges précoces ; (4) Résorption osseuse progressive et ostéolyse. Le patient doit étre informé qu'il doit surveiller son niveau d’activité. La
thérapie postopératoire doit étre structurée de maniére a éviter toute charge excessive. Le patient doit sortir de I'hopital avec des instructions
completes et des mises en garde (de préférence écrites) concernant les exercices et thérapies a suivre. Le patient doit étre encouragé a
signaler tout changement inhabituel @ son médecin.

NETTOYAGE ET ENTRETIEN : Tous les instruments destinés & étre stérilisés par I'utilisateur final doivent étre exempts de tout matériau
d’emballage et de tout contaminant biologique avant la stérilisation. Si présents, détachez les accessoires du tendeur avant le nettoyage. Le
nettoyage, I'entretien et l'inspection mécanique doivent étre effectués par du personnel hospitalier formé aux procédures générales
d’élimination (sauf si I'instrument est déja emballé de maniére stérile) et d'utilisation des contaminants.

PROCEDE DE NETTOYAGE RECOMMANDE : (conforme aux normes ISO 17664-1 et ANSI/AAMI ST98)

Pré-processus de traitement : Enlevez les salissures en submergeant I'instrument dans I'eau froide du robinet immédiatement aprés son

utilisation. Les instruments doivent étre nettoyés dans un délai de 30 minutes aprés leur utilisation afin de réduire le potentiel de taches,

dommages, et séchage.

Nettoyage manuel :

1. Préparez une solution nettoyante avec un détergent enzymatique & pH neutre (tel que le détergent enzymatique manuel haute
performance de Prolystica®) & la concentration et & la température spécifiées par le fabricant du détergent.

2. Plongez complétement les instruments dans une solution enzymatique et laissez-les tremper pendant 5 minutes.

3. Utilisez une brosse en nylon a poils doux pour frotter délicatement le dispositif jusqu’a ce que toute la saleté visible ait été éliminée. Une

attention particuliére doit étre accordée aux zones difficiles a nettoyer. Inspectez visuellement les instruments pour assurer la propreté

et répétez les étapes (2-3) du trempage et du brossage manuels jusqu’a ce qu'aucune contamination visible ne soit présente.

Enlevez les instruments de la solution enzymatique et rincez-les complétement sous eau purifiée (désionisée) pendant au moins 1 minute.

Brossez et rincez soigneusement et énergiquement les zones canulées a l'aide d'un jet d'eau désionisée avec I'extrémité de sortie

submergée pendant au moins 1 minute. Tournez le bouton de tension de I'instrument pour exposer entiérement le reste des fils sur la

vis-mére.

Rincez une fois de plus l'instrument avec de I'eau purifiée (désionisée) pendant au moins 2 minutes afin d'éliminer tout débris.

Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il ne reste pas de saleté et qu'il est bien sec. Si de la saleté subsiste, répétez le

processus de nettoyage.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE FACULTATIF :

8. Placez les instruments dans un panier de lavage adapté et chargez-les dans un appareil de lavage/séchage automatique (laveur-
désinfecteur).

o~

6.
7.

Vitesse du moteur : Rapide
Etape | Description Températ Durée
1 Pré-lavage Eau froide (EAU DU ROBINET) 4 minutes
2 Lavage au détergent: en respectant la concentration
eveymatiue manus! lt-concanté has perormance | 55C 14 minutes
de Prolystica® = 0,2 - 0,8 %)
3 Ringage 58°C 1 minute
4 Ringage thermique 93°C 1 minute
5 Séchage a I'air chaud RAPIDE 27 minutes
6 Durée totale du cycle s.0. 70 minutes

9. Une fois le cycle terminé, videz le laveur-désinfecteur.
10. Inspectez visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il ne reste pas de saleté et qu'il est bien sec. Si de la saleté subsiste, répétez le
processus de nettoyage.

Pour les instruments réutilisables qui ne sont pas visuellement propres aprés plusieurs cycles de nettoyage manuel, I'utilisateur peut jeter
I'instrument en suivant la procédure normale de I'ndpital pour I'élimination des instruments chirurgicaux similaires. Notez qu'il est normal et
prévu que les surfaces anodisées d'instrument présentent une légére décoloration aprés des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation.
Cette décoloration n’est pas une preuve de contamination visuelle.

ENTRETIEN des INSTRUMENTS : L'entretien et 'inspection mécanique doivent étre effectués par du personnel hospitalier qualifié. Avant
de procéder a la stérilisation en autoclave, appliquez un lubrifiant de qualité chirurgicale sur les filets du tendeur et le mécanisme & came
d’insertion du coin de I'instrument de tension. Assurez-vous que le lubrifiant pénétre complétement dans le mécanisme. Essuyez tout excés
de lubrifiant qui aurait pu se déposer a l'arriére du corps de l'instrument. Faites trés attention lorsque vous lubrifiez ce filetage afin d’éviter
que I'excés de lubrifiant ne se dépose dans les rainures de maintien du cable.

A ATTENTION : Prenez des précautions particuliéres pour éviter que I'excés de lubrifiant ne pénétre dans les rainures de maintien du
cable. La présence de lubrifiant dans les rainures de maintien du cable peut entrainer un glissement du cable lors de la mise en tension.

& PRECAUTION et MANIPULATION : Prenez des précautions particuliéres pour le maniement et le stockage des composants de
I'implant. Le cable et le fermoir doivent étre manipulés avec précaution. Tordre, plier, couper, entailler ou rayer la surface tressée peut réduire
la résistance, la résistance a la fatigue et accélérer I'usure du systeme d'implant. Cela peut provoquer des tensions internes, qui ne sont pas
forcément visibles a I'ceil nu, mais qui peuvent conduire & la rupture des composants. Les implants et instruments doivent étre protégés
durant leur stockage contre les environnements corrosifs, tels que I'air salé, etc. Aucune restriction de température et d’humidité n’est imposée
pour le stockage des dispositifs, car les matériaux, y compris leur emballage, ne sont pas affectés par les variations de température ou
d’humidité associées a I'environnement hospitalier. Seuls les instruments congus pour étre utilisés avec le systéme doivent étre utilisés afin
de garantir une implantation correcte, comme indiqué dans le Guide des techniques chirurgicales (B00110). Les instruments de cerclage
SuperCable comprennent, mais sans s’y limiter, les tendeurs SuperCable, les passe-cables SuperCable et le boitier d’autoclave. Il est
important de consulter ces instructions de manipulation. Des instruments endommagés peuvent conduire & une tension incorrecte du cable
ou & un mauvais positionnement de I'implant et provoquer sa défaillance. Il est essentiel de bien connaitre la technique chirurgicale pour
garantir un usage adéquat des instruments.

EFFETS INDESIRABLES : Avec tous les implants, une résorption osseuse progressive, localisée et asymptomatique (ostéolyse) peut se
produire & c6té ou loin des composants prothétiques comme conséquence d’'une réaction aux corps étrangers aux particules. Les particules
sont créées par l'interaction entre les composants de I'implant, ainsi qu’entre les composants et I'os, avant tout par des mécanismes
d’adhésion, d’abrasion et d'usure. L'ostéolyse peut conduire a des complications nécessitant le retrait et le remplacement des composants
prothétiques. Méme si elles sont rares, des réactions de sensibilité aux métaux a la suite d’'une implantation de dispositif ont été signalées
chez certains patients. L'implantation de matiére étrangére dans les tissus peut provoquer des réactions cellulaires impliquant les
lymphocytes, les macrophages et les fibroblastes. Desserrage, fissuration, fracture ou déformation précoce ou tardive d’un ou plusieurs
composant(s). Ces phénomeénes sont souvent attribuables aux facteurs décrits dans la section « AVERTISSEMENTS ». Un desserrage peut
également se produire en raison d’une fixation défectueuse ou d’'un positionnement inadapté. Une infection précoce ou tardive, une irritation
des tissus ou des douleurs peuvent survenir et nécessiter le retrait de I'implant.

ELIMINATION : Les dispositifs explantés ou souillés doivent étre placés dans des conteneurs appropriés pour déchets médicaux (p. ex., des
conteneurs pour déchets biologiques dangereux) et éliminés conformément aux procédures normales de I'hdpital et aux réglementations
applicables. L'élimination des dispositifs doit respecter les exigences et réglementations locales et environnementales relatives a I'élimination
des déchets susceptibles d’étre contaminés par du sang ou des fluides corporels, en tenant compte des différents niveaux de contamination.

AVIS AUX UTILISATEURS ET/OU AUX PATIENTS : Si un incident grave survient pendant I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son
utilisation, cet incident doit étre signalé a Kinamed et/ou a son représentant autorisé, ainsi qu'a l'autorité compétente de 'Etat membre dans
lequel vous étes établi.
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Die CE-Kennzeichnung ist nur giltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist.

CE-Kennzeichnungen ohne Kennnummer der benannten Stelle kennzeichnen selbst zertifizierte Medizinprodukte der Klasse |, bei denen
keine Konformitatsbewertung durch die benannte Stelle erforderlich ist.
**Die spezifische Kennzeichnung des Medizinprodukts ist auf dem Produktetikett angegeben.

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ CERCLAGE-SYSTEMS Geschiitzt durch US-Patente
6,589,246, 7,207,090, 8,469,967 und 9,107,720. Japanische Patente 4,829,236, 5,938,095. EU-Patente 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401,
3,013,268. Tirrkische Patente TR201309922T4, TR201405440T4. Weitere Patente in den USA und anderen Landern angemeldet.
www.Kinamed.com/patents

ALLGEMEINE HINWEISE: Diese Broschiire enthélt eine allgemeine Beschreibung fiir die Implantation des Kinamed SuperCable® Iso-
Elastic™ Cerclage-Systems auf Polymerbasis. Das Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage-System besteht aus einem geflochtenen
Cerclage-Kabel und einer daran befestigten Metallklemme. Das Kabel ist flexibel und weist eine hohe Ermiidungs- und Zugfestigkeit auf.
Das Kabel ist aus biokompatiblem Material hergestellt. Es besteht aus einem Nylonkern und darum geflochtenen UHMWPE-Faden. Die
Klemme besteht aus Titanlegierung gemag 1SO 5832-3, ASTM F136 oder ASTM F2885 (das Material der jeweiligen Klemme ist auf der
Verpackung angegeben).

Das SuperCable-System enthélt keine medizinischen Substanzen, einschlieRlich menschlichem Blut oder Plasmaderivaten, Gewebe oder
Blutprodukten, Zellen oder deren Derivaten, menschlichen Ursprungs, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihre Derivate. Beim
Cerclage-Verfahren sind die allgemeinen Richtlinien zur Patientenauswahl und zur sachgerechten chirurgischen Beurteilung zu beachten.

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

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) steht in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)
zur Verfiigung und kann durch Suche nach der Basis-UDI-DI (z. B. 081872001sccableRY) oder dem Namen ,SuperCable Iso-Elastic
Cerclage System* auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG: Das Produktetikett enthalt spezifische Informationen zu dem in diesem Dokument bezeichneten
Produkt. Einweg-Medizinprodukte sollten nur akzeptiert werden, wenn Verpackung und Etikettierung des Herstellers bei Erhalt in der Klinik
oder Chirurgie unbeschédigt sind.

ERKLARUNG VON SYMBOLEN
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Medizinprodukt

Nach Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Verordnung eines approbierten
Arztes verkauft werden.
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Implantate werden mit Ethylenoxid sterilisiert.

Einweg-Medizinprodukte werden mithilfe von Gammastrahlung sterilisiert.

Nicht neu sterilisieren
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Nicht verwenden, falls die Verpackung b ist und Gebr

Nicht wiederverwenden. Einweg-Medizinprodukte sind nur fiir eine einmalige Verwendung fiir einen
Patienten vorgesehen, da sie bei einer Wiederver g mogli weise nicht wie b i
funktionieren. Bei einer Wiederverwendung des Medizinprodukts funktioniert dieses moglicherweise
nicht mehr ordnungsgeman.

MR-sicher

Katalognummer

Chargennummer

Vorsicht

Hersteller

Herstelldatum

Verfallsdatum

Unique Device Identifier
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MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

MR-sicher

SuperCable Cerclage-Implantate bestehen aus Titanlegierung (Ti-6Al-4V) und gelten als MR-sicher. Titanlegierung ist laut
wissenschaftlicher Literatur und nicht-klinischer Tests paramagnetisch und es ist unwahrscheinlich, dass ein Risiko fir die
Patientensicherheit besteht. GemaR wissenschaftlicher Literatur liegt bei Produkten aus Ti-6Al-4V die magnetisch induzierte Kraft unter
dem Gewicht des Produkts und das magnetisch induzierte Drehmoment ist geringer als das durch Schwerkraft erzeugte Drehmoment
in MRT-Systemen mit 1.5 und 3.0 Tesla. SuperCable Cerclage-lImplantate sind passiv und erzeugen keine Leiter- oder
Induktionsschleifen; daher tberschreitet die RF-Warme voraussichtlich nicht die Grenzwerte, auch nicht bei Nichtberlicksichtigung der
kiihlenden Wirkung des umliegenden Gewebes und Blutstroms. Ein SuperCable Cerclage-Implantat kann einen Bildfehler verursachen
und gegebenenfalls sind Anpassungen an dem Bildgebungsprotokoll erforderlich, um den Bildfehler zu beheben.

KLINISCHER NUTZEN: Der beabsichtigte klinische Nutzen des Medizinprodukts besteht in einem Zusammenwachsen des Knochens nach
einer Fraktur oder Osteotomie. Dieser Vorteil ist von entscheidender Bedeutung fiir Patienten, da sich die Integritat und Stabilitat des
Knochens positiv auf die muskuloskeletale Funktion auswirkt (im Umkehrschluss wirkt sich eine mangelnde Integritat und Stabilitat des
Knochens negativ auf die muskuloskeletale Funktion aus).

BEABSICHTIGTER ZWECK: Reparaturen von Frakturen in langen Knochen, Befestigung des Trochanter major und andere orthopadische
Verfahren, bei denen ein Cerclage-Kabel indiziert ist.

Das System erreicht seinen beabsichtigten Zweck, indem es sich um die Knochenstruktur wickelt, die einer Fixierung und Anwendung von
Druck bedarf, um die Stabilitat zu fordern und eine Ausheilung des Knochens zu ermdglichen.

ANWENDUNGSGEBIETE: (1) Reparatur von Frakturen infolge von Trauma oder Rekonstruktion in langen Knochen; (2) Befestigung des
Trochanter major bei einer Totalarthroplastie der Hiifte, Oberflachenersatzarthroplastie oder anderen Verfahren mit einer Trochanter-
Osteotomie; (3) SchlieRen einer Sternotomie.

In Bezug auf diese Medizinprodukte bezieht sich ,langer Knochen® auf Oberschenkelknochen, Schienbein, Wadenbein, Oberarmknochen,
Unterarmknochen, Elle und Schliisselbein; und ,Reparatur infolge von Trauma oder Rekonstruktion* bezieht sich auf einen chirurgischen
Eingriff zur Stabilisierung eines aufgrund eines physischen Traumas gebrochenen Knochens oder eines wéhrend eines rekonstruktiven
arthroplastischen Eingriffs resezierten oder osteotomiertern Knochens.

GEGENANZEIGEN: (1) Aktive oder vermutete Infektion systemischer oder lokaler Natur an der oder um die Implantationsstelle herum; (2)
Mentaler oder neurologischer Zustand des Patienten, der sich nachteilig auf die Fahigkeit des Patienten zur Befolgung der Anweisungen des
Arztes wahrend der postoperativen Heilungsphase auswirken kann; (3) Patienten mit unreifem Skelett; (4) Beeintrachtigungen des
GeféBsystems, die eine ausreichende Blutversorgung der Fraktur oder des Operationssitus verhindern wirden; (5) Fiir eine feste
Verankerung der Vorrichtung unzureichende Qualitat oder Quantitat des Knochenmaterials; (6) Jegliche, die Verankerung und Unterstiitzung
der Prothese beeintrachtigende Erkrankung; (7) Distante Infektionsfoki wie z. B. genitourinar, pulmonal, topisch oder anderweitig, die sich
auf die Implantationsstelle ausweiten kénnen. Die Infektion sollte vor, wahrend und nach der Implantation behandelt werden. Zusétzlich zu
den oben aufgefiihrten Gegenanzeigen gibt es keine weiteren definierten Einschrankungen.

ANWENDER: Orthopdden und Herz-Thorax-Chirurgen (medizinische Fachkréfte mit einem Doktortitel, die mindestens eine
Facharztausbildung in dem Fachbereich Orthopadie oder Herz-Thorax-Chirurgie abgeschlossen haben).

LEBENSDAUER DES MEDIZINPRODUKTS: Das SuperCable-Implantat muss der Belastung standhalten, der es bis zur Ausheilung des
Knochens ausgesetzt ist. Die mit einem Entfernen des SuperCable-Implantats verbundenen Risiken kdnnen hoch sein. Daher darf das
SuperCable-Implantat wéhrend der Lebensdauer des Patienten nicht entfernt werden.

STERILITAT: Das Implantat (Kabel und Klemme) wird steril als Einweg-Medizinprodukt geliefert und wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Die
Verpackung sollte vor Verwendung des Produkts auf Unversehrtheit der Sterilbarriere geprift werden.  Falls die Verpackung des
Medizinprodukts beschadigt ist oder vor der Verwendung unabsichtlich gedffnet wird, sollten das Medizinprodukt und die Verpackung nicht
verwendet und das Medizinprodukt sollte entsorgt werden. Das Kabel enthalt Polyethylen und Nylonpolymere.

Das Implantat nicht autoklavieren oder neu sterilisieren.

Die wiederverwendbaren SuperCable-Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung sterilisiert werden. Achten Sie
darauf, dass die Instrumente vor der Sterilisation trocken sind.

WARNHINWEISE: Der Patient muss auf die Kurzzeit- und Langzeitbeschrankungen des Verfahrens und auf die Notwendigkeit hingewiesen
werden, dass das Implantat bis zur vollstindigen Fixierung und Ausheilung nicht stark belastet werden darf. UberméaRige Aktivitaten und
Trauma kénnen die Befestigung und/oder Fixierung beeintrachtigen und wurden mit einem Versagen dieses Verfahrens durch Lockerung,
Fraktur und/oder Abnutzung des Implantats in Verbindung gebracht. Eine Lockerung der Komponenten kann zu vermehrter Abgabe von
Partikeln durch Abnutzung und zu Schaden am Knochen fiihren, und den Erfolg einer Revisionschirurgie in Frage stellen. Der Patient sollte
dazu aufgefordert werden, korperliche Aktivitaten einzuschranken, den Knochen vor lbermaRiger Belastung zu schiitzen und den
Anweisungen des Arztes zur Nachversorgung und Behandlung Folge zu leisten. Der Patient sollte vor den Operationsrisiken gewarnt und
auf mégliche Nebenwirkungen hingewiesen werden. Der Patient sollte darauf aufmerksam gemacht werden, dass das Medizinprodukt nicht
in der Lage ist, die Flexibilitat, Starke, Zuverlassigkeit und Stabilitat des normalen, gesunden Knochens wiederherzustellen und dass das
Implantat brechen oder beschadigt werden kann, insbesondere durch stark belastende Aktivititen oder Trauma. Transiente Bakteridmie kann
im Alltag auftreten. Dentale Verfahren, endoskopische Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienter
Bakteriamie in Verbindung gebracht. Um Infektionen an der Implantationsstelle zu vermeiden, kann antibiotische Prophylaxe vor und nach
einem solchen Verfahren angezeigt sein. Ein Implantat sollte niemals wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unversehrt aussieht,
kann es durch vorhergehende Handhabung und Belastung durch den Gebrauch beeintrachtigt sein und nicht mehr die volle Lebensdauer
aufweisen. Das Kabel kann durch zu hohe Spannung in den Knochen schneiden. Zu geringe Spannung kann zu ungeniigender Fixation und
starkeren Ermidungsbelastungen fiihren. Falsch angebrachte Klemmen kénnen zum Lockern des Kabels fiihren. Eine falsche Positionierung
der Klemme oder lbermaRig lange Kabelenden (wenn das Kabel nicht blindig gegen die Klemme abgeschnitten wird) kénnen Bursitis
verursachen. Implantate miissen stets ordnungsgemaf gehandhabt werden. Vor einem operativen Eingriff sollte jedes Implantat auf mogliche
Mangel untersucht werden. Beschadigte oder missgeformte Implantate produzieren ungewiinschte Spannungen und verursachen Defekte,
welche zum Versagen fiihren kénnen.

A VORSICHT: Kabel und Sperrklemme kdnnen nachgezogen und nach Bedarf erneut arretiert werden. Wenn ein arretiertes Kabel von
dem Knochen entfernt oder neu positioniert werden muss, kann es durchgeschnitten und entsorgt werden, und an der gewiinschten Stelle
kann ein neues Kabel angebracht werden. Alternativ dazu kann die Kabelspannung gelockert werden, indem die Sperrvorrichtung mit dafiir
vorgesehener Instrumentation versetzt wird. Das absichtliche Versetzen der Sperrvorrichtung sollte nur einmal pro Kabel erfolgen.

WARNHINWEISE: Eine unsachgemaRe Platzierung, Positionierung und Fixation des Medizinprodukts kann zu ungewéhnlichen Belastungen
fihren und die Lebensdauer des Implantats verkiirzen. Gehen Sie vorsichtig mit der Kabelvorrichtung und anderer Instrumentation um, damit
neurovaskulare Strukturen nicht beschadigt werden. Besondere Vorsicht ist geboten beim Platzieren und Spannen des Cerclage-Kabels,
damit ein Auftreffen auf, oder Halten von neurovaskuldrer Strukturen vermieden wird, was zu Folgekrankheiten fiihren kann. Der Chirurg
muss mit dem Operationsverfahren, den Instrumenten und den Eigenschaften des Implantats griindlich vertraut sein, bevor mit dem Eingriff
begonnen wird. Zur Uberwachung der Position und des Zustands des Implantats sowie des Zustands des angrenzenden Knochens wird eine
regelmaRige langfristige Folgebeobachtung empfohlen. Der Patient sollte hinsichtlich einer moglichen Allergie auf Metalle befragt werden.
Bei Unklarheiten hinsichtlich der Vertréglichkeit von Titan sollten entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Die folgenden Faktoren kdnnen
fir sich allein oder in Kombination tendenziell eine schwere Belastung fiir den betreffenden Knochen darstellen und fiir den Patienten ein
héheres Risiko des Versagens bedeuten: Obesitat, schwere Geburtswehen, aktive Ausiibung eines Sports, allgemein hohes Aktivitatsniveau,
Wahrscheinlichkeit fiir Stiirze und Alkohol- oder Drogensucht. Einige der fiir orthopadische Implantate verwendeten Legierungen enthalten
metallische Elemente, die unter spezifischen Umsténden in Gewebekulturen oder lebenden Organismen karzinogen sein kénnen. In der
wissenschaftlichen Literatur besteht Unklarheit dariiber, ob diese Legierungen selbst eine karzinogene Wirkung im Empfénger des Implantats
entfalten konnen. Zur Untersuchung dieser Frage durchgefiihrte Studien kamen trotz der Tatsache, dass Millionen von Implantaten in
Anwendung sind, zu keinem eindeutig positiven Ergebnis. Uber Polyethylenabnutzung nach Implantation verschiedener Medizinprodukte
wurde berichtet. Hohere Verschleiraten kénnen durch Metallpartikel oder andere abrasiv wirkende Fremdkérper verursacht werden. Eine
starkere Abnutzung wird mit hoher Wahrscheinlichkeit die Lebensdauer des Medizinprodukts verkiirzen und eine vorzeitige Revision zum
Austausch der abgenutzten Komponenten erforderlich machen. Die Literatur enthélt Berichte tiber das Brechen von Cerclage-Kabeln. Als
Ursache fiir solche Briiche kommen unter anderem Uberspannung des Kabels, ReibverschleiR, sowie verzégertes oder ausbleibendes
Zusammenwachsen der Fraktur, Osteotomie oder Fusionsstelle in Betracht. Nebenwirkungen konnen in vielen Fallen klinischer Ursache sein
und nicht vom Implantat herriihren. Das chirurgische und postoperative Management des Patienten muss alle existierenden Risikofaktoren
in Betracht ziehen. Mentale Zustdnde oder Psychopathien, die es dem Patienten schwer machen, sich an die Anweisungen und
Verordnungen des Arztes zu halten, kdnnen die postoperative Erholung verzégern und Nebenwirkungen verstarken.

& ACHTUNG: Einige der wiederverwendbaren SuperCable-Kabelvorrichtungen kénnen Sie Chemikalien aussetzen, einschlieRlich
Formaldehyd, von dem in Kalifornien Félle berichtet wurden, in denen es Krebs verursachte. Unter www.P65Warnings.ca.gov erhalten Sie
wesitere Informationen.

POSTOPERATIVE VERFAHREN: Spéat postoperativ kdnnen unter anderem folgende Komplikationen auftreten: (1) Friihe oder spate
Lockerung, Abnutzung oder Positionsveranderung einer oder mehrerer Komponenten; (2) Trochanter-Avulsio als Ergebnis iibermaRiger
Muskelspannung, zu frither Gewichtseinwirkung oder unbeabsichtigter intraoperativer Schwachung; (3) NichtschlieBung am Trochanter
infolge unzureichender Wiederanbringung und/oder zu friiher Gewichtseinwirkung; (4) Progressive Knochenresorption und Osteolyse. Der
Patient sollte auf entsprechende Einschrénkung der Aktivititen hingewiesen werden. Die postoperative Therapie sollte auf Vermeidung
UibermaRiger Belastung ausgelegt sein. Der Patient sollte nur mit ausfihrlichen Anweisungen und Vorsichtshinweisen (vorzugsweise in
schriftlicher Form) zu kérperlichen Aktivitditen und Therapien aus dem Krankenhaus entlassen werden. Der Patient sollte dazu ermutigt
werden, ungewdhnliche Veranderungen sofort dem Arzt mitzuteilen.

REINIGUNG UND WARTUNG : Alle durch den Anwender zu sterilisierenden Instrumente miissen vor der Sterilisation frei von
Verpackungsmaterialien und Biokontaminanten sein. Falls vorhanden, trennen Sie vor der Reinigung Zubehor von dem Spanner. Die
Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion muss von in allgemeinen Verfahren zur Entfernung von Kontaminanten (sofern die
Instrumente nicht bereits steril verpackt wurden) und Verwendung geschultem Krankenhauspersonal durchgefiihrt werden.

EMPFOHLENE REINIGUNG DER INSTRUMENTE: (Validiert gemaR ISO 17664-1 und ANSI/AAMI ST98)

Vorreinigung: Entfernen Sie grobe Verschmutzungen, indem Sie das Instrument direkt nach der Verwendung in kaltes Leitungswasser

tauchen. Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach der Verwendung gereinigt werden, um das Risiko von Verfarbungen,

Beschédigungen und einer Trocknung zu minimieren.

Manuelle Reinigung:

1. Bereiten Sie eine enzymatische, pH-neutrale Reinigungsldsung (z. B. Prolystica® Manueller Hochleistungs-Enzymreiniger) mit der von

dem Hersteller angegebenen Konzentration und Temperatur vor.

Weichen Sie die Instrumente 5 Minuten lang in einer Enzymldsung ein.

Biirsten Sie das Medizinprodukt mit einer weichen Nylonbiirste vorsichtig ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

Achten Sie hierbei besonders auf schwer zu reinigende Bereiche. Uberpriifen Sie, ob die Instrumente rein sind und wiederholen Sie die

Schritte des manuellen Einweichens und des Reinigens mit einer Birste (2-3) bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

4. Nehmen Sie die Instrumente aus der Enzymlsung und spiilen Sie diese unter flieRendem gereinigtem (deionisiertem) Wasser
mindestens eine Minute lang griindlich ab.

5. Biirsten Sie griindlich kaniilierte Teile mit eingetauchten Ausgangsenden und spiilen Sie diese mindestens eine Minute mit Hilfe eines
Wasserstrahls mit deionisiertem Wasser. Drehen Sie den Griff des Spanners, um die Greifbacken vollstandig zu 6ffnen.

6. Spllen Sie die Instrumente erneut mindestens zwei Minuten lang mit gereinigtem (deionisiertem) Wasser, um anhaftende
Verunreinigungen zu entfernen.

7. Prifen Sie jedes Instrument auf verbleibende Verschmutzungen und Trockenheit. Bei anhaftenden Verschmutzungen wiederholen Sie
den Reinigungsschritt.

OPTIONALE AUTOMATISCHE REINIGUNG:

8. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Waschkorb und in einen automatischen Wasch-/Trockenautomaten.

2.
3.

M hwindigkeit: Hoch

Schritt ibung Mi peratur Mi

1 Vorreinigung Kaltes Wasser (Leitungswasser) 4 Minuten

2 Reinigung mit Reinigungslésung: mit der von dem Hersteller
empfohlenen Konzentration (z. B. Prolystica® 56,0 °C 14 Minuten
Hochkonzentrierter Hochleistungs-Enzymreiniger = 0,2-0,8 %)

3 Abspiilen 58,0 °C 1 Minute

4 Thermische Spiilung 93,0°C 1 Minute

5 HeiBlufttrocknung HOCH 27 Minuten

6 Gesamte Zyklusdauer NV 70 Minuten

Nach Beendigung nehmen Sie die Instrumente aus dem Wasch-/Trockenautomaten.
. Priifen Sie jedes Instrument auf verbleibende Verschmutzungen und Trockenheit. Bei anhaftenden Verschmutzungen wiederholen Sie
den Reinigungsschritt.

= ©
=

Wiederverwendbare Instrumente, die nach mehrmaligen Reinigungsversuchen nicht sichtbar rein sind, sollten von dem Anwender gemaf
des Entsorgungsverfahrens des Krankenhauses fiir vergleichbare chirurgische Instrumente entsorgt werden. Bitte beachten Sie, dass bei
anodisierten Oberflachen von Instrumenten nach einer wiederholten Reinigung und Sterilisation leichte Verfarbungen normal und zu erwarten
sind. Solche Verfarbungen weisen nicht automatisch auf Verschmutzungen hin.

WARTUNG von INSTRUMENTEN: Die Wartung und mechanische Inspektion muss von geschultem Krankenhauspersonal durchgefiihrt
werden. Tragen Sie vor der Sterilisation im Autoklaven ein Schmiermittel fiir chirurgische Anwendungen auf das Gewinde und den
Backenmechanismus des Spanninstruments auf. Stellen Sie sicher, dass das Schmiermittel gut in den Mechanismus eindringt. Wischen Sie
Uberschiissiges Schmiermittel ab, das sich unter Umstanden an der Riickseite des Instrumentengehduses absetzt. Lassen Sie beim
Schmieren dieses Gewindes groRte Vorsicht walten, damit sich kein Uberschiissiges Schmiermittel in den Kabelhalterillen festsetzt.

& VORSICHT: Gehen Sie mit groRter Vorsicht vor, damit kein Schmiermittel in die Kabelhalterillen gelangt. Andernfalls kann das Kabel
beim Spannen herausrutschen.

A PFLEGE und HANDHABUNG: Die Implantatkomponenten missen auRerst vorsichtig gehandhabt und gelagert werden. Kabel und
Klemme sind sorgféltig zu behandeln. Starke, Ermidungsfestigkeit und/oder VerschleiRstabilitat des Implantationssystems kénnen durch
Verbiegungen, Knicke, Schnitte, Einkerbungen oder Kratzer auf der geflochtenen Oberflache beeintrachtigt werden. Diese Beschadigungen
wiederum kénnen zu inneren, unsichtbaren Spannungen mit moglichem Bruch der Komponente fiihren. Implantate und Instrumente sollten
beim Lagern vor korrodierenden Einfliissen wie z. B. salzhaltiger Luft geschiitzt werden. Hinsichtlich der Lagerung von Medizinprodukten,
einschlieBlich ihrer Verpackungen, gelten keine Temperatur- und Feuchtigkeitsbeschrankungen, da die Temperaturen oder die Feuchtigkeit
in der Krankenhausumgebung keinen Einfluss auf die Materialien haben. Zur Gewahrleistung einer korrekten Implantation sollten nur solche
Instrumente verwendet werden, die fiir den Gebrauch mit diesem System vorgesehen sind (siehe Leitfaden zur Operationstechnik B00110).
Die SuperCable Iso-Elastic Cerclage-Vorrichtung beinhaltet unter anderem SuperCable-Spanner, -Fiihrungen und Autoklav-Gehause. Eine
Durchsicht dieser Anleitungen zur Handhabung ist sehr wichtig. Beschédigte Instrumente kdnnen zu unsachgeméRer Kabelspannung oder
Implantatposition und schlieBlich zum Versagen des Implantats fiihren. Um ihr ordnungsgeméaRes 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 kénnen durch Interaktion
zwischen den Implantatkomponenten oder zwischen Komponenten und Knochen, hauptsachlich tiber VerschleiBmechanismen wie Adhasion,
Abrasion und Ermiidung, freigesetzt werden. Osteolyse kann zu spateren Komplikationen fiihren, die unter Umstanden eine Entfernung und
einen Austausch der prothetischen Komponenten erforderlich machen kénnen. Uber allergische Reaktionen auf Metalle nach der
Implantation der Vorrichtung wurde berichtet, diese treten jedoch nur selten auf. Eine Implantation von Fremdkérpern in Gewebe kann
zellulére Reaktionen unter Beteiligung von Lymphozyten, Makrophagen und Fibroblasten hervorrufen. Es kann zu einem friihen oder spéten
Lockern, Einreien, Brechen oder Verformen einer oder mehrerer Komponenten kommen. Dies lasst sich oft auf die unter ,WARNHINWEISE”
angegebenen Faktoren zuriickfiihren. Ein Lockern kann auch durch eine defekte Fixierung oder falsche Positionierung verursacht werden.
Eine friihe oder spate Infektion kann ein Entfernen des Implantats erforderlich machen.

ENTSORGUNG: Explantierte oder verunreinigte Medizinprodukte sollten in geeignete Behalter zur Entsorgung von Medizinprodukten, z. B.
Behalter fiir biologisch gefahrlichen Abfall, gegeben und gemaR der gangigen Verfahren des Krankenhauses und geltender Compliance-
Vorschriften entsorgt werden. Bei einer Entsorgung von Medizinprodukten sind lokale und Umweltanforderungen und Vorschriften zur
Entsorgung von Abfall zu befolgen, der moglicherweise mit Blut oder Kérperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist, und die verschiedenen
Grade der Verunreinigung sind zu beriicksichtigen.

HINWEISE FUR ANWENDER UND/ODER PATIENTEN: Falls es wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall kommt, muss dieser Zwischenfall Kinamed und/oder seinem Bevollmachtigten und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem Sie ansassig sind.
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Kinamed® c € 0 c €
IT SuperCable®Iso-Elastic™ Cerclage System 2797
Istruzioni per l'uso
Il marchio CE & valido solo se & anche stampato sull'etichetta del prodotto.

Il marchio CE senza numero dell'organismo notificato identifica i dispositivi di Classe | autocertificati, che non richiedono una valutazione di
conformita da parte di un organismo notificato.
Fare riferimento all'etichetta del prodotto per i marchi specifici applicabili al dispositivo.

INFORMAZIONI SULL'USO DEL SISTEMA DI CERCHIAGGIO SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ Protetto dai brevetti statunitensi n.
6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Brevetti giapponesi n. 4,829,236, 5,938,095. Brevetti UE n. 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401,
3,013,268. Brevetti turchi TR201309922T4, TR201405440T4. Altri brevetti statunitensi e internazionali in corso di registrazione.
www.Kinamed.com/patents

OSSERVAZIONI GENERALI: Questo opuscolo & una guida operativa generale per I'impianto del sistema di cerchiaggio con cavo in polimero
SuperCable® Iso-Elastic™ di Kinamed. Il sistema di cerchiaggio SuperCable® Iso-Elastic™ di Kinamed & composto da un cavo intrecciato
per cerchiaggio e da un fermaglio metallico integrato. Il cavo & flessibile e presenta un'elevata resistenza alla fatica e alla trazione. Il cavo &
realizzato con materiali biocompatibili ed & composto da filamenti in UHMWPE intrecciati attorno a un'anima in nylon. | componenti della
fibbia sono realizzati in lega di titanio conforme alle normative 1ISO 5832-3, ASTM F136 o ASTM F2885 (I'etichetta di ciascuna confezione
indica la norma di riferimento del materiale utilizzato per il fermaglio contenuto).

Il sistema SuperCable non contiene sostanze medicinali, inclusi derivati del sangue umano o del plasma, tessuti o emocomponenti, tessuti
o cellule di origine umana né tessuti o cellule di origine animale, né loro derivati. Alla procedura di cerchiaggio si applicano i principi generali
di selezione del paziente e il buon senso clinico-chirurgico.

A Questo documento illustra le procedure raccomandate per I'utilizzo dei dispositivi e degli strumenti Kinamed. Fornisce indicazioni
operative, ma, come per qualsiasi guida tecnica, ogni chirurgo deve valutare le esigenze specifiche di ciascun paziente e apportare le
modifiche appropriate, se necessario.

Un riepilogo sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche (SSCP) sara disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed),
accessibile effettuando una ricerca tramite il Basic UDI-DI (ad esempio, 081872001sccableRY) oppure il nome “SuperCable Iso-Elastic
Cerclage System” all'indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA: Consulta I'etichetta del prodotto per informazioni riguardanti il prodotto specifico a cui si fa
riferimento in questo documento. | dispositivi monouso devono essere accettati solo se ricevuti dall'ospedale o dal chirurgo con I'imballaggio
e |'etichettatura originali intatti.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Dispositivo medico

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente a medici autorizzati o su loro
prescrizione.

Gli impianti sono sterilizzati mediante ossido di etilene.

Gli strumenti monouso sono sterilizzati mediante irradiazione gamma.

Non sterilizzare nuovamente.

£

Non utilizzare se la éd: iata e cor le istruzioni per l'uso.

Non riutilizzare. | dispositivi etichettati per un solo utilizzo sono destinati ad essere usati una sola
volta, su un singolo paziente, poiché potrebbero non funzionare correttamente se riutilizzati. 1l

riutilizzo puo causare il malfur del dispositivo e impedirne il corretto funzionamento.

RM compatibile

FINALITA D’USO: Riparazione di fratture degli ossi lunghi, riattacco del grande trocantere e altri interventi ortopedici in cui & indicato I'utilizzo
di fili per cerchiaggio.

Il sistema raggiunge la sua finalitd avvolgendo la struttura ossea che necessita di fissazione e applicando una forza di compressione che
favorisce la stabilita, permettendo cosi all'osso di guarire.

INDICAZIONI: (1) Riparazione di fratture degli ossi lunghi dovute a trauma o ricostruzione; (2) Riattacco del grande trocantere in artroplastica
totale dell'anca, artroplastica di sostituzione della superficie o altre procedure che prevedono I'osteotomia del trocantere; (3) Chiusura della
sternotomia.

Nel contesto di questi dispositivi, per “osso lungo” si intendono femore, tibia, fibula, omero, radio, ulna e clavicola; mentre per “riparazione
dovuta a trauma o ricostruzione” si intende un intervento chirurgico volto a stabilizzare un osso fratturato a causa di un trauma fisico oppure
a stabilizzare un osso che & stato asportato o osteotomizzato durante una procedura di artroplastica ricostruttiva.

CONTROINDICAZIONI: (1) Infezione attiva o sospetta, sistemica o localizzata, nell'area dellimpianto o nei dintorni; (2) Condizioni del
paziente, mentali o neurologiche, che potrebbero compromettere la capacita del paziente di seguire le indicazioni del medico durante la fase
di guarigione post-operatoria; (3) Pazienti con scheletro immaturo; (4) Vascolarizzazione compromessa che impedirebbe un adeguato
apporto di sangue alla frattura o al sito operatorio; (5) Qualitd o quantitd ossea insufficiente, che impedirebbe una fissazione rigida del
dispositivo; (6) Qualsiasi patologia che comprometta il supporto e la fissazione della protesi; (7) Focolai di infezione a distanza, come
infezioni genitourinarie, polmonari, cutanee o in altre sedi che potrebbero diffondersi al sito dell'impianto. | focolai di infezione devono essere
trattati prima, durante e dopo Iimpianto. Non ci sono ulteriori restrizioni d’'uso o limitazioni definite oltre a quelle elencate nelle
controindicazioni sopra riportate.

UTENTI PREVISTI: Chirurghi ortopedici e cardiotoracici (operatori sanitari in possesso della laurea in medicina e che hanno completato
almeno la formazione specialistica in chirurgia ortopedica o cardiotoracica).

DURATA DEL DISPOSITIVO: L'impianto SuperCable deve resistere al carico a cui sara sottoposto prima della guarigione ossea. | rischi
associati alla rimozione dell'impianto SuperCable possono essere elevati. Pertanto, I'impianto SuperCable pud rimanere in sede per tutta la
vita del paziente.

STERILITA: L'impianto (cavo e fermaglio) viene fornito sterile come dispositivo monouso ed & sterilizzato mediante ossido di etilene. La
confezione deve essere controllata prima dell'uso per verificare eventuali rotture della barriera sterile. Se la confezione del dispositivo sterile
& danneggiata o aperta involontariamente prima dell’'uso, il dispositivo e la confezione non devono essere utilizzati e devono essere scartati.
Il cavo contiene polimeri di polietilene e nylon.

Non trattare in autoclave né ri-sterilizzare gli impianti a cavo.

Gli strumenti riutilizzabili SuperCable sono forniti in condizioni non sterili e devono essere sterilizzati a vapore dall’utilizzatore finale prima
dell'uso. Controllare che gli strumenti siano asciutti prima della sterilizzazione.

Tipo di Temperatura di Tempo di Tempo di
Luogo di zzo| Metodo ciclo sterilizzazione esposizione asciugatura
Negli Stati Uniti | Autoclaveavapore | Pre- 132°C (270°F) Minimo 4 minuti 60 minuti
Doppia confezione sterile vuoto minimo
Al d! fuqr! degli Autoc_lave avapore ; Pre- 132_ C (270 °F) Minimo 3 minuti M|_n|m_o 60
Stati Uniti Doppia confezione sterile vuoto minimo minuti

"Validato con KimGuard® KC600. (Validato secondo le seguenti norme: ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79-2010)
Questo & solo il tempo di esposizione, non rappresenta il tempo totale del ciclo.

Gli strumenti riutilizzabili devono essere ispezionati visivamente per usura e danni, regolarmente e prima di ogni utilizzo chirurgico.
L'ispezione visiva deve essere eseguita per individuare eventuali imperfezioni o segni di deterioramento (come corrosione, vaiolatura,
scolorimento significativo, crepe, rotture, smontaggi, ecc.). Per gli strumenti riutilizzabili che mostrano segni di tale deterioramento, l'utente
deve innanzitutto contattare Kinamed (oppure, per gli utenti situati al di fuori degli Stati Uniti, il distributore autorizzato Kinamed) per
determinare se sia possibile una riparazione. Se Kinamed determina che la riparazione & possibile, I'utente deve pulire accuratamente lo
strumento riutilizzabile deteriorato prima di restituirlo per la riparazione. Se Kinamed determina che la riparazione non & possibile, lo
strumento riutilizzabile deteriorato pud essere smaltito seguendo la normale procedura dell’ospedale per lo smaltimento di strumenti chirurgici
simili. Si noti che & normale e previsto che le superfici anodizzate degli strumenti mostrino un leggero scolorimento dopo cicli ripetuti di
pulizia e sterilizzazione. Tale scolorimento non € un segno di deterioramento.

PRECAUZIONI: Il paziente deve essere informato delle limitazioni a breve e lungo termine della procedura e della necessita di proteggere
I'impianto dal carico completo fino a quando non si siano verificate un’adeguata fissazione e guarigione. Un'attivita eccessiva e traumi che
interessano la riattaccatura e/o la fissazione sono stati implicati nel fallimento di questa procedura a causa di allentamento, frattura e/o usura
degli impianti. L'allentamento dei componenti puo provocare un aumento della produzione di particelle di usura, oltre a danni all'osso,
rendendo pit difficile il successo di un intervento chirurgico di revisione. Il paziente dovrebbe essere avvertito dal chirurgo, in base alla sua
condizione individuale, di limitare determinate attivita per proteggere I'osso da sollecitazioni eccessive e di seguire le istruzioni del chirurgo
riguardo alle cure e ai trattamenti di follow-up. Il paziente deve essere avvertito dei rischi chirurgici e informato sui possibili effetti avversi. Il
paziente deve essere avvertito che il dispositivo non pud e non potra replicare la flessibilita, |a resistenza, I'affidabilita o la durata di un osso
puo verificarsi nella vita quotidiana. La manipolazione dentale, 'esame endoscopico e altre procedure chirurgiche minori sono state associate
alla batteriemia transitoria. Per prevenire infezioni nel sito dellimpianto, pud essere consigliabile utilizzare una profilassi antibiotica prima e
dopo tali procedure. Un impianto non deve mai essere riutilizzato. Anche se un impianto puo sembrare intatto, una precedente manipolazione
e le sollecitazioni durante I'uso potrebbero aver creato imperfezioni che ne ridurrebbero la durata. Una tensione eccessiva puo creare il
rischio che il cavo incida sull’osso. Una tensione insufficiente pud causare una fissazione inadeguata e un aumento dello stress da fatica. |
fermagli del cavo installati in modo improprio possono causare I'allentamento del cavo. Il posizionamento errato del fermaglio o estremita del
cavo eccessivamente lunghe, causate dal non tagliare il cavo a filo con la clip, possono provocare irritazione dei tessuti o borsite. La corretta
gestione di qualsiasi impianto & obbligatoria. Prima dell'uso chirurgico, deve essere eseguita un’ispezione visiva di ogni impianto per
individuare eventuali imperfezioni. Gli impianti danneggiati o alterati possono generare stress indesiderati e causare difetti, che potrebbero
portare a un malfunzionamento.

A ATTENZIONE: Il cavo e il fermaglio di bloccaggio possono essere ritensionati e ribloccati secondo necessita. Se un cavo bloccato
deve essere rimosso o riposizionato sull'osso, pud essere tagliato e scartato, e un nuovo cavo applicato nella posizione desiderata. In
alternativa, la tensione del cavo pud essere alleviata rimuovendo il cuneo di bloccaggio con uno strumento dedicato. Lo sganciamento
intenzionale del cuneo dovrebbe essere effettuato al massimo una volta per cavo.

AVVERTENZE: Un posizionamento, collocamento e fissazione impropri di questi dispositivi possono provocare condizioni di stress insolite
che riducono la durata dellimpianto. Prestare attenzione nell'uso del Cable Passer e di altri strumenti per evitare di danneggiare strutture
neurovascolari. Prestare cautela durante il posizionamento e il serraggio dei cavi di cerchiaggio per evitare di comprimere o immobilizzare le
strutture neurovascolari, causando conseguenze significative. Il chirurgo deve conoscere approfonditamente la procedura chirurgica, gli
strumenti e le caratteristiche dell'impianto prima di eseguire I'intervento. Si raccomanda un follow-up periodico a lungo termine per monitorare
la posizione e lo stato degli impianti, nonché la condizione dell'osso adiacente. | pazienti dovrebbero essere interrogati riguardo a eventuali
sensibilita ai metalli. Se vi sono dubbi riguardo alla tolleranza del paziente al titanio, devono essere effettuati test appropriati. Le seguenti
condizioni, singolarmente o contemporaneamente, tendono a imporre carichi severi sull'osso interessato, aumentando cosi il rischio di
fallimento per il paziente: obesita, lavoro pesante, pratica di sport attivi, alto livello di attivita generale, probabilita di cadute, e dipendenza da
alcol o droghe. Allegati degli leghe utilizzate per la produzione di impianti ortopedici contengono elementi metallici che possono essere
cancerogeni in colture tissutali o organismi integri in circostanze particolari. Nella letteratura scientifica sono emersi dubbi sul fatto che queste
leghe possano essere o meno cancerogene nei riceventi di impianti. Gli studi condotti per valutare questa questione non hanno identificato
prove convincenti di tale fenomeno, nonostante i milioni di impianti in uso. L'usura del polietilene & stata segnalata dopo I'impianto di molti
dispositivi. Tassi pit elevati di usura possono essere avviati da particelle metalliche o altri detriti che possono causare abrasione. Tassi piu
elevati di usura probabilmente ridurranno la durata utile del dispositivo e porteranno a una revisione anticipata per sostituire i componenti
usurati. La rottura del cavo di cerchiaggio € riportata in letteratura. Le possibili cause di rottura includono, ma non si limitano a, una tensione
eccessiva del cavo, sfregamento e ritardo o0 mancata unione della frattura, dell'osteotomia o del sito di fusione. In molti casi, gli effetti avversi
possono essere correlati clinicamente piuttosto che allimpianto. La gestione chirurgica e post-operatoria del paziente deve essere effettuata
tenendo debito conto di tutte le condizioni di rischio esistenti. Atteggiamenti mentali o disturbi della personalita che portano il paziente a non
rispettare le indicazioni del medico potrebbero ritardare la guarigione post-operatoria e aggravare gli effetti avversi.

A ATTENZIONE: Alcuni strumenti riutilizzabili SuperCable per il passaggio del cavo possono esporre a sostanze chimiche, tra cui la
formaldeide, nota allo stato della California per causare il cancro. Per maggiori informazioni, visitare www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDURE POST-OPERATORIE: Le complicazioni post-operatorie tardive possono includere: (1) Allentamento, usura e variazione di
posizione di uno o pit componenti, precoci o tardivi; (2) Avulsione trocanterica causata da tensione muscolare eccessiva, carico precoce o
indebolimento intra-operatorio accidentale; (3) Mancata unione trocanterica dovuta a riattaccatura insufficiente e/o carico precoce; (4)
Progressiva riassorbimento osseo e osteolisi. Il paziente deve essere avvertito di controllare il proprio livello di attivita. La terapia post-
operatoria dovrebbe essere strutturata per prevenire carichi eccessivi. Il paziente dovrebbe essere dimesso dall'ospedale con istruzioni e
avvertenze complete (preferibilmente scritte) riguardo agli esercizi e alle terapie successive. Il paziente dovrebbe essere incoraggiato a
segnalare al medico qualsiasi cambiamento insolito.

PULIZIA E MANUTENZIONE : Tutti gli strumenti destinati alla sterilizzazione da parte dell'utilizzatore finale devono essere privi di materiale
diimballaggio e di biocontaminanti prima della sterilizzazione. Se presenti, staccare gli accessori dal dispositivo di tensionamento prima della
pulizia. La pulizia, la manutenzione e l'ispezione meccanica devono essere eseguite dal personale ospedaliero formato sulle procedure
generali di rimozione dei contaminanti (a meno che non siano gia confezionati in modo sterile) e sull'uso degli strumenti.

PROCESSO DI PULIZIA RACCOMANDATO: (Validato secondo ISO 17664-1 e ANSI/AAMI ST98)

Gestione pre-trattamento: Rimuovere lo sporco grossolano immergendo lo strumento in acqua fredda corrente subito dopo l'uso. Gli

strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall'uso per minimizzare il rischio di macchie, danni e asciugatura.

Pulizia Manuale:

1. Preparare una soluzione detergente con un detergente enzimatico a pH neutro (come Detergente enzimatico manuale ad alta prestazione

Prolystica®) alla concentrazione e temperatura specificate dal produttore del detergente.

Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 5 minuti.

Utilizzare una spazzola morbida in nylon per strofinare delicatamente il dispositivo fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Particolare

attenzione deve essere prestata alle aree difficili da pulire. Particolare attenzione deve essere prestata alle aree difficili da pulire.

Ispezionare visivamente gli strumenti per verificarne la pulizia e ripetere le fasi di ammollo e spazzolatura manuale (2-3) fino a quando

non & presente alcuna contaminazione visibile.

4. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare accuratamente sotto acqua purificata corrente (deionizzata) per almeno
1 minuto.

5. Spazzolare e risciacquare accuratamente e con vigore le aree canalizzate utilizzando un getto d’acqua deionizzata, mantenendo
I'estremita di uscita immersa per almeno 1 minuto. Ruotare la manopola dello strumento di tensionamento per esporre completamente
la parte rimanente della filettatura sulla vite di comando.

6. Risciacquare nuovamente lo strumento con acqua purificata (deionizzata) per eliminare eventuali residui, per almeno 2 minuti.

7. Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per verificare I'assenza di residui e I'asciuttezza. Se sono presenti residui, ripetere il processo
di pulizia.

PULIZIA AUTOMATICA FACOLTATIVA:

8. Posizionare gli strumenti in un cestello adatto e caricarli in una lavatrice/asciugatrice automatica (lavastrumenti-disinfettatrice).

2.
3.

Velocita motore: Alta
Fase | Descrizione Temperatura minima Tempo minimo
1 Pre-lavaggio Acqua fredda di rete 4 minuti
2 Lavaggio con detergente: secondo la concentrazione raccomandata dal
produttore (ad esempio, Detergente enzimatico ultra concentrato ad alta 56.0°C 14 minuti
prestazione Prolystica® = 0,2 - 0,8% )
3 Risciacquo 58.0°C 1 minuto
4 Risciacquo termico 93.0°C 1 minuto
5 Asciugatura ad aria calda ALTA 27 minuti
6 Durata totale del ciclo N/D 70 minuti

9. Altermine del ciclo, scaricare la lavastrumenti-disinfettatrice.
10. Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per verificare 'assenza di residui e 'asciuttezza. Se sono presenti residui, ripetere il processo
di pulizia.

Per gli strumenti riutilizzabili che non risultano puliti alla vista dopo diversi tentativi di ripetere il processo di pulizia, I'utilizzatore pud scartare
lo strumento seguendo la normale procedura di smaltimento dell'ospedale per strumenti chirurgici di tipo analogo. Si noti che & normale e
previsto che le superfici anodizzate degli strumenti mostrino un leggero scolorimento dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale
scolorimento non costituisce prova di contaminazione visibile.

MANUTENZIONE DEGLI STRUMENTI: La manutenzione e l'ispezione meccanica devono essere eseguite da personale ospedaliero
qualificato. Prima della sterilizzazione in autoclave, applicare un lubrificante di grado chirurgico alle filettature del dispositivo di tensionamento
e al meccanismo a camma per linserimento della cuneo dello strumento di tensionamento. Assicurarsi che il lubrificante penetri
completamente nel meccanismo. Rimuovere I'eventuale eccesso di lubrificante depositato sul retro del corpo dello strumento. Si raccomanda
estrema attenzione durante la lubrificazione di questa filettatura per evitare che il lubrificante in eccesso si depositi nelle scanalature di tenuta
del cavo.

A ATTENZIONE: Prestare estrema attenzione per evitare che il lubrificante in eccesso raggiunga le scanalature di tenuta del cavo. Il
lubrificante presente nelle scanalature di tenuta del cavo pué causare lo slittamento del cavo durante il tensionamento.

A CURA E MANIPOLAZIONE: Prestare estrema attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti dellimpianto. Il cavo
e il fermaglio devono essere maneggiati con cura. Torcerlo, piegarlo, tagliarlo, intaccarlo o graffiarne la superficie intrecciata pu ridurre la
resistenza, la durata alla fatica e/o le caratteristiche di usura del sistema impiantare. Questi possono a loro volta causare tensioni interne non
visibili a occhio nudo e portare alla rottura del componente. Impianti e strumenti devono essere protetti durante la conservazione da ambienti
corrosivi, come I'aria salina, ecc. Non sono imposte restrizioni di temperatura e umidita per la conservazione dei dispositivi, poiché i materiali,
compresi gliimballaggi, non sono influenzati dalle gamme di temperatura o umidita tipiche del’ambiente ospedaliero. Devono essere utilizzati
esclusivamente gli strumenti progettati per I'uso con il sistema, per garantire un corretto impianto, come indicato nella Guida alla tecnica
chirurgica (B00110). L'insieme degli strumenti SuperCable Iso-Elastic Cerclage include, ma non si limita a, i dispositivi di tensionamento
SuperCable, i passatori e la cassetta per autoclave. E importante consultare attentamente queste istruzioni di manipolazione. Strumenti
danneggiati possono causare un tensionamento errato del cavo o un posizionamento scorretto dell'impianto, con conseguente
malfunzionamento dellimpianto stesso. Una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica & essenziale per accertare il corretto
funzionamento degli strumenti.

EFFETTI AVVERSI: Con tutti gli impianti, puo verificarsi una progressiva riassorbimento osseo localizzato asintomatico (osteolisi) intorno o
lontano dai componenti protesici, come conseguenza di reazioni da corpo estraneo a particelle. Le particelle sono generate dall'interazione
tra i componenti dellimpianto, nonché tra il componente e I'osso, principalmente attraverso meccanismi di usura quali adesione, abrasione
e fatica. L'osteolisi pud portare a complicazioni future che rendono necessaria la rimozione e la sostituzione dei componenti protesici.
Sebbene rare, sono state segnalate reazioni di sensibilita al metallo in pazienti dopo I'impianto del dispositivo. L'impianto di materiale estraneo
nei tessuti puo causare reazioni cellulari che coinvolgono linfociti, macrofagi e fibroblasti. Allentamento precoce o tardivo, crepe, fratture o
deformazioni di uno o pitl componenti. Spesso cio € attribuibile ai fattori elencati nella sezione “AVVERTENZE.” L'allentamento puo inoltre
verificarsi a causa di una fissazione difettosa o di un posizionamento improprio. Possono verificarsi infezioni precoci o tardive, irritazione dei
tessuti o dolore, che potrebbero richiedere la rimozione dell'impianto.

SMALTIMENTO: | dispositivi rimossi o contaminati devono essere collocati in contenitori idonei per lo smaltimento di rifiuti medici, ad esempio
contenitori per materiale biologico pericoloso, e smaltiti secondo le procedure ordinarie dell'ospedale e le normative vigenti. Lo smaltimento
dei dispositivi deve rispettare le normative locali e ambientali riguardanti lo smaltimento di rifiuti potenzialmente contaminati da sangue o
fluidi corporei, tenendo conto dei diversi livelli di contaminazione.

AVVISO PER GLI UTILIZZATORI E/O PAZIENTI: Se questo dispositivo viene utilizzato e si verifica un incidente grave durante o a seguito
del suo utilizzo, l'incidente deve essere segnalato a Kinamed e/o al suo rappresentante autorizzato e allautoritda competente dello Stato
membro in cui si ha sede.

Portugués do Brasil
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Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche.

Standort der Art des Sterilisations

Verwendung Verfahren Zyklus temperatur Einwirkungsdauer® | Trockendauer
Innerhalb der Dampfautoklaven Vorvakuum Mindestens 132 °C Mindestens 4 Mindestens 60
USA Doppelt gewickelt' (270 °F) Minuten Minuten
AuBerhalb der Dampfautoklaven Vorvakuum Mindestens 134 °C Mindestens 3 Mindestens 60
USA Doppelt gewickelt' (273 °F) Minuten Minuten

Mit KimGuard® KC600 validiert. Validiert nach den folgenden Standards: SO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79-2010)
“Dies stellt lediglich die Einwirkungsdauer und nicht die gesamte Zyklusdauer dar.

Die wiederverwendbaren Instrumente miissen routinemaRig und vor jeder chirurgischen Verwendung visuell auf Abnutzung gepriift werden.
Die visuelle Inspektion muss durchgefiihrt werden, um die Instrumente auf Beschédigungen oder Abnutzung zu priifen (z. B. Korrosion,
LochfraB, wesentliche Verfarbungen, Risse, Briiche, getrennte Teile etc.). Bei wiederverwendbaren Instrumenten, die Anzeichen von
Beschédigungen oder Abnutzung aufweisen, sollte zuallererst Kinamed kontaktiert werden (oder der zugelassene Kinamed-Handler, falls
sich der Anwender auRerhalb der USA befindet), um prifen zu lassen, ob eine Reparatur moglich ist. Sollte Kinamed feststellen, dass eine
Reparatur moglich ist, ist das betroffene wiederverwendbare Instrument vor der Riickgabe durch den Anwender zu reinigen. Sollte Kinamed
feststellen, dass eine Reparatur nicht méglich ist, muss das betroffene wiederverwendbare Instrument gemaR des Entsorgungsverfahrens
des Krankenhauses fiir vergleichbare chirurgische Instrumente entsorgt werden. Bitte beachten Sie, dass bei anodisierten Oberflachen von
Instrumenten nach einer wiederholten Reinigung und Sterilisation leichte Verfarbungen normal und zu erwarten sind. Solche Verfarbungen
weisen nicht automatisch auf Beschadigungen oder Abnutzung hin.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

RM compatibile A

Gli impianti per cerchiaggio SuperCable sono prodotti in lega di titanio (Ti-6Al-4V) e sono considerati RM compatibili. La lega di titanio
& paramagnetica, secondo la letteratura scientifica e i test non clinici, ed & improbabile che interferisca con la sicurezza del paziente. La
letteratura scientifica dimostra che, per dispositivi realizzati in Ti-6Al-4V, la forza magneticamente indotta & inferiore al peso del
dispositivo e la coppia magneticamente indotta & inferiore alla coppia prodotta dalla gravita nei sistemi RM da 1,5 e 3,0 Tesla. Gli impianti
per cerchiaggio SuperCable sono passivi e non formano circuiti conduttivi o induttivi; pertanto, il riscaldamento da radiofrequenza (RF)
non dovrebbe superare i livelli di soglia, anche senza considerare I'effetto di raffreddamento dei tessuti circostanti e del flusso
sanguigno. La presenza di un impianto per cerchiaggio SuperCable pud causare un artefatto nellimmagine, e potrebbero essere
necessarie modifiche al protocollo di imaging per compensare I'artefatto nell'immagine RM.

BENEFICIO CLINICO: Il beneficio clinico previsto del dispositivo in oggetto & il raggiungimento della consolidazione ossea dopo frattura o
osteotomia. Questo beneficio & importante per i pazienti perché lintegrita e la stabilita ossea influenzano positivamente la funzionalita
muscoloscheletrica (al contrario, I'assenza di consolidazione o stabilita ossea pud compromettere la funzionalita).

A marcagdo CE sem numero de notificagdo de érgdo identifica dispositivos autocertificados de Classe | que ndo exigem avaliagédo de
conformidade por érgéo notificado.
**Consulte o rétulo do produto para obter a marcacéo especifica aplicavel ao dispositivo.

INFORMAGOES SOBRE O USO DO SISTEMA DE CERCLAGEN SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ Protegido pelas patentes dos EUA
6.589.246, 7.207.090, 8.469.967, 9.107.720. Patentes no Japao 4,829,236, 5,938,095. Patentes na UE 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401,
3,013,268. Patentes na Turquia TR201309922T4, TR201405440T4. Outras patentes pendentes nos EUA e internacionais.
www.Kinamed.com/patents

OBSERVAGOES GERAIS Este folheto ¢ um guia operacional geral para implantagdo do sistema de cabos de polimero Kinamed
SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage. O sistema de cerclagem Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ consiste em um cabo de cerclagem
trancado e um grampo de metal conectado. O cabo é flexivel e possui alta resisténcia a fadiga e tragdo. O cabo é feito de materiais
biocompativeis, consistindo de fios de UHMWPE trangados sobre um ntcleo de nailon. Os componentes do grampo séo feitos de liga de
titanio conforme 1SO 5832-3, ASTM F136 ou ASTM F2885 (cada etiqueta da embalagem indica o padrdo do material usado no grampo
incluso).

O Sistema SuperCable ndo contém substancias medicinais, incluindo derivados de sangue ou plasma humano, tecidos ou produtos
sanguineos, tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana, nem tecidos ou células de origem animal ou seus derivados. Os
principios gerais de sele¢do de pacientes e bom julgamento cirtrgico se aplicam ao procedimento de cerclagem.

A Este documento define procedimentos recomendados para o uso de dispositivos e instrumentos Kinamed. Ele oferece orientagéo,
mas, como qualquer guia técnico, cada cirurgido deve considerar as necessidades especificas de cada paciente e fazer os ajustes
apropriados, conforme necessario.

Um resumo de seguranca e de desempenho clinico (SSCP) estara disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(Eudamed), que pode ser acessada através da pesquisa do UDI-DI basico (por exemplo, 081872001sccableRY) ou do nome “SuperCable
Iso-Elastic Cerclage System” em https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EMBALAGEM e ETIQUETAGEM: Consulte a etiqueta do produto para obter informagdes sobre o produto especifico referenciado neste
documento. Os dispositivos de uso unico devem ser aceitos somente se recebidos pelo hospital ou cirurgido com a embalagem e a etiqueta
de fébrica intactas.

EXPLICACAO DE SIMBOLOS
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Dispositivo médico

A lei federal restringe a venda deste dispositivo a i i iados ou
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prescricao médica.

Os implantes s@o esterilizados usando 6xido de etileno.

Instrumentos de uso tinico sdo esterilizados usando irradiagdo gama.

Néo esterilizar novamente

Nao utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso.

Nao reutilizar. Dispositivos etiquetados para uso Unico devem ser usados apenas uma vez, por um
Unico paciente, porque podem nao funcionar conforme o esperado se forem reutilizados. A
reutilizagdo pode fazer com que o dispositivo ndo funcione como j

Condicional para Ressonancia Magnética (RM)
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Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrugoes eletronicas de uso.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE RM
(RM A

Condicional para R ancia M:

Os implantes de cerclagem SuperCable séo fabricados com liga de titanio (Ti-6Al-4V) e sdo considerados condicionais para RM. A liga
de titanio € paramagnética com base na literatura cientifica e em testes nao clinicos, e é improvavel que interfira na seguranga do paciente.
A literatura cientifica mostra que, para dispositivos feitos de Ti-6Al-4V, a forga induzida magneticamente € menor do que o peso do
dispositivo e o torque induzido magneticamente é menor do que o torque produzido pela gravidade em sistemas de RM Telsa de 1,5 e
3,0. Os implantes de cerclagem SuperCable s&o passivos e ndo formam loops condutivos ou indutivos; portanto, ndo se espera que o
aquecimento por RF ultrapasse os niveis limite, mesmo sem levar em conta o efeito de resfriamento do tecido circundante e do fluxo
sanguineo. A presenga de um implante de cerclagem SuperCable pode produzir um artefato de imagem, e podem ser necessarias
modificagdes no protocolo de aquisigdo de imagens para compensar o artefato da imagem de RM.

BENEFICIO CLINICO: O beneficio clinico pretendido do dispositivo em questéo ¢ a obtengéo de unido dssea apos fratura ou osteotomia.
Esse beneficio é significativo para os pacientes porque a integridade e a estabilidade 6ssea afetam positivamente a fungdo
musculoesquelética (por outro lado, a auséncia de unido ou estabilidade 6ssea pode afetar negativamente a fungéo).

OBJETIVO PRETENDIDO: Reparo de fraturas de ossos longos, reinsercdo do trocanter maior e outros reparos ortopédicos em que a
fixagdo de cerclagem é indicada.

O Sistema atinge o objetivo pretendido envolvendo a estrutura 6ssea que requer fixagao e aplicando uma for¢a compressora que promove
a estabilidade, permitindo que o osso tenha a oportunidade de se recuperar.

INDICAGOES: (1) Reparo de fraturas de ossos longos devido a trauma ou reconstrugao; (2) Recolocagao do trocanter maior em artroplastia
total de quadril, artroplastia de substituicdo de superficie ou outros procedimentos que envolvam osteotomia trocantérica; (3) Fechamento
de esternotomia.

Dentro do escopo desses dispositivos, “osso longo” refere-se ao fémur, a tibia, a fibula, ao imero, ao radio, a ulna e a clavicula; e “reparo
devido a trauma ou reconstrugdo” refere-se a uma intervengao cirdrgica para estabilizar um osso que foi fraturado devido a trauma fisico
ou para estabilizar um osso que foi ressecado ou osteotomizado durante um procedimento de artroplastia de reconstrugéo.

CONTRAINDICAGOES: (1) Infecgao ativa ou suspeita, sistémica ou localizada, dentro ou ao redor do local do implante; (2) Condigées do
paciente, mentais ou neurolégicas, que tenderiam a afetar a capacidade do paciente de seguir as instrugées do médico durante a fase de
cicatrizagdo pds-operatéria; (3) Pacientes esqueleticamente imaturos; (4) Vascularizagdo comprometida que inibiria o fornecimento
adequado de sangue a fratura ou ao local da cirurgia; (5) Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, o que inibiria a fixagéo rigida do
dispositivo; (6) Qualquer doenga que afete o suporte e a fixagdo da prétese; (7) Focos distantes de infecgdo, como geniturinario, pulmonar,
cutaneo ou outros locais que possam se estender até o local do implante. Os focos de infecgdo devem ser tratados antes, durante e apés o
implante. Nao ha restricdes de uso ou outras limitagées definidas além das contraindicagdes listadas acima.

USUARIOS PREVISTOS: Cirurgides ortopédicos e cardiotoracicos (profissionais de satide que obtiveram um diploma de médico e
concluiram pelo menos o treinamento de residéncia na especialidade de cirurgia ortopédica ou cardiotoracica).

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO: O implante SuperCable deve suportar a carga a que estara sujeito antes da cicatrizagdo 6ssea. Os riscos
associados a remogao do implante SuperCable podem ser altos. Portanto, o implante SuperCable pode permanecer no local por toda a vida
do paciente

ESTERILIDADE: O implante (cabo e grampo) ¢ fornecido estéril como um dispositivo de uso tnico e é esterilizado por 6xido de etileno. A
embalagem deve ser examinada antes do uso para verificar possiveis rupturas na barreira estéril. Se a embalagem do dispositivo estéril
for danificada ou aberta involuntariamente antes do uso, o dispositivo € a embalagem ndo devem ser usados e devem ser descartados. O
cabo contém polimeros de polietileno e nylon.

Nao autoclave nem esterilize novamente os implantes de cabos.

Os instrumentos SuperCable reutilizaveis sao fornecidos em condigdes nao estéreis e devem ser esterilizados a vapor pelo usuério final

antes do uso. Inspecione os instrumentos para verificar se estdo secos antes da esterilizagéo.
Tipo de Temperatura de Tempo de Tempo de
Local de uso Método ciclo esterilizacdo exposigio’ secagem
Dentro dos Autoclavar a vapor Pré-vacuo No minimo a 132 °C No minimo 4 No minimo 60
EUA Dupla embalagem’ (270 °F) minutos minutos
Fora dos Autoclavar a vapor Pré-vacuo No minimo a 134 °C No minimo 3 No minimo 60
EUA Dupla embalagem’ (273 °F) minutos minutos

Validado com KimGuard®KC600. (Validado de acordo com os seguintes padrdes: ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79-2010)
2Esse é apenas o tempo de exposi¢do, ndo representa o tempo total do ciclo.

Os instrumentos reutilizadveis devem ser inspecionados visualmente quanto a desgaste, rotineiramente e antes de cada uso cirtrgico. A
inspecdo visual deve ser realizada para procurar imperfeicées ou deterioragdo (como corrosdo, corrosdo, descoloragdo significativa,
rachaduras, quebra, desmontagem, etc.). Para instrumentos reutilizaveis que apresentem evidéncias de deterioragéo, o usuério deve
primeiro entrar em contato com a Kinamed (ou, para usuérios localizados fora dos EUA, com o distribuidor autorizado da Kinamed) para
determinar se o reparo é possivel. Se a Kinamed determinar que o reparo é possivel, o usuario devera limpar completamente o instrumento
reutilizavel deteriorado antes de devolvé-lo para reparo. Se a Kinamed determinar que o reparo nédo é possivel, o instrumento reutilizavel
deteriorado podera ser descartado usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirirgicos.
Observe que ¢é normal e esperado que as superficies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloragéo apds repetidos ciclos
de limpeza e esterilizagdo. Essa descoloragdo nao ¢ evidéncia de deterioragéo.

PRECAUGOES: O paciente deve ser orientado sobre as limitagdes de curto e longo prazo do procedimento e sobre a necessidade de
proteger o implante contra a sustentagéo total de peso até que a fixagéo e a cicatrizagdo adequadas tenham ocorrido. A atividade excessiva
e o trauma que afetam a reinsergéo e/ou a fixagdo tém sido implicados no fracasso desse procedimento por afrouxamento, fratura e/ou
desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar em uma maior produgéo de particulas de desgaste, bem como em
danos ao osso, dificultando o sucesso da cirurgia de revisdo. O paciente deve ser advertido pelo cirurgido, de acordo com a condigédo
individual do paciente, para limitar determinadas atividades a fim de proteger o osso de tensées excessivas e seguir as instrugdes do
cirurgido com relagéo ao acompanhamento e ao tratamento. O paciente deve ser avisado sobre os riscos cirlrgicos e conscientizado sobre
os possiveis efeitos adversos. O paciente deve ser avisado de que o dispositivo ndo pode e néo reproduzira a flexibilidade, a resisténcia, a
confiabilidade ou a durabilidade de um osso saudavel normal e que o implante pode quebrar ou ser danificado, principalmente em
decorréncia de atividades extenuantes ou traumas. A bacteremia transitéria pode ocorrer no dia a dia. A manipulagéo odontolégica, o exame
endoscopico e outros procedimentos cirlirgicos menores foram associados & bacteremia transitéria. Para evitar infecgdes no local do
implante, pode ser aconselhavel usar profilaxia antibiética antes e depois desses procedimentos. Um implante nunca deve ser reutilizado.
Mesmo que um implante parega ndo estar danificado, 0 manuseio anterior e as tensdes em servigo podem ter criado imperfeicées que
reduziriam a vida Gtil do implante. O tensionamento excessivo pode criar a possibilidade de o cabo p 0 0sso. O subtensionamento
pode causar uma fixagdo inadequada e aumentar o estresse por fadiga. Os grampos de cabo instalados incorretamente podem causar o
afrouxamento do cabo. O posicionamento do grampo ou as extremidades excessivamente longas do cabo, causados pelo néo corte do cabo
rente ao grampo, podem resultar em irritagao do tecido ou bursite. O manuseio adequado de qualquer implante é obrigatério. Antes do uso
cirurgico, deve ser realizada uma inspegéo visual de cada implante para detectar possiveis imperfeigées. Os implantes danificados ou
alterados podem produzir tensdes indesejaveis e causar defeitos, o que pode levar a falha.

A CUIDADO: O cabo e o grampo de travamento podem ser tensionados e travados novamente, conforme necessario. Se um cabo
travado precisar ser removido ou realocado no osso, ele podera ser cortado e descartado, e um novo cabo podera ser aplicado no local
desejado. Como alternativa, a tensdo do cabo pode ser aliviada soltando-se a cunha de travamento com instrumentos especificos. O
desengate intencional da cunha deve ser realizado no maximo uma vez por cabo.

ADVERTENCIAS: A colocagéo, o posicionamento e a fixagao inadequados desses dispositivos podem resultar em condigoes de estresse
incomuns, reduzindo a vida Util do implante. Tenha cuidado ao utilizar o Cable Passer e outros instrumentos para evitar danos as estruturas
neurovasculares. Tenha cuidado ao posicionar e apertar os cabos de cerclagem para evitar o impacto ou a amarragédo de estruturas
neurovasculares e causar sequelas significativas. O cirurgido deve estar completamente familiarizado com o procedimento cirtrgico, os
instrumentos e as caracteristicas do implante antes de realizar a cirurgia. Recomenda-se um acompanhamento periédico e de longo prazo
para monitorar a posi¢éo e o estado dos implantes, bem como o estado do osso adjacente. Os pacientes devem ser questionados com
relagdo a sensibilidade a metais. Se houver alguma davida com relagéo a tolerancia do paciente ao titanio, devem ser realizados os exames
apropriados. As condigdes a seguir, isolada ou concomitantemente, tendem aimpor uma carga severa no osso afetado, colocando o paciente
em maior risco de falha: obesidade, trabalho pesado, participagéo ativa em esportes, alto nivel de atividade geral, probabilidade de quedas
e dependéncia de alcool ou drogas. Algumas das ligas usadas para produzir implantes ortopédicos contém elementos metalicos que podem
ser carcinogénicos em culturas de tecidos ou organismos intactos em circunstancias especificas. Foram levantadas questdes sobre se essas
ligas podem ou n&o ser carcinogénicas em receptores de implantes na literatura cientifica. Estudos realizados para avaliar essa questdo
ndo identificaram evidéncias convincentes desse fendmeno, apesar dos milhdes de implantes em uso. O desgaste do polietileno foi relatado
ap6s o implante de muitos dispositivos. Taxas mais altas de desgaste podem ser iniciadas por particulas metalicas ou outros detritos que
podem causar abrasdo. Taxas mais altas de desgaste provavelmente reduzirdo a vida Util do dispositivo e levardo a uma revisdo para
substituir os componentes desgastados mais cedo do que o desejado. A quebra do cabo de cerclagem foi relatada na literatura. As possiveis
causas de ruptura incluem, entre outras, o tensionamento excessivo do cabo, o desgaste e o atraso ou a ndo unido do local da fratura,
osteotomia ou fusdo. Em muitos casos, os efeitos adversos podem estar relacionados a clinica e néo ao implante. O gerenciamento cirtirgico
e pos-operatdrio do paciente deve ser realizado com a devida consideragéo por todas as situagdes de risco aumentado existentes. Atitudes
mentais ou transtornos de personalidade que resultem em falha do paciente em cumprir as ordens do médico podem atrasar a recuperagéo
pos-operatoria e agravar os efeitos adversos

A ADVERTENCIA: Alguns dos instrumentos de passagem de cabos reutilizaveis SuperCable podem expd-lo a produtos quimicos,
incluindo formaldeido, que é conhecido no estado da Califérnia por causar cancer. Para obter mais informagbes, acesse
www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS: As complicagbes pos-operatorias tardias podem incluir: (1) Afrouxamento precoce ou tardio,
desgaste e mudanga de posicdo de um ou mais componentes; (2) Avulsdo trocantérica como resultado de tensdo muscular excessiva,
sustentagéo precoce de peso ou enfraquecimento intraoperatdrio inadvertido; (3) N&o unido trocantérica devido a reinsergéo inadequada
e/ou sustentagdo precoce de peso; (4) Reabsorgao dssea progressiva e ostedlise. O paciente deve ser alertado para controlar seu nivel de
atividade. A terapia pds-operatéria deve ser estruturada para evitar carga excessiva. A terapia pés-operatdria deve ser estruturada para
evitar excessos. O paciente deve receber alta do hospital com instrugdes e avisos completos (de preferéncia por escrito) sobre exercicios e
terapias adicionais. O paciente deve ser incentivado a relatar qualquer alteragdo incomum ao seu médico.

LIMPEZA E MANUTENGAO : Todos os instrumentos destinados & esterilizagdo pelo usuario final devem estar livres de material de
embalagem e biocontaminantes antes da esterilizagéo. Se houver, desconecte os acessorios do tensionador antes da limpeza. A limpeza,
a manuteng@o e a inspecdo mecéanica devem ser realizadas por pessoal do hospital treinado nos procedimentos gerais de remogéo de
contaminantes (a menos que ja estejam embalados de forma estéril) e uso.

PROCESSO DE LIMPEZA RECOMENDADO: (Validado para ISO 17664-1 e ANSI/AAMI ST98)

M io de pré-pr Remova a sujeira grosseira mergulhando o instrumento em &gua fria da torneira imediatamente apds o

uso. Os instrumentos devem ser limpos em até 30 minutos apés o uso para minimizar o potencial de manchas, danos e ressecamento.

Limpeza manual:

1. Prepare uma solugéo de limpeza com um detergente enzimatico de pH neutro (como a limpeza enzimatica manual de alto desempenho

com Prolystica® ) na concentragéo e na temperatura especificadas pelo fabricante do detergente.

Submerja completamente os instrumentos em uma solugéo de enzima e deixe-os de molho por 5 minutos.

Use uma escova de naylon com cerdas macias para esfregar suavemente o dispositivo até que toda a sujeira visivel seja removida.

Deve-se dar atengdo especial as areas dificeis de limpar. Inspecione visualmente a limpeza dos instrumentos e repita as etapas de

imers&o e lavagem manual (2-3) até que ndo haja contaminag&o visivel.

4. Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxague-os completamente em agua corrente (DI) purificada por no minimo 1 minuto.

5. Escove e enxague de forma completa e vigorosa as areas canuladas usando um jato de agua DI com a extremidade de saida submersa
por no minimo 1 minuto. Gire o botao do instrumento de tensionamento para expor totalmente o restante da rosca do parafuso de avango.

6. Lave o instrumento novamente com agua purificada (DI) para remover quaisquer detritos por no minimo 2 minutos.

7. Inspecione visualmente cada dispositivo para verificar se ha sujeira e ressecamento. Se a sujeira permanecer, repita o processo de
limpeza.

LIMPEZA AUTOMATIZADA OPCIONAL:

8. Coloque os instrumentos em um cesto de lavagem adequado e carregue-os em uma lavadora/secadora automatica (lavadora-
desinfectadora).

2.
3.

Velocidade do motor: Alta
Etapa | Descricao Temperatura minima Tempo minimo

1 . Agua fria de encanamento .
Pré-lavagem (TORNEIRA) 4 minutos

2 Lavagem com detergente: de acordo com a concentragdo recomendada
pelo fabricante (por exemplo, limpeza enzimatica de alto desempenho 56,0 °C 14 minutos
com Prolystica® ultra concentrado = 0,2 — 0,8%)

3 Enxague 58,0 °C 1 minuto

4 Enxague térmico 93,0°C 1 minuto

5 Secagem com ar quente ALTA 27 minutos

6 Tempo total do ciclo N/A 70 minutos

9. Apos a conclusdo, descarregue a lavadora-desinfectadora.
10. Inspecione visualmente cada dispositivo para verificar se ha sujeira e ressecamento. Se a sujeira permanecer, repita o processo de
limpeza.

Para instrumentos reutilizaveis que ndo estejam visualmente limpos ap6s varias tentativas de repetir o processo de limpeza, o usudrio pode
descartar o instrumento usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirrgicos. Observe
que ¢ normal e esperado que as superficies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloragéo apds repetidos ciclos de
limpeza e esterilizagdo. Essa descoloragdo néo € evidéncia de contaminagéo visual.

MANUTENGAO DE INSTRUMENTOS: A manutengéo e a inspeg&o mecanica devem ser realizadas por pessoal treinado do hospital. Antes
da esterilizagdo em autoclave, aplique um lubrificante de grau cirirgico na rosca do tensionador e no mecanismo de came de insergéo da
cunha do instrumento de tensionamento. Certifique-se de que o lubrificante penetre totalmente no mecanismo. Limpe qualquer excesso de
lubrificante que possa ter se depositado na parte traseira do corpo do instrumento. Deve-se ter extremo cuidado ao lubrificar essa rosca
para evitar que qualquer excesso de lubrificante se deposite nas ranhuras de fixagéo do cabo.

A CUIDADO: Tome muito cuidado para evitar que o excesso de lubrificante atinja as ranhuras de fixagado do cabo. O lubrificante nas
ranhuras de fixagdo do cabo pode causar o deslizamento do cabo durante o tensionamento.

A CUIDADOS e MANUSEIO: Tenha muito cuidado ao manusear e armazenar os componentes do implante. O cabo e o grampo devem
ser manuseados com cuidado. Torcer, dobrar, cortar, entalhar ou arranhar a superficie trangada pode reduzir a forga, a resisténcia a fadiga
e/ou as caracteristicas de desgaste do sistema de implante. Essas tensoes, por sua vez, podem induzir tensées internas que nao sao obvias
a olho nu e podem levar & fratura do componente. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento contra
ambientes corrosivos, como ar salgado, etc. Nao séo impostas restricées de temperatura e umidade ao armazenamento de dispositivos,
pois os materiais, incluindo suas embalagens, ndo s&o afetados pelas faixas de temperatura ou umidade associadas ao ambiente hospitalar.
Somente instrumentos projetados para uso com o sistema devem ser usados para garantir a implantagéo correta, conforme mostrado no
Guia de Técnica Cirtrgica (B00110). Os instrumentos para Cerclage do SuperCable Iso-Elastic incluem, entre outros, os tensionadores, os
passadores e o estojo de autoclave do SuperCable. é)importante revisar essas instrugées de manuseio. Instrumentos danificados podem
levar & tensdo incorreta do cabo ou & posigéo incorreta do implante, resultando em falha do implante. A familiaridade completa com a técnica
cirurgica é essencial para verificar sua condigéo de funcionamento adequada.

EFEITOS ADVERSOS: Em todos os implantes, pode ocorrer reabsorgdo 6ssea progressiva localizada assintomatica (ostedlise) ao redor
ou distante dos componentes protéticos como consequéncia de reagdes de corpos estranhos a particulas. O material particulado é gerado
pela interagdo entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, principalmente por meio de mecanismos de
desgaste de aderéncia, abrasdo e fadiga. A ostedlise pode levar a complicagbes futuras que exijam a remogéo e a substituicdo de
componentes protéticos. Embora raras, foram relatadas reagdes de sensibilidade a metais em pacientes apos a implantagéo de dispositivos.
A implantagdo de material estranho nos tecidos pode resultar em reagdes celulares envolvendo linfécitos, macréfagos e fibroblastos.
Afrouxamento precoce ou tardio, rachaduras, fraturas ou deformagdes de um ou mais componentes. Isso geralmente pode ser atribuido aos
fatores listados em “ADVERTENCIAS’. O afrouxamento também pode ocorrer devido & fixagdo defeituosa ou ao posicionamento
inadequado. Pode ocorrer infecgdo precoce ou tardia, irritagdo do tecido ou dor, o que pode exigir a remogéo do implante.

DESCARTE: Os dispositivos explantados ou contaminados devem ser colocados em contéineres adequados para descarte de residuos
médicos, por exemplo, contéineres de risco bioldgico, e descartados de acordo com os procedimentos normais do hospital e as normas de
conformidade aplicaveis. O descarte dos dispositivos deve seguir os requisitos e regulamentos locais e ambientais para o descarte de
residuos que possam estar contaminados com sangue ou fluidos corporais, levando em conta os diferentes niveis de contaminagéo.

AVISO AOS USUARIOS E/OU PACIENTES: Se este dispositivo for usado e ocorrer um incidente grave durante o uso ou como resultado
do uso deste dispositivo, o incidente devera ser relatado a Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade competente do
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El marcado CE solo es valido si también esta impreso en la etiqueta del producto.
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Kinamed®

Sistema de cerclaje SuperCable®lso-Elastic™
Instrucciones de uso

El marcado CE sin nimero de organismo notificado identifica los productos autocertificados de la clase | que no requieren la evaluacion de
la conformidad por parte de un organismo notificado.
**Consulte en la etiqueta del producto el marcado especifico aplicable al dispositivo.

INFORMACION RELATIVA AL USO DEL SISTEMA DE CERCLAJE SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ CERCLAGE SYSTEM Protegido
por las patentes estadounidenses 6.589.246, 7.207.090, 8.469.967 y 9.107.720. Patentes de Japon 4.829.236, 5.938.095. Patentes de la
UE 1.389.940, 1.781.961, 2.432.401, 3.013.268. Patentes de Turquia TR201309922T4, TR201405440T4. Otras patentes estadounidenses
e internacionales pendientes. www.Kinamed.com/patents

OBSERVACIONES GENERALES: Este folleto es una guia operativa general para la implantacion del sistema de cables de polimero para
cerclaje SuperCable® Iso-Elastic™ de Kinamed. El sistema de cerclaje SuperCable® Iso-Elastic™ de Kinamed consiste en un cable trenzado
para cerclaje y un cierre metdlico acoplado. El cable es flexible y posee una elevada resistencia a la fatiga y a la traccién. El cable esta
fabricado con materiales biocompatibles y consta de hebras de UHMWPE trenzadas sobre un ntcleo de nailon. Los componentes del cierre
estan fabricados con una aleacién de titanio conforme a las normas 1SO 5832-3, ASTM F136 o ASTM F2885 (la etiqueta de cada envase
indica la norma del material utilizado para el cierre adjunto).

El sistema SuperCable no contiene sustancias medicinales, incluidos los derivados de sangre o plasma humanos, tejidos o productos
sanguineos, tejidos o células, o sus derivados, de origen humano, ni tejidos o células de origen animal, o sus derivados. Los principios
generales de seleccion de pacientes y buen juicio quirirgico se aplican al procedimiento de cerclaje.

A Este documento establece los procedimientos recomendados para utilizar los dispositivos e instrumentos de Kinamed. Ofrece
orientacion, pero, como ocurre con cualquier guia técnica, cada cirujano debe tener en cuenta las necesidades particulares de cada paciente
y realizar los ajustes necesarios.

Puede encontrar un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed),
a la que se puede acceder buscando el UDI-DI béasico (por ejemplo, 081872001sccableRY) o el nombre “SuperCable Iso-Elastic Cerclage
System” en https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EMBALAJE y ETIQUETADO: Consulte la etiqueta del producto para obtener informacién sobre el producto especifico al que se hace
referencia en este documento. Los productos de un solo uso solo deben aceptarse si el hospital o el cirujano los reciben con el embalaje y
el etiquetado de fabrica intactos.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Productos sanitarios.

R Only La Ley Federal restringe la venta de este dispositivo a médicos autorizados o bajo prescripcion
facultativa.

Los implantes se esterilizan con éxido de etileno.

El instrumental de un solo uso se esteriliza i irr

No reesterilizar.

No utilizar si el esta dan y las instrucciones de uso.

No reutilizar. Los productos etiquetados como de un solo uso estan destinados a ser utilizados una
sola vez, para un solo paciente, ya que pueden no funcionar segtn lo previsto si se reutilizan. La
reutilizacién puede provocar que el dispositivo no funcione segtn lo previsto.

RM condicional

Numero de catalogo

Namero de lote

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador unico de dispositivo

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrénicas.
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INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA

RM condicional

Los implantes de cerclaje SuperCable estan fabricados con una aleacion de titanio (Ti-6Al-4V) y se consideran de uso condicional en la
resonancia magnética. La aleacion de titanio es paramagnética segun la bibliografia cientifica y las pruebas no clinicas, y es poco
probable que interfiera con la seguridad del paciente. La bibliografia cientifica muestra que para los dispositivos fabricados con Ti-6Al-
4V, la fuerza inducida magnéticamente es menor que el peso del dispositivo y el par inducido magnéticamente es menor que el par
producido por la gravedad en sistemas Telsa MR de 1,5 y 3,0. Los implantes de cerclaje SuperCable son pasivos y no forman bucles
conductores o inductivos; por lo tanto, no se espera que el calentamiento por RF supere los niveles umbral, incluso sin tener en cuenta
el efecto de enfriamiento del tejido circundante y el flujo sanguineo. La presencia de un implante de cerclaje SuperCable puede producir
un artefacto de imagen, y puede ser necesario modificar el protocolo de obtencion de iméagenes para compensar el artefacto de imagen
en la resonancia magnética.

BENEFICIO CLINICO: EI beneficio clinico previsto del dispositivo en cuestion es la consecucion de la unién 6sea tras una fractura u
osteotomia. Este beneficio es importante para los pacientes porque la integridad y la estabilidad 6seas repercuten positivamente en la
funcion musculoesquelética (por el contrario, la ausencia de union o estabilidad ¢seas puede afectar negativamente a la funcion).

FINALIDAD PREVISTA: Reparacion de fracturas de huesos largos, reimplantacion del trocanter mayor y otras reparaciones ortopédicas en
las que esté indicado el cerclaje con alambre.

El sistema logra su objetivo envolviendo la estructura ésea que requiere fijacion y aplicando una fuerza de compresion que promueve la
estabilidad, dando al hueso la oportunidad de cicatrizar.

INDICACIONES: (1) Reparacion de fracturas de huesos largos debidas a traumatismos o reconstrucciones; (2) reimplantacion del trocanter
mayor en artroplastia total de cadera, artroplastia de sustitucion superficial u otros procedimientos que impliquen osteotomia trocantérica;
(3) cierre de esternotomia.

En el ambito de estos dispositivos, por "hueso largo" se entiende el fémur, la tibia, el peroné, el himero, el radio, el cubito y la clavicula; y
"reparacion debida a traumatismo o reconstruccion” se refiere a una intervencién quirdrgica para estabilizar un hueso fracturado debido a
un traumatismo fisico o para estabilizar un hueso resecado u osteotomizado durante un procedimiento de artroplastia reconstructiva.

CONTRAINDICACIONES: (1) Infeccion activa o sospecha de infeccion, ya sea sistémica o localizada, en el lugar del implante o a su
alrededor; (2) afecciones mentales o neurolégicas del paciente que puedan afectar a su capacidad para seguir las instrucciones del médico
durante la fase de cicatrizacion posoperatoria; (3) pacientes esqueléticamente inmaduros; (4) vascularidad comprometida que impida un
riego sanguineo adecuado a la fractura o a la zona operatoria; (5) calidad o cantidad insuficiente de hueso, que impida la fijacion rigida del
dispositivo; (6) cualquier enfermedad que afecte al soporte y la fijacion de la prétesis; (7) focos distantes de infeccion, como focos
genitourinarios, pulmonares, cutaneos o de otro tipo, que puedan propagarse a la zona del implante. Los focos de infeccion deben tratarse
antes, durante y después de la implantacion. No existen restricciones de uso o limitaciones adicionales definidas mas alld de las
Contraindicaciones enumeradas anteriormente.

USUARIOS PREVISTOS: Cirujanos ortopédicos y cardiotoracicos (profesionales sanitarios que han obtenido el titulo de doctor en medicina
y han realizado al menos una residencia en la especialidad de cirugia ortopédica o cardiotoracica).

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO: Elimplante SuperCable debe soportar la carga a la que estara sometido antes de la cicatrizacion ésea. Los
riesgos asociados a la extraccion del implante SuperCable pueden ser elevados. Por lo tanto, el implante SuperCable puede permanecer
colocado durante toda la vida del paciente.

ESTERILIDAD: El implante (cable y cierre) se suministra estéril como dispositivo de un solo uso, y se esteriliza mediante 6xido de etileno.
El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles roturas de la barrera estéril. Si el embalaje del dispositivo estéril esta
danado o se abre involuntariamente antes de su uso, el dispositivo y el embalaje no deben utilizarse y deben desecharse. El cable contiene
polimeros de polietileno y nailon.

No esterilice en autoclave ni vuelva a esterilizar los implantes de cables.

Los instrumentos reutilizables SuperCable se suministran sin esterilizar y el usuario final debe esterilizarlos con vapor antes de utilizarlos.

Inspeccione los instrumentos para comprobar si estdn secos antes de la esterilizacion.
Lugar de Tipo de Temperatura de Tiempo de Tiempo de
utilizacion Método ciclo esterilizacion exposicion® secado
En EE. UU. Autoclave de va1por En prevacio 132 °C (270 °F) minimo 4 T"!“““’S 60, ’?"”“‘05
Doble envoltura minimo minimo
Fuera de EE. Autoclave de va1por En prevacio 134 °C (273 °F) minimo 3 m!nutos GQ r_nlnutos
uu. Doble envoltura minimo minimo

Validado con KimGuard® KC600. (Validado segtn las normas siguientes: ISO 17665-1:2006 y ANS/AAMI ST79-2010).
2Se trata Unicamente del tiempo de exposicion, no representa la duracion total del ciclo.

Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente para comprobar su desgaste, de forma rutinaria y antes de cada uso
quirdrgico. Se debe realizar una inspeccion visual para buscar imperfecciones o deterioro (como corrosion, picaduras, decoloracion
significativa, grietas, roturas, desmontaje, etc.). En el caso de instrumentos reutilizables que muestren indicios de dicho deterioro, el usuario
debera ponerse en contacto en primer lugar con Kinamed (o, en el caso de usuarios ubicados fuera de EE. UU., con el distribuidor autorizado
de Kinamed) para determinar si es posible su reparacion. Si Kinamed determina que la reparacion es posible, el usuario debera limpiar a
fondo el instrumento reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su reparacion. Si Kinamed determina que la reparacion no es posible,
entonces el instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse utilizando el procedimiento normal de eliminacion del hospital para tipos
similares de instrumentos quirtrgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos
muestren una ligera decoloracion tras repetidos ciclos de limpieza y esterilizacion. Dicha decoloracién no es indicio de deterioro.

PRECAUCIONES: Debe advertirse al paciente de las limitaciones a corto y largo plazo de la intervencion y de la necesidad de proteger el
implante de la carga completa de peso hasta que se haya producido una fijacién y cicatrizacion adecuadas. La actividad excesiva y los
traumatismos que afectan a la reinsercion y fijacién han tenido que ver en el fracaso de este procedimiento por aflojamiento, fractura o
desgaste de los implantes. El aflojamiento de los componentes puede provocar una mayor produccion de particulas de desgaste, asi como
dafios en el hueso, lo que dificulta el éxito de la cirugia de revision. El cirujano debe advertir al paciente, en funcion de su estado individual,
que limite determinadas actividades para proteger el hueso de tensiones excesivas, y que siga las instrucciones del cirujano con respecto a
los cuidados y el tratamiento de seguimiento. Hay que advertir al paciente de los riesgos quirtrgicos y de los posibles efectos adversos.
Debe advertirse al paciente de que el dispositivo no puede reproducir ni reproducira la flexibilidad, resistencia, fiabilidad o durabilidad de un
hueso sano normal, que el implante puede romperse o dafiarse, en particular como resultado de una actividad extenuante o un traumatismo.
La bacteriemia transitoria puede producirse en la vida cotidiana. La manipulacion dental, el examen endoscopico y otros procedimientos
quirdrgicos menores se han asociado a bacteriemia transitoria. Para prevenir la infeccion en el lugar del implante, puede ser aconsejable
utilizar profilaxis antibi¢tica antes y después de dichos procedimientos. Un implante nunca debe reutilizarse. Aunque un implante parezca
no estar dafiado, la manipulacion previa y las tensiones en servicio pueden haber creado imperfecciones que reduzcan la vida util del
implante. Una tensién excesiva puede crear la posibilidad de que el cable corte el hueso. Un tensado insuficiente puede provocar una fijacion
inadecuada y un aumento de la tension por fatiga. Los cierres del cable mal instalados pueden provocar el aflojamiento del cable. La
colocacion del cierre o los extremos de cable excesivamente largos producidos por no cortar el cable a ras del cierre pueden provocar
irritacion de los tejidos o bursitis Es obligatorio manipular correctamente cualquier implante. Antes del uso quirtrgico, debe realizarse una
inspeccion visual de cada implante para detectar posibles imperfecciones. Los implantes dafiados o alterados pueden producir tensiones no
deseadas y causar defectos, lo que podria provocar un fallo.

A PRECAUCION: El cable y el cierre pueden tensarse y bloquearse de nuevo en caso necesario. Si un cable bloqueado debe retirarse
o reubicarse en el hueso, puede cortarse y desecharse, y aplicarse un nuevo cable en el lugar deseado. Otra posibilidad es que la tensién
del cable puede aliviarse soltando la cufia de bloqueo con instrumentacion especifica. La accién de soltar de forma intencionada la cufia
debe realizarse como maximo una vez por cable.

ADVERTENCIAS: La colocacion, posicionamiento y fijacion inadecuados de estos dispositivos puede dar lugar a condiciones de tension
inusuales que reduzcan la vida Util del implante. Tenga cuidado al utilizar el pasacables y otros instrumentos para evitar dafiar las estructuras
neurovasculares. Actte con prudencia al colocar y tensar los cables de cerclaje para evitar que las estructuras neurovasculares queden
atrapadas o ancladas y se produzcan secuelas importantes. El cirujano debe familiarizarse a fondo con el procedimiento quirtrgico, el
instrumental y las caracteristicas del implante antes de realizar la intervencion. Se recomienda un seguimiento periédico a largo plazo para
controlar la posicién y el estado de los implantes, asi como el estado del hueso adyacente. Debe preguntar a los pacientes sobre su
sensibilidad a los metales. Si existe alguna duda sobre la tolerancia del paciente al titanio, deben realizarse las pruebas adecuadas. Las
siguientes afecciones, de forma singular o concurrente, tienden aimponer una carga severa sobre el hueso afectado, lo que situa al paciente
en una situacién de mayor riesgo de fallo: obesidad, trabajos pesados, participacion activa en deportes, alto nivel de actividad general,
probabilidad de caidas y adiccion al alcohol o las drogas. Algunas de las aleaciones utilizadas para fabricar implantes ortopédicos contienen
elementos metélicos que pueden ser cancerigenos en cultivos de tejidos u organismos intactos en circunstancias tnicas. En la bibliografia
cientifica se ha planteado la cuestion de si estas aleaciones pueden ser cancerigenas en los receptores de implantes. Los estudios realizados
para evaluar esta cuestién no han identificado pruebas convincentes de tal fenémeno, a pesar de los millones de implantes en uso. Se ha
informado del desgaste del polietileno tras la implantacién de muchos dispositivos. Los mayores indices de desgaste pueden iniciarse por
particulas metélicas u otros residuos que pueden causar abrasién. Un mayor indice de desgaste probablemente acortara la vida util del
dispositivo y conducira a una revisién antes de lo deseado para sustituir los componentes desgastados. La rotura del cable de cerclaje esta
descrita en la bibliografia. Las posibles causas de rotura incluyen, entre otras, la tension excesiva del cable, el desgaste y el retraso o la
falta de union de la fractura, la osteotomia o la zona de fusién. En muchos casos, los efectos adversos pueden estar mas relacionados
clinicamente que con el implante. El tratamiento quirtrgico y posoperatorio del paciente debe llevarse a cabo teniendo debidamente en
cuenta todas las condiciones existentes de mayor riesgo. Las actitudes mentales o los trastornos de la personalidad que hacen que el
paciente no cumpla las érdenes de su médico pueden retrasar la recuperacién posoperatoria y agravar los efectos adversos.

& ADVERTENCIA: Algunos de los instrumentos pasacables reutilizables de SuperCable pueden exponerle a sustancias quimicas,
incluido el formaldehido, del que el estado de California sabe que provoca cancer. Para mas informacion, visite www.P65Warnings.ca.gov.

PROCEDIMIENTOS POSOPERATORIOS: Las complicaciones posoperatorias tardias pueden incluir: (1) Aflojamiento precoz o tardio,
desgaste y cambio de posicion de uno o mas componentes; (2) avulsion trocantérica como resultado de un exceso de tension muscular,
carga precoz de peso o debilitamiento intraoperatorio inadvertido; (3) no unién trocantérica debida a una reinsercion inadecuada o carga
precoz de peso; (4) resorcion dsea progresiva y ostedlisis. Debe advertirse al paciente que regule su nivel de actividad. La terapia
posoperatoria debe estructurarse para evitar una carga excesiva. El paciente debe ser dado de alta hospitalaria con instrucciones y
advertencias completas (preferiblemente por escrito) sobre los ejercicios y terapias posteriores. Se debe animar al paciente a que informe a
su médico de cualquier cambio inusual.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO: Todos los instrumentos destinados a la esterilizacion por el usuario final deben estar sin material de
embalaje y biocontaminantes antes de la esterilizacion Si estan presentes, desmonte los accesorios del tensor antes de la limpieza. La
limpieza, el mantenimiento y la inspeccion mecanica deben ser realizados por personal hospitalario formado en los procedimientos generales
de eliminacién de contaminantes (a menos que ya estén envasados estériles) y de uso.

PROCESO DE LIMPIEZA RECOMENDADO: (Validado segun la ISO 17664-1y ANSI/AAMI ST98)
ip ion previa al pr i Elimine la suciedad gruesa sumergiendo el instrumento en agua fria del grifo inmediatamente

después de su uso. Los instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos siguientes a su uso para minimizar la posibilidad de manchas,

dafos y secado.

Limpieza manual:

1. Prepare una solucién de limpieza con un detergente enzimatico de pH neutro (como el limpiador enzimatico manual de alto rendimiento
Prolystica®) a la concentracion y temperatura especificadas por el fabricante del detergente.

2. Sumerja completamente los instrumentos en una solucién enziméatica y déjelos en remojo durante 5 minutos.

3. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para frotar suavemente el aparato hasta eliminar toda la suciedad visible. Debe prestarse
especial atencion a las zonas dificiles de limpiar. Inspeccione visualmente los instrumentos para comprobar que estén limpios y repita
los pasos de remojo y fregado manuales (2-3) hasta que no haya contaminacién visible.

4. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y enjudguelos a fondo bajo agua corriente purificada (desionizada) como minimo
durante 1 minuto.

5. Cepille y lave a fondo y de forma agresiva las zonas canuladas utilizando un chorro de agua desionizada con el extremo de salida
sumergido durante un minimo de 1 minuto. Gire la perilla del instrumento tensor para exponer completamente el resto de las roscas en
el tornillo guia.

6. Vuelva a enjuagar el instrumento con agua purificada (desionizada) para eliminar cualquier residuo durante un minimo de 2 minutos.

7. Inspeccione visualmente cada dispositivo en busca de restos de suciedad y sequedad. Si queda suciedad, repita el proceso de limpieza.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA OPCIONAL:

8. Cologue los instrumentos en una cesta de lavadora adecuada y métalos en una lavadora/secadora automatica (lavadora-desinfectadora).




Velocidad del motor: Alta

Paso| Descripcion Temperatura minima | Tiempo minimo
1 Prelavado Agua fria (GRIFO) 4 minutos minimo
2 Lavado con detergente: segln la concentracion recomendada por el

fabricante (como el limpiador enzimatico ultra concentrado de alto 56,0 °C 14 minutos
rendimiento Prolystica® = 0,2 - 0,8 %)
3 Enjuague 58,0 °C 1 minuto
4 Enjuague térmico 93,0°C 1 minuto
5 Secado con aire caliente ALTA 27 minutos
6 Duracion total del ciclo No se aplica 70 minutos

9. Alterminar, saquelos de la lavadora-desinfectadora.
10. Inspeccione visualmente cada dispositivo en busca de restos de suciedad y sequedad. Si queda suciedad, repita el proceso de limpieza.

En el caso de los instrumentos reutilizables que no estén visualmente limpios después de mdltiples intentos de repetir el proceso de limpieza,
el usuario puede desechar el instrumento utilizando el procedimiento normal de eliminacion del hospital para tipos similares de instrumentos
quirurgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos muestren una ligera
decoloracion tras repetidos ciclos de limpieza y esterilizacion. Dicha decoloracién no es indicio de contaminacién visual.

MANTENIMIENTO de los INSTRUMENTOS: El mantenimiento y la inspeccion mecanica deben ser realizados por personal hospitalario
cualificado. Antes de la esterilizacién en autoclave, aplique un lubricante de grado quirtirgico a las roscas del tensor y al mecanismo de la
leva de insercion de la cufia del instrumento tensor. Asegurese de que el lubricante penetra completamente en el mecanismo. Limpie el
exceso de lubricante que pueda haberse depositado en la parte posterior del cuerpo del instrumento. Debe extremarse el cuidado al lubricar
esta rosca para evitar que cualquier exceso de lubricante se deposite en las ranuras de sujecion del cable.

A PRECAUCION: Extreme las precauciones para evitar que el exceso de lubricante llegue a las ranuras de sujecion del cable. El
lubricante en las ranuras de sujecion del cable puede provocar el deslizamiento del cable durante el tensado.

& CUIDADO y MANIPULACION: Extreme las precauciones en la manipulacion y el almacenamiento de los componentes del implante.
El cable y el cierre deben manipularse con cuidado. Retorcer, doblar, cortar, hacer muescas o rayar la superficie trenzada puede redu’cir la
fuerza, la resistencia a la fatiga o las caracteristicas de desgaste del sistema de implante. Estas, a su vez, pueden inducir tensiones internas
que no son evidentes a simple vista y pueden provocar la fractura del componente. Los implantes y el instrumental deben protegerse durante
su almacenamiento de entornos corrosivos, como el aire salado, etc. No se imponen restricciones de temperatura y humedad al
almacenamiento de los dispositivos, ya que los materiales, incluido su embalaje, no se ven afectados por los rangos de temperatura o
humedad asociados al entorno hospitalario. Para garantizar una implantacion correcta, solo deben utilizarse los instrumentos disefiados
para su uso con el Sistema, tal como se indica en la Guia de Técnicas Quirtrgicas (B00110). El instrumental de cerclaje isoelastico
SuperCable incluye, entre otros, los tensores SuperCable, los pasadores y el estuche para autoclave. Es importante revisar estas
instrucciones de manipulacién. Los instrumentos dafiados pueden provocar una tension inadecuada del cable o una posicion incorrecta del
implante y provocar su fracaso. Es esencial conocer a fondo la técnica quirtrgica para comprobar su correcto estado de funcionamiento.

EFECTOS ADVERSOS: Con todos los implantes, puede producirse una resorcion ¢sea progresiva localizada asintomatica (ostedlisis)
alrededor o lejos de los componentes protésicos como consecuencia de reacciones de cuerpo extrafio a material particulado. El material
particulado se genera por la interaccion entre los componentes del implante, asi como entre el componente y el hueso, principalmente a
través de mecanismos de desgaste por adhesion, abrasion y fatiga. La ostedlisis puede provocar complicaciones futuras que hagan
necesaria la retirada y sustitucion de los componentes protésicos. Aunque poco frecuentes, se han notificado reacciones de sensibilidad a
los metales en pacientes tras la implantacién de un dispositivo. La implantacién de material extrafio en los tejidos puede provocar reacciones
celulares en las que participen linfocitos, macréfagos y fibroblastos. Aflojamiento precoz o tardio, agrietamiento, fractura o deformacion de
uno o mas componentes. Esto suele deberse a los factores enumerados en el apartado "ADVERTENCIAS". El aflojamiento también puede
deberse a una fijacion defectuosa o a una colocacién incorrecta. Puede producirse una infeccién temprana o tardia, irritacién de los tejidos
o dolor, lo que puede requerir la extraccion del implante.

ELIMINACION: Los dispositivos extraidos o sucios deben colocarse en contenedores adecuados para la eliminacién de residuos médicos,
por ejemplo, contenedores de riesgo bioldgico, y eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital y la normativa de
cumplimiento aplicable. La eliminacién de los productos debera ajustarse a los requisitos y normativas locales y medioambientales para la
eliminacion de residuos que puedan estar contaminados con sangre o fluidos corporales, teniendo en cuenta los distintos niveles de
contaminacion.

AVISO A USUARIOS Y PACIENTES: Si se utiliza este dispositivo y se produce un incidente grave durante el uso de este dispositivo o como
resultado del uso de este dispositivo, se debe informar del incidente a Kinamed o a su representante autorizado y a la autoridad competente

del Estado miembro en el que esté establecido.
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CE-merket er gyldig kun hvis det ogsa star trykt pa produktetiketten.

Norsk

Kinamed®

SuperCable®Iso-Elastic™ cerclage-system
Bruksanvisning

CE-merket uten teknisk kontrollorgannummer identifiserer Klasse | selvsertifisert utstyr som ikke krever samsvarsevaluering av et teknisk
kontrollorgan.
**Se produktetiketten for spesifikk merking som gjelder for utstyret.

INFORMASJON VEDR@RENDE BRUK AV SUPERCABLE® ISO-ELASTIC" CERCLAGE-SYSTEM Beskyttet av U.S. Patenter 6,589,246,
7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Japanske patenter 4,829,236, 5938,095. EU-patenter 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 3,013,268.
Tyrkiske patenter TR201309922T4, TR201405440T4. Andre patenter anmeldt i USA og internasjonalt. www.Kinamed.com/patents

GENERELLE KOMMENTARER: Denne brosjyren er en generell bruksveiledning for implantering av Kindamed SuperCable® Iso-Elastic™
cerclage-polymerkabelsystem. Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ cerclage-system bestar av en flettet cerclage-kabel og festet
metallklemme. Kabelen er fleksibel og har hgy utmattings- og strekkstyrke. Kabelen er laget av biologisk nedbrytbare materialer, bestaende
av UHMWPR-trader flettet over en nylonkjerne. Klemmens komponenneter er laget av titanlegering i henhold til ISO 5832-3, ASTME F136
eller ASTM F2885 (hver forpakningsetikett oppgir standarden for materialet som er benyttet i vedlagte klemme).
SuperCable-systemetinneholder ingen medisinske stoffer, inkludert et derivat av humant blod eller plasma, vev eller blodprodukter, vev eller
celler, eller derivater av disse, av human opprinnelse, eller vev eller celler an animalsk opprinnelse, eller derivater av disse. De generelle
prinsippene for patentutvelgelse og sunn kirurgisk demmekraft gjelder for cerclage-prosedyren.

A Dette dokumentet fremsetter anbefalte prosedyrer for bruk av Kinamed-utstyr og -instrumenter. Det tilbyr veiledning, men i likhet med
alle andre tekniske veiledninger, ma hver enkelt kirurg vurdere hver pasients individuelle behov og foreta egnede justeringer etter det som er
nedvendig.

Et sammendrag av sikkerhets og klinisk ytelse (SSCP) gjere tilgjengelig i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed), som
du kan fa tilgang til ved & sekte etter Basic UDI-DI (for eksempel, 081872001sccableRY) eller navnet «SuperCable Iso-Elastic Cerclage-
system» pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

EMBALLASJE og MERKING: Se produktetiketten for informasjon om det spesifikke produktet som er nevnt i dette dokumentet. Utstyr til
éngangsbruk skal aksepteres kun hvis det er mottatt av sykehuset eller kirurgen med fabrikkens emballasje og merking intakt.

FORKLARING AV SYMBOLER
Medisinsk utstyr

R¢ Only Nasjonal lov begrenser salg eller bestilling av dette utstyret til en autorisert lege.

Implantater steriliseres med etylenoksid.

Engangsinstrumenter steriliseres med gammastraling.

Ikke steriliser pa nytt.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Se bruksanvisningen.

Ma ikke brukes pa nytt. Utstyr som er beregnet pa éngangsbruk, er beregnet pa a bli brukt kun én
gang, for én enkelt pasient, da de ikke fungerer som tiltenkt hvis de brukes pa nytt. Gjenbruk kan fere
til at ustyret ikke fungerer som tenkt.
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Bruk innen-dato

Unik enhetsidentifikator

POST-OPERATIVE PROSEDYRER: Sene postoperative komplikasjoner kan omfatte: (1) tidlig eller sen Igsning, slitasje og endring i posisjon
av én eller flere komponenter, (2) trochanterisk avulsjon som felge av overdreven muskelspenning, tidlig vektbzering eller utilsiktet
intraoperativ svekkelse, (3) trochanterisk manglende tilheling p& grunn av utilstrekkelig refeste og/eller tidlig vektbaering, (4) progressiv
benresorpsjon og osteolyse. Pasienten ber advares om a kontrollere sitt aktivitetsniva. Postoperativ behandling ber struktureres for a
forhindre overbelastning. Pasienten ber skrives ut fra sykehuset med fullstendige instruksjoner og advarsler (helst skriftlige) angaende videre
ovelser og terapier. Pasienten ber oppfordres til & rapportere eventuelle uvanlige endringer til legen sin.

RENGJ@RING OG VEDLIKEHOLD : Alle instrumenter som er beregnet for sterilisering av sluttbrukere ma veere fri for emballasjemateriale
og biokontaminanter for sterilisering. Hvis det finnes tilbeher, lgsner du det fra strammeren for rengjering. Rengjering, vedlikehold og
mekanisk inspeksjon ma utferes av sykehuspersonell som er oppleert i de generelle prosedyrene for fierning av forurensninger (med mindre
de allerede er sterilpakket) og bruk.

ANBEFALT RENGJ@RINGSPROSEDYRE: (Validert i henhold til ISO 17664-1 og ANSI/AAMI ST98)

Handtering fer behandling: Fjern grov smuss ved & senke instrumentet ned i kaldt vann fra springen umiddelbart etter bruk. Instrumenter

ber rengjeres innen 30 minutter etter bruk for @ minimere risikoen for flekker, skade og utterking.

Manuell rengjering:

1. Lag en rengjeringslesning med et enzymatisk rengjeringsmiddel med ngytral pH (som Prolystica® HP enzymatisk rengjeringsmiddel) i

konsentrasjonen og temperaturen som er angitt av produsenten av rengjeringsmiddelet.

Senk instrumentene helt ned i en enzymlgsning og la dem ligge i blgt i 5 minutter.

Bruk en myk nylonbarste til & skrubbe enheten forsiktig til alt synlig smuss er fiernet. Spesiell oppmerksomhet ber rettes mot omrader

som er vanskelige & rengjere. Inspiser instrumentene visuelt for renhet og gjenta de manuelle trinnene for blatlegging og skrubbing (2-3)

til det ikke forekommer synlig forurensning.

4. Ta utinstrumentene fra den enzymatiske lasningen og skyll grundig under rennende, renset (avionisert) vann i minst ett minutt.

5. Barst og skyll grundig og aggressivt gjennom kanylerte omrader med en desinfisert vannstréle med utgangsenden nedsenket i minst ett
minutt. Drei knotten pa strammeinstrumentet for & avdekke resten av gjengene péa ledeskruen helt.

6. Skyll instrumentet igjen med renset (avionisert) vann for a fierne eventuelle rusk i minst to minutter.

7. Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende smuss og terrhet. Hvis det fortsatt er smuss, gjenta rengjeringsprosessen.

VALGFRI, AUTOMATISK RENGJZRING

8. Plasser instrumentene i en egnet vaskekurv og legg dem i en automatisk vaskemaskin/tarketrommel (vaskemaskin-
desinfeksjonsmaskin).

2.
3.

Motor ighet: Hoy
Trinn| Beskrivelse Minimumstemperatur Minimumstid

1 Forvask Kaldt vann fra springen Fire minutter

2 Vaskemiddel: i henhold til produsentens anbefalte konsentrasjon
(som Prolystica® HP ultrakonsentrert enzymatisk rengjeringsmiddel = 56,0 °C 14 minutter
0,2-0,8 %)

3 | skyll 58,0 °C Ett minutt

4 Termisk skylling 93,0°C Ett minutt

5 | varmluftterking HoY 27 minutter

6 | Total syklustid I 70 minutter

9. Tem vaskemaskinen og desinfeksjonsmaskinen nar syklusen er ferdig.
10. Inspiser hver enhet visuelt for gjenvaerende smuss og terrhet. Hvis det fortsatt er smuss, gjenta rengjeringsprosessen.

For gjenbrukbare instrumenter som ikke er visuelt rene etter flere forsek pa & gjenta rengjeringsprosessen, kan brukeren kaste instrumentet
ved a folge sykehusets vanlige avhendingsprosedyre for lignende typer kirurgiske instrumenter. Vaer oppmerksom pa at det er normalt og
forventet for anodiserte instrumentflater at det vises noe misfarging etter gjentatte rengjerings- og steriliseringssykluser. Slik misfarging er
ikke tegn pa synlig forurensning.

VEDLIKEHOLD AV INSTRUMENTER: Vedlikehold og mekanisk inspeksjon ma utfores av fagleert sykehuspersonell.  Feor
autoklavsterilisering, pafer et kirurgisk smgremiddel pa strammegjengene og kileinnsettingskammekanismen pa strammeinstrumentet. Serg
for at smaremiddelet trenger helt inn i mekanismen. Terk av overfledig smaremiddel som kan ha satt seg pa baksiden av instrumenthuset.
Man ber veere ekstremt forsiktig nar man smerer denne gjengen for & forhindre at overfladig smeremiddel avsettes i kabelholdersporene.

& FORSIKTIG: Veer ekstremt forsiktig for & forhindre at overfladig smeremiddel nar kabelholdersporene. Smaremiddel i kabelholderspor
kan fare til at kabelen glir under stramming.

A HANDTERING: Vzer ekstremt forsiktig ved handtering og oppbevaring av implantatkomponenter. Kabel og las mé handteres med
forsiktighet. Vridning, knekking, kutting, hakk eller riper pa den flettede overflaten kan redusere implantatsystemets styrke,
utmattingsmotstand og/eller slitasjeegenskaper. Disse kan igjen forarsake indre spenninger som ikke er synlige for gyet, og kan fere til brudd
i komponenten. Implantater og instrumenter ber beskyttes under oppbevaring mot korrosive miljger, som saltluft, osv. Det er ingen
temperatur- og fuktighetsrestriksjoner palagt ved oppbevaring av enheter, ettersom materialene, inkludert emballasjen, ikke pavirkes av
temperatur- eller fuktighetsintervallene knyttet til sykehusmiljget. Kun instrumenter som er beregnet for bruk med systemet, skal brukes for
a sikre korrekt implantasjon, som vist i veiledningen for kirurgisk teknikk (B00110). SuperCable Iso-Elastic Cerclage-instrumenteringen
inkluderer, men er ikke begrenset til, SuperCable-strammere, passerere og autoklavkasse. Det er viktig & gjennomga disse
handteringsinstruksjonene. Skadede instrumenter kan fare til feil kabelspenning eller implantatplassering og resultere i implantatsvikt.
Grundig kjennskap til den kirurgiske teknikken er viktig for & sikre at de fungerer som de skal.

BIVIRKNINGER: Med alle implantater kan asymptomatisk lokalisert progressiv benresorpsjon (osteolyse) forekomme rundt eller fiernt fra
protesekomponentene som en konsekvens av fremmedlegemers reaksjoner pa partikler. Partikler genereres av samspillet mellom
implantatkomponenter, samt mellom komponenten og beinet, primeert gjennom slitasjemekanismer som adhesjon, abrasjon og utmatting.
Osteolyse kan fore til fremtidige komplikasjoner som nedvendiggjer fierning og utskifting av protesekomponenter. Selv om det er sjeldent,
har det blitt rapportert om metallfglsomhetsreaksjoner hos pasienter etter implantasjon av enheten. Implantasjon av fremmedlegemer i vev
kan fare til celluleere reaksjoner som involverer lymfocytter, makrofager og fibroblaster. Tidlig eller sen lgsning, sprekkdannelser, brudd eller
deformasjon av én eller flere komponenter. Dette kan ofte tilskrives faktorer som er oppfert under kxADVARSLER». Losning kan ogsa oppsta
pa grunn av mangelfull fiksering eller feil plassering. Tidlig eller sen infeksjon, vevsirritasjon eller smerte kan oppsta, noe som kan kreve
fierning av implantatet.

AVHENDING: Eksplanterte eller tilsmussede enheter skal plasseres i egnede beholdere for medisinsk avfall, f.eks. beholdere for biologisk
risiko, og kastes i henhold til sykehusets vanlige prosedyrer og gjeldende forskrifter. Avhending av enheter skal folge lokale og miligmessige
krav og forskrifter for avhending av avfall som kan vaere forurenset med blod eller kroppsveesker, med hensyn til ulike forurensningsnivaer.

MERKNAD TIL BRUKERE OG/ELLER PASIENTER: Hvis denne enheten brukes og det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av denne
enheten eller som falge av bruk av denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Kinamed og/eller deres autoriserte representant og til den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der du er etablert.
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Se bruksanvisningen eller elektronisk bruksanvisning.

SCRROANETENTNET,

ATV MEIFLIUFHY FREShTVET,

MR-SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget

SuperCable cerclage-implantater er produsert av titanlegering (Ti-6Al-4V) og anses for & veaere MR-betinget. Titanlegering er
paramagnetisk basert pa vitenskapelig litteratur og ikke-klinisk testing, og det er usannsynlig at det vil pavirke pasientsikkerheten.
Vitenskapelig litteratur viser at for utstyr laget av Ti-6Al-4V, er magnetisk fremkalt energi mindre enn vekten pa utstyret og magnetisk
fremkalt moment er mindre enn moment produsent av tyngdekraft i 1.5- og 3.0 Telsa MR-systemer. SuperCable cerclage-implantater er
passive og danner ikke ledende eller induktive slayfer. Derfor forventes at RF-varme ikke overstiger terskelnivaer selv uten a ta hensyn
til kjoleeffekten av omgivende vev og blodstremning. Tilstedeveerelsen av et SuperCable cerclage-implantat kan produsere et
bildeartefakt, og modifikasjoner i avbildingsprotokollen kan veere pakrevd for & kompensere for MR-bildeartefaktet.

KLINISK NYTTEVERDI: Den tiltenkte kliniske nytteverdien ved nevnte utstyr er oppnaelsen av beinforening etter fraktur eller osteotomi.
Denne nytteverdien er meningsfull for pasienter fordi beinets integritet og stabilitet pavirker muskel-skjelettfunksjonen positivt (og motsatt,
fraveer av beinets integritet eller stabilitet kan pavirke funksjonen negativt).

TILTENKT FORMAL: Reparasjon av lange beinfrakturer, gjenfeste av den starre larknuten og andre ortopediske reparasjoner der cerclage-
kobling er indisert.

Systemet oppnar tiltenkt formal ved at det omgir beinstrukturen som ma fikseres og utever kompresjonskraft som fremmer stabilitet, og gir
beinet mulighet til & heles.

INDIKASJONER: (1) reparasjon av lange beinfrakturer som falge av traume eller rekonstruksjon, (2) gjenfeste av den sterre larknuten i total
hofteartroplsatikk, overflateutskiftingsartroplastikk, eller andre prosedyrer som involverer trochanterisk osteotomi, (3) sternotomilukking.

Innenfor omfanget av dette utstyret, omfatter «lange bein» femur, tibia, fibula, humerus, radius, ulna og kragebeinet, og «reparasjon som
folge av traume eller rekonstruksjon» omfatter kirurgisk inngrep for & stabilisere et bein som ble brukket som falge av fysisk traume eller for
a stabilisere et bein som ble fiernet eller osteotomisert under en rekonstruktiv artroplastaikkprosedyre.

KONTRAINDIKASJONER: (1) aktiv eller mistenkt infeksjon, systemisk eller lokalisert, i eller rundt implantatstedet, (2) pasienttilstander,
psykisk eller nevrologisk, som ville ha tendens til & pavirke pasientens evne til & folge legens instruksjoner under den post-operative
tilhelingsfasen, (3) pasienter med umodent skjelett, (4) kompromittert vaskularitet som ville hemme tilstrekkelig blodtilfarsel til frakturen eller
operasjonsstedet, (5) utilstrekkelig kvalitet eller mengde bein, som ville hemme stiv enhetsfiksering, (6) sykdom som pavirker stette og
fiksering av protesen, (7) fiernt infeksjonssted, som urogenitalt, lunge, hud eller andre steder som kan spres til implantatstedet.
Infeksjonsstedet skal behandles fer, under og etter implantasjon. Det er ingen ytterligere definerte restriksjoner for bruk eller begrensninger
utover kontraindikasjonene som er oppgitt over.

TILTENKTE BRUKERE: Ortopediske og hjerte-thorax-kirurger (helsepersonell med utdanning som medisinsk lege og har fullfert et minimum
av turnustjeneste innenfor spesialiteten ortopedi eller hjerte-thorax-kirurgi).

UTSTYRETS LEVETID: SuperCable-implantatet ma tale belastningen det utsettes for for beinheling. Risikoene forbundet med a fierne
SuperCable-implantatet, kan vaere store. Derfor kan SuperCable-implantatet bli liggende pa plass sa lenge pasienten lever.

STERILITET: Implantatet (kabel og klemme) leveres sterilt som éngangsutstyr, og er sterilisert med etylenoksid. ~ Emballasjen ma
undersgkes for bruk for mulige brudd i den sterile barrieren. Hvis emballasjen for det sterile ustyret er skadet eller apnet utilsiktet far bruk,
ma du ikke bruke utstyret og emballasjen, og de ber kastes. Kabelen inneholder polyetylen og nylonpolymere.

K i ma ikke eller steriliseres pa nytt.

De gjenbrukbare SuperCable-instrumentene leveres i ikke-steril tilstand og er beregnet pa a bli dampsterilisert av sluttbrukeren fer bruk.
Inspiser instrumentene for terrhet for sterilisering.

Type Steriliserings
Brukssted Metode syklus temperatur Eksponeringstid® | Terketid
Dampautoklavering o o - . N . . .
1USA Dobbelt innpakket’ Forvakuum | 132 °C (270 °F) Minimum Minst fire minutter Minst 60 minutter
Dampautoklavering o o . . . . .
Utenfor USA Dobbelt innpakket’ Forvakuum | 134 °C (273 °F) Minimum Minst 3 minutter Minst 60 minutter

Validert med KimGuard® KC600. (Validert etter felgende standarder: ISO 17665-1:2006 og ANSI/AAMI ST79-2010
?Dette er kun eksponeringstiden, det representerer ikke hele syklustiden.

De gjenbrukbare instrumentene skal inspireres visuelt for slitasje, rutinemessog og fer hver kirurgisk bruk. Visuell inspeksjon skal utfgres for
a pavise ufullkommenheter eller forringelse (som korrosjon, gropdannelse, betydelig misfarging, sprekker, brudd, demontering, osv.). For
gjenbrukbare instrumenter som viser tegn til slik forringelse, skal brukeren ferst ta kontakt med Kinamed (eller for brukere utenfor USA,
distributeren som er autorisert av Kinamed) for a fastsla om det lar seg gjere a reparere. Dersom Kinamed finner at det lar seg gjore a
reparere, skal brukeren rengjere det forringede, gjenbrukbare instrumentet grundig fer det returneres for reparasjon. Dersom Kinamed finner
at det ikke lar seg gjere a reparere, kan det forringede gjenbruksinstrumentet avhendes i henhold til sykehusets normale
avhendingsprosedyre for lignende typer kirurgiske instrumenter. Veer oppmerksom pa at det er normalt og forventet for anodiserte
instrumentflater at det vises noe misfarging etter gjentatte rengjerings- og steriliseringssykluser. Slik misfarging er ikke tegn til forringelse.

FORHOLDSREGLER: Pasienten ma informeres om de kortsiktige og langsiktige begrensningene for prosedyren og behovet for & beskytte
implantatet mot belastning av full vekt inntil tilstrekkelig fiksering og heling er oppnadd. Overdreven aktivitet og traume som pavirker gjenfeste
ogleller fiksering, har veert forbundet med at denne prosedyren feiler som fglge av at implantatet har lasning, fraktur, og/eller slitasje. Hvis
komponentene Igsner, kan det resultere i gkt produksjon av slitasjepartikler, i tillegg til skade av beinet, slik at det blir vanskeligere & oppa
vellykket revisjonskirurgi. Kirurgen skal informere pasienten, i henhold til pasientens individuelle tilstand, om at det er viktig & begrense visse
aktiviteter for & beskytte beinet mot urimelig belastning, og felge kirurgens instruksjoner nar det gjelder oppfelging og behandling. Pasienten
skal advares om de kirurgiske risikoene og gjeres oppmerksom p& mulige bivirkninger. Pasienten skal advares om at utstyret ikke kan
replisere fleksibiliteten, styrken, paliteligheten eller holdbarheten til normalt, friskt bein, og at det kan oppsté brudd i implantatet eller det kan
bli skadet, seerlig som folge av anstrengende aktivitet eller traume. Forbigaende baktermi kan forekomme i hverdagen. Tannmanipulering,
endoskopisk undersgkelse og andre mindre kirurgiske prosedyrer er forbundet med forbigdende bakteremi. For & unnga infeksjon pa
implantatstedet, kan veere tilradelig & bruke antibiotikaprofylakse fer og etter slike prosedyrer. Et implantat skal aldri brukes flere ganger. Selv
om et implantat kan fremstar som u skadet, kan tidligere handtering og belastning under bruk ha skapt ufullkommenheter som forkorter
implantatets levetid. Overstramming kan skape muligheten for at kabelen skjzerer inn i beinet. Understramming kan fere til utilstrekkelig
fiksering og mer utmattelsesbelastning. Feil installerte kabelklemmer kan fare til at kabelen lgsner. Posisjonering av klemmen eller for lange
kabelender som folge av at kabelen ikke kuttes i flukt med klemmen, kan resultere i irritasjon av vev eller bursitt. Det er obligatorisk & handtere
et implantat pa riktig mate. For kirurgisk bruk, skal hvert enkelt implantat inspiseres visuelt formulige ufullkommenheter. Skadde eller
modifiserte implantater kan produsere ugnsket belastning og forarsake defekter som kan fere til svikt.

& FORSIKTIG: Kabelen og laseklemmen kan strammes pa nytt og lases pa nytt etter behov. Hvis en last kabel ma fiernes fra eller flyttes
pa beinet, kan det kuttes og kastes, og en ny kabel kan settes pa ensket sted. Alternativt kan kabelspenningen avlastes ved a lasne lasekilen
med dedikert instrumentering. Tilsiktet Iasning av kilen ber utferes maks. én gang per kabel.

ADVARSLER: Feil plassering, posisjonering og fiksering av disse enhetene kan resultere i uvanlige belastningsforhold som reduserer
implantatets levetid. Veer forsiktig ved bruk av kabelfgreren og annen instrumentering for & unngé skade pa nevrovaskulaere strukturer. Veer
forsiktig nar du plasserer og strammer Cerclage-kablene for & unnga & kollidere med eller forteye nevrovaskulaere strukturer og forarsake
betydelige folgetilstander. Kirurgen méa vaere grundig kjent med den kirurgiske prosedyren, instrumentene og implantatets egenskaper for
operasjonen utfores. Regelmessig, langtidsoppfelging anbefales for & overvake implantatenes plassering og tilstand, samt tilstanden til det
tilstatende beinet. Pasienter ber sperres om overfglsomhet for metaller. Hvis det er spersmal om pasientens toleranse for titan, ber det
utferes passende testing. Folgende tilstander, enkeltvis eller samtidig, har en tendens il & pafere det berarte beinet alvorlig belastning, og
dermed sette pasienten i hayere risiko for svikt: fedme, tungt arbeid, aktiv idrettsdeltakelse, hayt generelt aktivitetsniva, sannsynlighet for fall
og alkohol- eller narkotikaavhengighet. Noen av legeringene som brukes til & produsere ortopediske implantater inneholder metalliske
elementer som kan veere kreftfremkallende i vevskulturer eller intakte organismer under unike omstendigheter. Det har blitt reist spersmal i
den vitenskapelige litteraturen om hvorvidt disse legeringene i seg selv kan vaere kreftfremkallende hos implantatmottakere. Studier utfart for
a evaluere dette problemet har ikke identifisert overbevisende bevis for et slikt fenomen, til tross for de millioner av implantater som er i bruk.
Det er rapportert om slitasje pa polyetylen etter implantasjon av mange enheter. Hoyere slitasje kan initieres av metallpartikler eller annet
rusk som kan forarsake slitasje. Hoyere slitasje vil sannsynligvis forkorte enhetens levetid, og fere til en tidligere revisjon enn ensket for &
erstatte de slitte komponentene. Kabelbrudd pa Cerclage er rapportert i litteraturen. Mulige arsaker til brudd inkluderer, men er ikke begrenset
til, overspenning av kabelen, gnaging og forsinket eller manglende gjenfedelse av brudd-, osteotomi- eller fusjonsstedet. | mange tilfeller kan
bivirkninger vaere Klinisk relaterte snarere enn implantatrelaterte. Kirurgisk og postoperativ behandling av pasienten ma utferes med beherig
hensyn til alle eksisterende tilstander med gkt risiko. Psykiske holdninger eller personlighetsforstyrrelser som farer til at pasienten ikke falger
legens anvisninger, kan forsinke postoperativ rekonvalesens og forverre bivirkninger.

A ADVARSEL: Noen av de gjenbrukbare kabelferingsinstrumentene fra SuperCable kan utsette deg for kjemikalier, inkludert
formaldehyd, som er kjent i delstaten California for & forarsake kreft. For mer informasjon, gé til www.P65Warnings.ca.gov.
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De CE-markering is slechts geldig indien deze ook op het productetiket is afgedrukt.

Nederlands

Kinamed®

SuperCable®Iso-Elastic™ Cerclage-Systeem
Gebruiksaanwijzing

CE-markering zonder nummer van een aangemelde instantie duidt op zelfgecertificeerde apparaten van klasse | die geen
conformiteitsbeoordeling door een aangemelde instantie vereisen. **Zie het productetiket voor de specifieke markering die van toepassing is
op het apparaat.

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK VAN HET SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ CERCLAGE-SYSTEEM Beschermd door Amerikaanse
octrooien 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Japanse octrooien 4,829,236, 5,938,095. EU-octrooien 1,389,940, 1,781,961,
2,432,401, 3,013,268. Turkse octrooien TR201309922T4, TR201405440T4. Andere Amerikaanse en internationale octrooien zijn
aangevraagd. www.Kinamed.com/patents

ALGEMENE OPMERKINGEN: Deze brochure is een algemene handleiding voor de implantatie van het Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™
Cerclage polymeer kabelsysteem. Het Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™-cerclage-systeem heeft een gevlochten cerclage-kabel en een
vast metalen klem. De kabel is flexibel en heeft een hoge weerstand tegen slijtage en treksterkte. De kabel is gemaakt van biocompatibele
materialen, bestaande uit UHMWPE-strengen die rond een nylon kern zijn gevlochten. De onderdelen van de klem zijn gemaakt van een
titaniumlegering volgens 1SO 5832-3, ASTM F136 of ASTM F2885 (op elk verpakkingsetiket staat de norm vermeld die geldt voor het
materiaal waarvan de bijgeleverde klem is gemaakt).

Het SuperCable-system heeft geen medicinale stoffen, zoals menselijk bloed of plasma-derivaten, weefsels of bloedproducten. Het is ook
vrij van weefsels of cellen van menselijke oorsprong of derivaten daarvan, en weefsels of cellen van dierlijke oorsprong of derivaten daarvan.
De algemene principes voor patiéntenselectie en een goed chirurgisch oordeel zijn ook van toepassing op de cerclageprocedure.

/\ Dit document beschrijft de aanbevolen procedures voor het gebruik van Kinamed-apparaten en -instrumenten. Het geeft richtlijnen, maar
zoals bij elke technische handleiding dient elke chirurg rekening te houden met de specifieke behoeften van elke patiént en moet, waar nodig,
aanpassingen te maken.

Een samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(Eudamed), die kan worden geraadpleegd door te zoeken op de basis-UDI-DI (bijvoorbeeld 081872001sccableRY) of de naam “SuperCable
Iso-Elastic Cerclage System” at https://ec.europa.eu/tools/eudamed

VERPAKKING en ETIKETTERING: Zie het productetiket voor informatie over het specifieke product waarnaar in dit document wordt
verwezen. Verbruiksartikelen mogen alleen worden geaccepteerd als ze door het ziekenhuis of de chirurg worden aangeleverd met de
fabrieksverpakking en etikettering intact.

Medisch hulpmiddel

R Only Federale wetgeving beperkt de verkoop van dit apparaat tot verkoop door of op voorschrift van een
bevoegde arts.

UITLEG VAN DE SYMBOLEN

Implantaten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Instrumenten voor eenmalig gebruik worden gesteriliseerd met behulp van gammastraling.

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking igdisenr

de gebrui ijzing.

Niet opnieuw gebruiken. Apparaten met een etiket voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om slechts één
keer te worden gebruikt, voor één patiént, omdat ze mogelijk niet naar behoren functioneren als ze
opnieuw worden gebruikt. Opnieuw gebruiken kan ervoor zorgen dat het apparaat niet meer werkt
zoals het hoort.

MR-conditioneel

B> @ o®

STERILITEIT: Het implantaat (kabel en klem) wordt steriel geleverd als een product voor eenmalig gebruik en is gesteriliseerd met
ethyleenoxide. De verpakking moet voor gebruik worden gecontroleerd op eventuele breuken in de steriele barriere. Als de verpakking of
de steriele verpakking van het product beschadigd is of per ongeluk voor gebruik is geopend, mag het product niet worden gebruikt en moet
het worden weggegooid. Kabel bevat polyethyleen en nylon polymeren.

Kabelimplantaten mogen geen autoclaafbehandeling ondergaan en mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd.

De herbruikbare SuperCable-instrumenten worden in niet-steriele staat geleverd en moeten voor gebruik door de eindgebruiker met stoom

worden gesteriliseerd. Controleer instrumenten op droogheid voordat u ze steriliseert.
Gebruil Methode Type cyclus Sterilisati peratuur Belichtingstijd’ Droogtijd
. Stoomautoclaaf . - o o - . Minimaal 60
Binnen de VS Dubbel ingewikkeld' Voorvacuiim Minimaal 132 °C (270 °F) Minimaal 4 minuten minuten
Buiten de VS Stooma_utocla_af 1 Voorvaculim Minimaal 134 °C (273 °F) Minimaal 3 minuten M!mmaal 60
Dubbel ingewikkeld minuten

TGevalideerd met KimGuard® KC600. (Gevalideerd volgens de volgende normen: ISO 17665-1:2006 en ANSI/AAMI ST79-2010)
2Dit is alleen de belichtingstijd, niet de totale cyclustijd.

De herbruikbare instrumenten dienen visueel te worden gecontroleerd op slijtage, routinematig en voor elk chirurgisch gebruik. Visuele
inspectie moet worden uitgevoerd om onvolkomenheden of slijtage (zoals corrosie, putjes, aanzienlijke verkleuring, barsten, breuken,
demontage, enz.) op te sporen. Voor herbruikbare instrumenten waar dergelijke slijtage aan te zien is, moet de gebruiker eerst contact
opnemen met Kinamed (of, voor gebruikers buiten de VS, de geautoriseerde Kinamed-distributeur) om te bepalen of reparatie mogelijk is.
Als Kinamed bepaalt dat reparatie mogelijk is, moet de gebruiker het versleten herbruikbare instrument zorgvuldig reinigen voordat het voor
reparatie wordt teruggestuurd. Als Kinamed bepaalt dat reparatie niet mogelijk is, kan het versleten herbruikbare instrument volgens de
normale afvalprocedure van het ziekenhuis voor soortgelijke chirurgische instrumenten worden weggegooid. Houd er rekening mee dat het
normaal en te verwachten is dat geanodiseerde opperviakken van instrumenten na meerdere reinigings- en sterilisatiecycli lichte
verkleuringen vertonen. Een dergelijke verkleuring is geen teken van kwaliteitsverlies.

VOORZORGSMAATREGELEN: De patiént moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen op korte en lange termijn van de ingreep
envan de noodzaak om hetimplantaat te beschermen tegen volledige belasting totdat voldoende fixatie en genezing hebben plaatsgevonden.
Overmatige activiteit en trauma die de terugplaatsing en/of fixatie beinvioeden, zijn in verband gebracht met het falen van deze procedure
door losraken, breken en/of slijtage van de implantaten. Het losraken van de componenten kan leiden tot een toename van slijtagedeeltjes
en schade aan het bot, waardoor een succesvolle revisieoperatie moeilijker wordt. De patiént dient door de chirurg, afhankelijk van zijn of
haar persoonlijke situatie, te worden gewaarschuwd om bepaalde activiteiten te beperken om het bot te beschermen tegen onnodige
belasting, en om de instructies van de chirurg met betrekking tot nazorg en behandeling op te volgen. De patiént dient te worden
gewaarschuwd voor de risico's van de operatie en op de hoogte te worden gesteld van mogelijke bijwerkingen. De patiént dient te worden
gewaarschuwd dat het hulpmiddel de flexibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid of duurzaamheid van normaal gezond botweefsel niet kan en zal
evenaren, en dat het implantaat kan breken of beschadigd raken, met name als gevolg van zware inspanningen of trauma. Transiénte
bacteremie kan in het dageliks leven voorkomen. Tandheelkundige ingrepen, endoscopisch onderzoek en andere kleine chirurgische
ingrepen zijn in verband gebracht met voorbijgaande bacteremie. Om infectie op de plaats van het implantaat te voorkomen, kan het
raadzaam zijn om voor en na dergelijke ingrepen antibiotica te gebruiken. Een implantaat mag nooit worden opnieuw gebruikt. Ook al lijkt
een implantaat onbeschadigd, eerdere handelingen en slijtage tijdens het gebruik kunnen onvolkomenheden hebben veroorzaakt die de
levensduur van het implantaat verkorten. Overmatige spanning zorgt ervoor dat de kabel in het bot kan snijden. Onvoldoende spanning kan
leiden tot onvoldoende fixatie en verhoogde vermoeidheidsstress. Onjuist geinstalleerde kabelklemmen kunnen leiden tot het losraken van
kabels. Een verkeerde positionering van de sluiting of te lange kabeluiteinden doordat de kabel niet gelijk met de klem is afgesneden, kan
leiden tot weefselirritatie of bursitis. Een correct gebruik van elk implantaat is verplicht. Voor chirurgisch gebruik dient elk implantaat visueel
te worden geinspecteerd op mogelijke onvolkomenheden. Beschadigde of veranderde implantaten kunnen onaangename spanningen
veroorzaken en defecten veroorzaken, wat kan leiden tot falen.

A VOORZICHT: De kabel en de sluitklem kunnen indien nodig opnieuw worden gespannen en vergrendeld. Als een vastzittende kabel
van het bot verwijderd of verplaatst moet worden, kan deze doorgeknipt en weggegooid worden, waarna een nieuwe kabel op de gewenste
plek aangebracht kan worden. Anders kan de kabelspanning worden verminderd door de borgwig met speciaal gereedschap los te maken.
Het opzettelijk losmaken van de wig mag maximaal één keer per kabel worden uitgevoerd.

WAARSCHUWINGEN: Onjuiste plaatsing, positionering en fixatie van deze hulpmiddelen kan leiden tot abnormale spanningen, waardoor
de levensduur van het implantaat wordt verkort. Wees voorzichtig met het gebruik van de kabelpasser en andere instrumenten om
beschadiging van neurovasculaire structuren te voorkomen. Wees voorzichtig tijdens het plaatsen en vastzetten van de cerclage-kabels om
te voorkomen dat neurovasculaire structuren bekneld raken of vast komen te zitten, met alle ernstige gevolgen van dien. De chirurg dient
voor het uitvoeren van de operatie grondig bekend te zijn met de chirurgische procedure, de instrumenten en de eigenschappen van het
implantaat. Periodieke, langdurige follow-up is aanbevolen om de positie en toestand van de implantaten en de conditie van het
aangrenzende bot te controleren. Patiénten dienen te worden gevraagd naar hun gevoeligheid voor metalen. Als er vragen zijn met betrekking
tot de tolerantie van de patiént voor titanium, moeten de juiste tests worden uitgevoerd. De volgende aandoeningen, afzonderlijk of in
combinatie, kunnen een zware belasting vormen voor het aangetaste bot, waardoor de patiént een hoger risico loopt op falen: obesitas,
zware lichamelijke arbeid, actieve sportbeoefening, een hoog algemeen activiteitenniveau, kans op vallen en alcohol- of drugsverslaving.
Sommige van de legeringen die worden gebruikt voor de productie van orthopedische implantaten bevatten metalen elementen die onder
bepaalde omstandigheden kankerverwekkend kunnen zijn in weefselculturen of intacte organismen. In de wetenschappelijke literatuur is de
vraag gerezen of deze legeringen zelf kankerverwekkend kunnen zijn bij implantaatdragers. Studies om dit te onderzoeken hebben geen
overtuigend bewijs gevonden voor dit fenomeen, ondanks de miljoenen implantaten die in gebruik zijn. Na implantatie van veel apparaten is
slijtage van polyethyleen gemeld. Hogere slijtage kan worden veroorzaakt door metaaldeeltjes en ander vuil dat schuring kan veroorzaken.
Hogere slitagekan de levensduur van het apparaat verkorten en leiden tot een eerder dan gewenste revisie om de versleten onderdelen te
vervangen. In de literatuur wordt melding gemaakt van breuken in de cerclage-kabel. Mogelijke oorzaken van breuk omvatten, maar zijn niet
beperkt tot, overmatige spanning op de kabel, wrijving, en vertraagde of niet-genezing van de breuk, osteotomie of fusieplaats. In vele
gevallen kunnen bijwerkingen eerder klinisch gerelateerd zijn dan implantaatgerelateerd.  De chirurgische en postoperatieve
behandelingsmethode van de patiént moet worden uitgevoerd onder zorgvuldige afweging van alle bestaande omstandigheden die een
verhoogd risico met zich meebrengen. Mentale instellingen of persoonlijkheidsstoornissen die ertoe leiden dat de patiént zich niet aan de
instructies van zijn arts houdt, kunnen het herstel na de ingreep vertragen en bijwerkingen verergeren

A WAARSCHUWING: Sommige van de herbruikbare kabelpassers van SuperCable kunnen u blootstellen aan chemicalién, zoals
formaldehyde, waarvan de staat Californié weet dat het kanker kan veroorzaken. Ga voor meer informatie naar www.P65Warnings.ca.gov.

POSTOPERATIEVE PROCEDURES: Late postoperatieve complicaties kunnen zijn: (1) Voortijdig of laat losraken, slijtage en verandering in
positie van een of meer componenten; (2) Trochanterische avulsie als gevolg van buitensporige spierspanning, voortijdig belasten of
onbedoelde intraoperatieve verzwakking; (3) Trochanterische non-union als gevolg van onvoldoende herbevestiging en/of voortijdig belasten;
(4) Progressieve botresorptie en osteolyse. De patiént dient te worden gewaarschuwd om zijn/haar activiteitenniveau te beperken.
Postoperatieve behandelingen moeten zo worden opgezet dat overbelasting wordt voorkomen. De patiént dient het ziekenhuis te verlaten
met volledige instructies en waarschuwingen (bij voorkeur schriftelijk) met betrekking tot verdere oefeningen en therapieén. De patiént dient
te worden aangemoedigd om ongewone veranderingen aan zijn/haar arts te melden.

REINIGING EN ONDERHOUD : Alle instrumenten bestemd voor sterilisatie door de eindgebruiker moeten véér sterilisatie vrij zijn van
verpakkingsmateriaal en biologische verontreinigingen. Als er accessoires aanwezig zijn, verwijder deze dan van de spanner voordat u deze
reinigt. Reiniging, onderhoud en mechanische inspectie dienen te worden uitgevoerd door ziekenhuispersoneel dat is opgeleid in de
algemene procedures van het verwijderen van verontreinigingen (tenzij reeds steriel verpakt) en het gebruik.

AANBEVOLEN REINIGINGSPROCEDURE: (Gevalideerd volgens ISO 17664-1 en ANSI/AAMI ST98)

Voorbewerking: Verwijder grove verontreinigingen onmiddellijk na gebruik door het instrument onder te dompelen in koud leidingwater.
Instrumenten dienen binnen 30 minuten na gebruik te worden gereinigd om viekken, beschadiging en uitdroging tot een minimum te beperken.
Handmatig reinigen:

1. Bereid een reinigingsoplossing met een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale pH-waarde (zoals de Prolystica® HP
Enzymatische Handmatige Reiniger) volgens de concentratie en temperatuur die door de fabrikant van het reinigingsmiddel worden
aangegeven.

2. Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing en laat ze 5 minuten weken.

3. Gebruik een zachte nylonborstel en schrob het apparaat zachtjes totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Let vooral op plekken die
moeilijk schoon te maken zijn. Controleer of de instrumenten er schoon uitzien en herhaal de stappen voor handmatig inweken en
schrobben (2-3) totdat er geen zichtbare verontreiniging meer te zien is.

4. Verwijder de instrumenten van de enzymatische oplossing en spoel ze grondig af onder stromend gezuiverd (DI) water gedurende
minimaal 1 minuut.

5. Reinig de gecannuleerde delen grondig en krachtig met een DI-waterstraal, waarbij het uiteinde minimaal 1 minuut ondergedompeld
moet blijven. Draai aan de knop op het spanapparaat totdat de rest van de schroefdraad op de spindel volledig zichtbaar is.

6. Spoel het instrument nogmaals met gezuiverd (DI) water om alle resten te verwijderen gedurende minimaal 2 minuten.

7. Controleer elk apparaat visueel op achtergebleven vuil en droogheid. Als er nog vuil blijft zitten, herhaal dan het reinigingsproces.

OPTIONELE AUTOMATISCHE REINIGING:

8. Plaats de instrumenten op een geschikte wasmand en plaats deze in een automatische wasmachine/droger (was-desinfectiemachine).

Motorsnelheid: Hoog
Stap | Beschrijving Minimumtemperatuur Minimumtijd

1 Voorwas Koud leidingwater (kraanwater) 4 minuten

2 Wasmiddel: conform de door de fabrikant aanbevolen concentratie
(zoals de Prolystica® Ultra Concentraat HP Enzymatische Reiniger 56,0°C 14 minuten
=0,2-0,8%)

3 Spoelen 58,0°C 1 minuut

4 Thermisch spoelen 93,0°C 1 minuut

5 Hete luchtdroging HOOG 27 minuten

6 Totale cyclustijd N.v.t. 70 minuten

9. Na afloop van het programma haalt u de was-desinfectiemachine leeg.
10. Controleer elk apparaat op zichtbare resten van vuil en droogheid. Als er nog vuilblift zitten, herhaal dan het reinigingsproces.

Voor herbruikbare instrumenten die na meerdere pogingen tot reiniging niet visueel schoon zijn, mag de gebruiker het instrument weggooien
volgens de normale afvalprocedure van het ziekenhuis voor soortgelijke chirurgische instrumenten. Houd er rekening mee dat het normaal
en te verwachten is dat geanodiseerde oppervlakken van instrumenten na meerdere reinigings- en sterilisatiecycli lichte verkleuringen
vertonen. Een dergelijke kleurverandering is geen bewijs van visuele verontreiniging.

ONDERHOUD van INSTRUMENTEN: Onderhoud en mechanische controle moeten worden uitgevoerd door opgeleid ziekenhuispersoneel.
Voorafgaand aan sterilisatie in een autoclaaf moet een chirurgisch smeermiddel worden aangebracht op de schroefdraad van de
spaninrichting en het wig-invoermachisme van het spaninstrument. Zorg ervoor dat het smeermiddel volledig in het mechanisme doordringt.
Veeg overtollig smeermiddel dat op de achterkant van het instrument is achtergebleven weg. Wees zeer voorzichtig bij het smeren van deze
schroefdraad om te voorkomen dat er overtollig smeermiddel in de kabelgroeven terechtkomt.

A VOORZICHT: Wees uiterst voorzichtig om te voorkomen dat er overtollig smeermiddel in de kabelgaten terechtkomt. Smeermiddel in
kabelgoten kan tijdens het spannen kabelverslapping veroorzaken.

A VERZORGING EN BEHANDELING: Wees zeer voorzichtig bij het hanteren en opslaan van implantaatcomponenten. Kabel en klem
moeten met zorg worden behandeld. Het verdraaien, knikken, snijden, inkepen of krassen op het gevlochten opperviak kan de sterkte,
vermoeiingsweerstand en/of slijtage-eigenschappen van het implantaatsysteem verminderen Deze kunnen op hun beurt interne spanningen
veroorzaken die niet zichtbaar zijn voor het blote oog en die kunnen leiden tot breuk van het onderdeel. Implantaten en instrumenten dienen
tijdens opslag te worden beschermd tegen corrosieve omgevingen, zoals zoute lucht, enz. Het instrument hoeft niet onder bepaalde
temperatuur- en vochtigheidsomstandigheden te worden bewaard, omdat de materialen, inclusief de verpakking, niet worden beinvioed door
de temperatuur- en vochtigheidsomstandigheden in een ziekenhuisomgeving. Alleen instrumenten die zijn ontworpen voor gebruik met het
systeem mogen worden gebruikt om een correcte implantatie te garanderen, zoals aangegeven in de chirurgische techniekgids (B00110).
De SuperCable Iso-Elastic Cerclage-instrumenten bestaan onder andere uit SuperCable-spanners, doorhalers en een autoclaafkoffer. Het
is belangrijk dat u deze gebruiksaanwijzing goed doorleest. Beschadigde instrumenten kunnen leiden tot een onjuiste kabelspanning of
implantaatpositie en resulteren in implantaatfalen. Een grondige bekendheid met de chirurgische techniek is essentieel om de goede werking
ervan te kunnen garanderen.

BIJWERKINGEN: Bij alle implantaten kan asymptomatische, plaatselijke progressieve botresorptie (osteolyse) optreden rond of op enige
afstand van de prothetische componenten als gevolg van reacties van het lichaam op deeltjes. Deeltjes worden gegenereerd door de
interactie tussen implantaatcomponenten, alsook tussen de component en het bot, hoofdzakelijk door slijtage door adhesie, abrasie en
vermoeidheid. Osteolyse kan leiden tot complicaties in de toekomst, waarbij prothetische componenten moeten worden verwijderd en
vervangen. Hoewel zeldzaam, worden reacties op metaal bij patiénten na implantatie van een apparaat gemeld. Implantatie van vreemd
materiaal in weefsels kan leiden tot cellulaire reacties waarbij lymfocyten, macrofagen en fibroblasten betrokken zijn. Het vroegtijdig of laat
losraken, barsten, breken of vervormen van een of meer onderdelen. Dit is vaak toe te schrijven aan factoren die worden vermeld onder
‘WAARSCHUWINGEN'. Losraken kan er ook door een slechte bevestiging of een verkeerde plaatsing. Vroege of late infectie, irritatie van
het weefsel of pijn kunnen optreden, waardoor verwijdering van het implantaat noodzakelijk kan zijn.

VERWIJDERING: Verwijderde of vervuilde hulpmiddelen dienen in geschikte containers voor medisch afval te worden gedeponeerd,
bijvoorbeeld containers voor biologisch gevaarlijk afval, en te worden verwijderd volgens de normale procedures van het ziekenhuis en de
toepasselijke voorschriften. De verwijdering van apparaten dient te geschieden in overeenstemming met de lokale en milieuvereisten en
voorschriften voor de verwijdering van afval dat mogelijk verontreinigd is met bloed of lichaamsvloeistoffen, waarbij rekening moet worden
gehouden met verschillende verontreinigingsniveaus.

KENNISGEVING AAN GEBRUIKERS EN/OF PATIENTEN: Als dit apparaat in gebruik is en er zich een ernstig incident voordoet tijdens het
gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik daarvan, moet het incident worden gemeld aan Kinamed en/of zijn geautoriseerde
vertegenwoordiger en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u gevestigd bent.

Fabricagedatum

Ten minste houdbaar tot

Unieke apparaat-ID

g de gebruil ijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing.
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MR VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR-conditioneel

SuperCable cerclage-implantaten zijn gemaakt van een titaniumlegering (Ti-6Al-4V) en worden beschouwd als MR-conditieel.
Titaniumlegeringen zijn op basis van wetenschappelijke literatuur en niet-klinische tests parameters en zullen de veiligheid van patiénten
waarschijnlijk niet in gevaar brengen. Uit wetenschappelijke literatuur blijkt dat voor apparaten gemaakt van Ti-6Al-4V de magnetisch
geinduceerde krachten kleiner zijn dan het gewicht van het apparaat en dat de magnetisch geinduceerde torsie kleiner is dan de torsie
die wordt veroorzaakt door de zwaartekracht in MR-systemen van 1,5 en 3,0 Tesla. De SuperCable-cerclage-implantaten zijn passief en
vormen geen conductieve of inductieve lussen; daarom wordt niet verwacht dat de RF-verwarming de drempelwaarden overschrijdt, ook
zonder rekening te houden met het koelende effect van het omliggende weefsel en de bloedstroom. De aanwezigheid van een
SuperCable-cerclage-implantaat kan een beeldartefact produceren en het kan nodig zijn het beeldvormingsprotocol aan te passen om
het MR-beeldartefact te compenseren.

KLINISCH VOORDEEL: Het beoogde klinische voordeel van het betreffende hulpmiddel bestaat uit het bereiken van botgenezing na een
fractuur of osteotomie. Dit voordeel is belangrijk voor patiénten vanwege de positieve invioed van botintegriteit en -stabiliteit op de
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musculc functie (omgekeerd kan het ontbreken van botverbinding of stabiliteit een negatieve invioed hebben op de functie).

BEOOGD DOEL: Herstel van lange botbreuken, terugplaatsen van de grote trochanter en andere orthopedische hersteloperaties waarbij
cerclage-draadindicatie bestaat.

Het systeem vervult zijn beoogde doel door zich om de botstructuur te wikkelen die gefixeerd moet worden en door druk uit te oefenen die
de stabiliteit bevordert, waardoor het bot kan genezen.

INDICATIES: (1) Herstel van lange botbreuken door trauma of reconstructie; (2) Herbevestiging van de trochanter major bij totale
heupprothese, oppervlaktevervangende artroplastiek of andere procedures waarbij trochanterische osteotomie wordt uitgevoerd; (3) Sluiting
van sternotomie.

Binnen het toepassingsgebied van deze hulpmiddelen verwijst ‘lange bot’ naar het dijbeen, scheenbeen, kuitbeen, opperarmbeen,
spaakbeen en sleutelbeen; en ‘herstel als gevolg van trauma of reconstructie’ verwijst naar een chirurgische ingreep ter stabilisatie van een
bot dat door fysiek trauma is gebroken of ter stabilisatie van een bot dat tijdens een reconstructieve artroplastiek is verwijderd of
geosteotomiseerd.

CONTRA-INDICATIES: (1) Actieve of verdenking van infectie, zowel systemisch als gelokaliseerd, in of rond de plaats van het implantaat;
(2) Mentale of neurologische aandoeningen van de patiént die van invloed kunnen zijn op het vermogen van de patiént om de instructies van
de arts tijdens de postoperatieve genezingsfase op te volgen; (3) Patiénten met een onvolgroeid skelet; (4) Verminderde vasculariteit
waardoor een adequate bloedtoevoer naar de fractuur of de operatieplaats wordt belemmerd; (5) Onvoldoende botkwaliteit of -kwantiteit,
waardoor een stevige fixatie van het implantaat onmogelijk is; (6) Aandoeningen die de ondersteuning en fixatie van de prothese beinvioeden;
(7) Verre infectiehaarden, zoals in de urinewegen, longen, huid of andere plaatsen, die zich kunnen verspreiden naar de implantatieplaats.
De infectiehaarden dienen voor, tijdens en na de implantatie te worden behandeld. Er zijn geen aanvullende beperkingen voor gebruik of
beperkingen buiten de hierboven vermelde contra-indicaties.

BEOOGDE GEBRUIKER: Orthopedisch chirurgen en cardiothoracale chirurgen (zorgverleners die een medische opleiding hebben gevolgd
en ten minste een opleiding tot specialist in orthopedische chirurgie of cardiothoracale chirurgie hebben afgerond).

LEVENSDUUR VAN HET APPARAAT: Het SuperCable-implantaat moet bestand is tegen de belasting waaraan het wordt blootgesteld
voordat het bot genezen is. De risico's verbonden aan het verwijderen van het SuperCable-implantaat kunnen groot zijn. Daardoor kan het
SuperCable-implantaat de rest van het leven van de patiént op zijn plaats blijven zitten.

Hvratski o c E
Catalogusnummer Kinamed ® . - c € il
SuperCable®Iso-Elastic™ serklazni sustav 2797
m Upute za uporabu - . . . — .
Partijnummer P P CE oznaka vrijedi samo ako je otisnuta i na etiketi proizvoda.
Voorzicht CE oznaka bez broja prijavljenog tijela oznacava samocertificirane uredaje klase | koji ne zahtijevaju ocjenjivanje sukladnosti od strane
Fabrikant prijavijenog tijela. **Za specificne oznake koje se odnose na uredaj, pogledajte etiketu proizvoda.**

INFORMACIJE O UPORABI SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ SERKLAZNOG SUSTAVA Zasticeno patentima Sjedinjenih Amerigkih
Drzava 6,589,246, 7,207,090, 8,469,967, 9,107,720. Patenti Japana 4,829,236, 5,938,095. EU patenti 1.389.940, 1.781.961, 2.432.401,
3.013.268. Patenti Turske TR201309922T4, TR201405440T4. Ostali SAD i medunarodni patenti na ¢ekanju. www.Kinamed.com/patents

OPCE NAPOMENE: Ova brosura je opci operativni vodi¢ za implantaciju Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ serklaznog polimernog
kabelskog sustava. Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ serklazni sustav sastoji se od pletenog serklaznog kabela i priévr§¢ene metalne
kopce. Kabel je fleksibilan i posjeduje visoku Evrstocu na zamor i viaénu Evrstocu. Kabel je izraden od biokompatibilnih materijala, koji se
sastoje od UHMWPE niti pletenih preko najlonske jezgre. Komponente kopce izradene su od legure titanija prema normama 1SO 5832-3,
ASTM F136 ili ASTM F2885 (svaka etiketa na pakiranju navodi standard za materijal koristen za prilozenu kop&u).

SuperCablesustav ne sadrZi ljekovite tvari, ukljuéujuci derivate ljudske krvi ili plazme, tkiva ili krvne proizvode, tkiva, stanice ili njihove derivate
ljudskog podrijetla, niti tkiva, stanice ili njihove derivate Zivotinjskog podrijetla. Za postupak serklaza primjenjuju se op¢a nacela odabira
pacijenata i zdrave kirurske prosudbe.

A Ovaj dokument utvrduje preporucene postupke za koristenje Kinamed uredaja i instrumenata. Nudi smjernice, ali, kao i kod svake
tehnicke upute, svaki kirurg mora uzeti u obzir posebne potrebe svakog pacijenta i po potrebi napraviti odgovarajuce prilagodbe.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) bit ¢e dostupan u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), kojoj
se moze pristupiti pretraZivanjem osnovnog UDI-DI-ja (na primjer, 081872001sccableRY) ili naziva ,SuperCable Iso-Elastic Cerclage System”
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AMBALAZA | 0ZNACAVANJE: Za informacije o odredenom proizvodu na koji se referira u ovom dokumentu pogledaite etiketu proizvoda.
Uredaji za jednokratnu upotrebu trebaju se prihvatiti samo ako su ih bolnica ili kirurg primili s neoste¢enom tvorni¢kom ambalazom i etiketom.

OBJASNJENJE SIMBOLA

B

Medicinski uredaj

R Only Savezni zakon ograni¢uje prodaju ovog uredaja od strane licenciranog lije¢nika ili po nalogu

iranog lije¢nika.

Implantati se steriliziraju etilen oksidom.

Instrumenti za jednokratnu upotrebu steriliziraju se gama zrac¢enjem.

Ne sterilizirajte ponovno

Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte upute za uporabu.

Nemojte ponovno koristiti. Uredaji oznaceni za jednokratnu upotrebu namijenjeni su za upotrebu samo
jedan put, na jednom pacijentu, jer mozda nece funkcionirati kako je predvideno ako se ponovno
koriste. Ponovna koriStenje moze dovesti do toga da uredaj ne radi kako je predvideno.

MR uvjeti

Broj kataloga

Broj serije

Oprez

Proizvodaé

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

Jedinstveni identifikator uredaja
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Pogledajte upute za uporabu ili elektroni¢ke upute za uporabu.

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MR-u

MR uvjeti

Serklazni implantati SuperCable izradeni su od legure titanija (Ti-6Al-4V) i smatraju se uvjetno MR sigurnima. Legura titanija je
paramagnetska na temelju znanstvene literature i neklinickih ispitivanja te je malo vjerojatno da ¢e utjecati na sigurnost pacijenata.
Znanstvena literatura pokazuje da je za uredaje izradene od Ti-6Al-4V magnetski inducirana sila manja od teZine uredaja, a magnetski
inducirani moment je manji od momenta koji proizvodi gravitacija u 1,5 i 3,0 Telsa MR sustavima. SuperCable serklazni implantati su
pasivni i ne tvore vodljive ili induktivne petlje; stoga se ne ocekuje da ¢e RF zagrijavanije prijeci grani¢ne vrijednosti ¢ak i bez uzimanja u
obzir u¢inka hladenja okolnog tkiva i protoka krvi. Prisutnost SuperCable serklaznog implantata moZe uzrokovati artefakt na slici te mogu
biti potrebne modifikacije protokola snimanja kako bi se kompenzirao artefakt MR slike.

KIINICKA KORIST: Predvidena klinicka korist ovog uredaja je postizanje kostanog srastanja nakon prijeloma ili osteotomije Ova korist je
znacajna za pacijente jer kostani integritet i stabilnost pozitivno utje¢u na misi¢no-kostanu funkciju (obrnuto, izostanak kostanog integriteta ili
stabilnosti moZe negativno utjecati na funkciju).

NAMJENA: Popravak prijeloma dugih kostiju, ponovno pri¢vr§¢ivanje veceg trohantera i drugi ortopedski popravci gdje je indicirano serklazno
ozicenje.

Sustav postize svoju namjenu omatanjem oko kostane strukture koja zahtijeva fiksaciju i primjenom tlacne sile koja potice stabilnost,
omogucujuci kosti da zacijeli.

INDIKACWJE: (1) Popravak prijeloma dugih kostiju zbog traume ili rekonstrukcije; (2) ponovno pri¢vr§civanje veceg trohantera u totalnoj
artroplastici kuka, povrsinskoj nadomjesnoj artroplastici ili drugim postupcima koji ukljucuju trohanternu osteotomiju; (3) zatvaranje
sternotomije.

Unutar opsega ovih uredaja, "duga kost" odnosi se na femur, tibiju, fibulu, humerus, radijus, ulnu i claviculu; a "popravak zbog traume ili
rekonstrukcije” odnosi se na kirursku intervenciju za stabilizaciju kosti koja je slomljena zbog fizicke traume ili za stabilizaciju kosti koja je
resecirana ili osteotomirana tijekom postupka rekonstruktivne artropatije.

KONTRAINDIKACIJE:(1) Aktivna ili suspektna infekcija, bilo sistemska ili lokalizirana, na mjestu implantata ili oko njega; (2) stanja pacijenta,
mentalna ili neurolo$ka, koja bi mogla utjecati na sposobnost pacijenta da slijedi upute lije¢nika tijekom postoperativne faze zacjeljivanja; (3)
skeletno nezreli pacijenti; (4) kompromitirana vaskularnost koja bi inhibirala adekvatnu opskrbu krvlju prijeloma ili operativnog mjesta; (5)
nedovoljna kvaliteta ili koli¢ina kosti, koja bi inhibirala ¢vrstu fiksaciju uredaja; (6) svaka bolest koja utjece na potporu i fiksaciju proteze; (7)
udaljena Zariéta infekcije, kao $to su genitourinarna, plucna, kozna ili druga mjesta koja se mogu prosiriti na mjesto implantata. Zarista
infekcije treba lijeciti prije, tijekom i nakon implantacije. Nema dodatnih definiranih ograni¢enja za uporabu ili ogranitenja izvan gore
navedenih kontraindikacija.

PREDVIDENA GRUPA KORISNIKA: Ortopedski i kardiotorakalni kirurzi (zdravstveni radnici koji su stekli diplomu lije¢nika i zavrsili najmanje
specijalistitku obuku iz specijalnosti ortopedske ili kardiotorakalne kirurgije).

ZIVOTNI VIJEK UREDAJA: SuperCable implantat mora izdrzati opterecenje kojem ée biti izloZen prije zarastanja kosti. ~Rizici povezani s
uklanjanjem implantata SuperCable mogu biti visoki. Stoga implantat SuperCable mozZe ostati na mjestu tijiekom pacijentova Zivotnog vijeka.

STERILNOST: Implantat (kabel i kop&a) isporucuje se sterilan kao uredaj za jednokratnu uporabu, a sterilizira se etilen oksidom. Prije
uporabe potrebno je pregledati pakiranje kako bi se utvrdilo ima li mogucih o$te¢enja na sterilnoj barijeri. Ako je ambalaza sterilnog uredaja
ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe, uredaj i ambalaZa se ne smiju koristiti i treba ih baciti. Kabel sadrZi polietilenske i najlonske
polimere.

Nemojte autoklavirati ili ponovno sterilizirati kabele implantata.

SuperCable instrumenti za viSekratnu uporabu isporucuju se u nesterilnom stanju i trebaju se sterilizirati parom od strane krajnjeg korisnika
prije uporabe. Prije sterilizacije provjerite instrumente na suhocu.

Temperatura
Mjesto uporabe Metoda Vrsta ciklusa| sterilizacije Vrijeme ekspozicije® Vrijeme susenja
Parni autoklav Najmanje . . . Najmanje 60
U SAD-u Dvostruki omot' Predvakuum 132°C (270°F) Najmanje 4 minute minuta
~ Parni autoklav Najmanje . . . Najmanje 60
lzvan SAD-a Dvostruki omot’ Predvakuum 134°C (273°F) Najmanje 3 minute minuta

TPotvrdeno s KimGuard® KC600. (Potvrdeno prema sliede¢im normama: 1SO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79-2010)
20vo je samo vrijeme ekspozicije, ne predstavija ukupno vrijeme ciklusa.

Instrumente za viSekratnu upotrebu treba rutinski i prije svake kirurske upotrebe vizualno pregledati na istro$enost. Vizualni pregled treba
provesti kako bi se potraZile nesavrsenosti ili ostecenja (kao $to su korozija, udubljenja, zna¢ajna promjena boje, pukotine, lomovi, rastavljanje
itd.). Za instrumente za viSekratnu uporabu koji pokazuju dokaze takvog propadanja, korisnik se prvo treba obratiti Kinamedu (ili, za korisnike
koji se nalaze izvan SAD-a, ovlastenom Kinamedovom distributeru) kako bi utvrdio je li mogu¢ popravak. Ako Kinamed utvrdi da je popravak
mogué, korisnik treba temeljito ocistiti o$teceni instrument za vi§ekratnu uporabu prije povratka na popravak. Ako Kinamed utvrdi da popravak
nije moguc, dotrajali instrument za viekratnu uporabu moze se odbaciti uobi¢ajenim bolnic¢kim postupkom zbrinjavanja sli¢nih vrsta kirurskih
instrumenata. Imajte na umu da je normalno i o¢ekuje se da eloksirane povr$ine instrumenata pokazu blagu promjenu boje nakon ponovljenih
ciklusa ¢iScenja i sterilizacije. Takva promjena boje nije dokaz pogor$anja.

MJERE OPREZA: Pacijent mora biti obavijesten o kratkoro&nim i dugoroénim ogranicenjima postupka i potrebi zastite implantata od pune
tezine dok se ne postigne odgovarajuca fiksacija i cijelienje. Prekomjerna aktivnost i trauma koje utjecu na ponovno pri¢vrscivanje ifili fiksiranje
povezane su s neuspjehom ovog postupka zbog labavljenja, loma i/ili troSenja implantata. Labavljenje komponenti moze rezultirati
poveéanom proizvodnjom Cestica tro$enja, kao i oStecenjem kosti, $to oteZava uspjesnu reviziju. Kirurg treba upozoriti pacijenta, ovisno o
individualnom stanju pacijenta, da ogranici odredene aktivnosti kako bi se kost zastitila od nerazumnih naprezanja te da se pridrzava uputa
kirurga u pogledu naknadne njege i lijecenja. Pacijenta treba upozoriti na rizike kirurSkog zahvata i upoznati ga s moguéim nezeljenim
reakcijama. Pacijenta treba upozoriti da uredaj ne moZe i nece replicirati fleksibilnost, snagu, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti,
da se implantat moze slomiti ili oStetiti, posebno kao posljedica naporne aktivnosti ili traume. Prolazna bakteriemija moze se pojaviti u
svakodnevnom Zivotu. Stomatolo$ka manipulacija, endoskopski pregled i drugi manji kirurski zahvati povezani su s prolaznom bakteremijom.
Kako bi se sprijecila infekcija na mjestu implantata, moZe biti preporu¢ljivo koristiti antibiotsku profilaksu prije i nakon takvih postupaka.
Implantat se nikada ne smije ponovno koristiti. lako se implantat moze ¢initi neo$te¢enim, prethodno rukovanje i naprezanja tijekom uporabe
mogli su stvoriti nesavr§enosti koje bi smanjile vijek trajanja implantata. Pretjerano zatezanje moze stvoriti potencijal da kabel zareZe kost.
Nedovoljno zatezanje moZe uzrokovati neadekvatnu fiksaciju i povecani stres. Nepraviino postavijene kopce kabela mogu uzrokovati
popustanje kabela. Nepravilno pozicioniranje kopce ili predugi krajevi kabela uzrokovani ne rezanjem kabela u ravnini s kopéom mogu
uzrokovati iritaciju tkiva ili burzitis. Obavezno je pravilno rukovanje bilo kojim implantatom. Prije kirur§ke uporabe potrebno je obaviti vizualni
pregled svakog implantata na moguce nesavr$enosti. OSteceni ili izmijenjeni implantati mogu uzrokovati neZeljena naprezanja i o$tecenja,
$to moze dovesti do kvara.

A OPREZ: Kabel i kop¢a za zaklju¢avanje mogu se ponovno zategnuti i ponovno zakljucati po potrebi. Ako se zaklju¢ani kabel mora
ukloniti ili premjestiti na kost, moze se prerezati i odbaciti, a na Zeljeno mjesto primijeniti novi kabel. Alternativno, napetost kabela moze se
ublaziti otpustanjem klina za zakljuavanje s namjenskim instrumentima. Namjerno skidanje sjedala klina treba izvesti najvise jednom po
kabelu.

UPOZORENJA: Nepravilno postavljanje, pozicioniranje i fiksiranje ovih uredaja moze rezultirati neuobiCajenim stresnim uvjetima koji
smanjuju vijek trajanja implantata. Budite oprezni pri koriStenju Cable Passera i drugih instrumenata kako biste izbjegli oStecenje
neurovaskularnih struktura. Budite oprezni pri pozicioniranju i zatezanju serklaznih kabela kako biste izbjegli udaranje ili vezivanje
neurovaskularnih struktura i uzrokovanje znacajnih posljedica. Kirurg mora biti detaljno upoznat s kirurskim zahvatom, instrumentima i
karakteristikama implantata prije izvodenja kirurSkog zahvata. Preporucuje se periodi¢no, dugoroéno pracenje polozaja i stanja implantata,
kao i stanja susjedne kosti. Bolesnike treba ispitati o osjetljivosti na metale. Ako postoji pitanje koje se odnosi na toleranciju pacijenta na
titanijum, potrebno je provesti odgovarajuce ispitivanje. Sliedeca stanja, pojedinacno ili istodobno, imaju tendenciju nametanja teSkog
optere¢enja na zahvacene kosti, ¢ime se pacijent izlaze ve¢em riziku od neuspjeha: pretilost, tezak rad, aktivno sportsko sudjelovanje, visoka
razina aktivnosti, vjerojatnost padova i ovisnost o alkoholu ili drogama. Neke od legura koje se koriste za izradu ortopedskih implantata sadrze
metalne elemente koji mogu biti kancerogeni u tkivnim kulturama ili netaknutim organizmima pod jedinstvenim okolnostima. U znanstvenoj
literaturi postavljena su pitanja mogu li te legure same po sebi biti kancerogene kod primatelja implantata. Istrazivanja provedena za procjenu
ovog problema nisu identificirala uvjerljive dokaze o takvoj pojavi, unato¢ milijunima implantata koji se koriste. Nakon implantacije mnogih
uredaja prijavljeno je troSenje polietilena. Vece stope tro$enja mogu biti potaknute metalnim Eesticama ili drugim ostacima koji mogu
uzrokovati abraziju. Vece stope tro$enja vjerojatno ¢e skratiti vijek trajanja uredaja i dovesti do ranije od Zeljene revizije za zamjenu istro$enih
komponenti. U literaturi je zabiliezeno pucanje serklaznog kabela. Mogu¢i uzroci pucanja ukljuCuju, ali nisu ograniceni na, prekomjerno
zatezanje kabela, trenje i odgodeno ili nesrastanje prijeloma, osteotomije ili mjesto fuzije. U mnogim slu¢ajevima $tetni u¢inci mogu biti klinicki
povezani, a ne povezani s implantatima. Kirurko i postoperativno zbrinjavanje bolesnika mora se provesti uzimajuci u obzir sva postojec¢a
stanja povec¢anog rizika. Mentalni stavovi ili poremecaji osobnosti koji rezultiraju neuspjehom pacijenta da se pridrzava naloga svojeg lije¢nika
mogu odgoditi postoperativni oporavak i pogorsati nuspojave.

& UPOZORENJE: Neki od instrumenata za prolaz kabela SuperCable za viSekratnu uporabu mogu vas izloZiti kemikalijama, ukljuujuci
formaldehid, za koji je u drzavi Kaliforniji poznato da uzrokuje rak. Za vise informacija posjetite www.P65Warnings.ca.gov.

POSTOPERATIVNI POSTUPCI: Kasne postoperativne komplikacije mogu uklju¢ivati: (1) rano ili kasno popustanje, troSenje i promjenu
polozaja jedne ili viS§e komponenti; (2) trohanternu avulziju kao rezultat prekomjerne misi¢ne napetosti, ranog no$enja tezine ili nenamjernog
unutaroperativnog slabljenja; (3) trohanterno nesjedinjenje zbog neadekvatnog ponovnog pri€vr$éivanja i/ili ranog noSenja teZine; (4)
progresivnu resorpciju kosti i osteolizu. Pacijenta treba upozoriti da regulira svoju razinu aktivnosti. Postoperativna terapija treba biti
strukturirana kako bi se sprijecilo prekomjerno optere¢enje. Pacijenta treba otpustiti iz bolnice s potpunim uputama i upozorenjima (po
moguénosti pisanim) u vezi s daljnjim vieZbama i terapijama. Pacijenta treba potaknuti da prijavi sve neuobitajene promjene svom lije¢niku.

CISCENJE | ODRZAVANJE : Svi instrumenti namijenjeni za sterilizaciju od strane krajnjeg korisnika prije sterilizacije moraju biti bez
ambalaznog materijala i biokontaminanta. Ako postoji, odvojite pribor od zatezaca prije ¢i§¢enja. CiSc¢enje, odrzavanje i mehanicki pregled
mora obavljati bolni¢ko osoblje obuceno za opce postupke uklanjanja kontaminanata (osim ako vec¢ nije sterilno zapakirano) i uporabu.

PREPORUCENI POSTUPAK CISCENJA: (Potvrdeno prema ISO 17664-1i ANSI/AAMI ST98)

Rukovanje prije upotrebe: Uklonite grubu prijavétinu uranjanjem instrumenta u hladnu vodu iz slavine odmah nakon uporabe. Instrumenti

se moraju ogistiti u roku od 30 minuta od uporabe kako bi se smanjio potencijal mrlja, oste¢enja i susenja.

Rucno ¢iséenje:

1. Pripremite otopinu za ¢i§éenje s neutralnim pH enzimskim deterdZzentom (kao $to je Prolystica® HP enzimsko ru¢no sredstvo za ¢iscenje)
u koncentraciji i temperaturi koju je odredio proizvoda¢ deterdZenta.

2. U potpunosti potopite instrumente u otopinu enzima i ostavite da se namacu 5 minuta.

3. Upotrijebite mekanu najlonsku Eetku za njezno ribanje uredaja dok se ne ukloni sva vidljiva prljavétina. Posebnu pozornost treba posvetiti
podrugjima koja se tesko &iste. Vizualno pregledajte instrumente na Cistocu i ponavljajte korake ruénog namakanja i ribanja (2-3) sve
dok vidljiva kontaminacija ne nestane.

4. lzvadite instrumente iz enzimske otopine i temeljito isperite pod teku¢om prociséenom (DI) vodom najmanje 1 minutu.

5. Temeljito i agresivno Cetkajte i isperite kanulirana podrucja pomoc¢u DI vodenog mlaza s izlaznim krajem potopljenim najmanje 1 minutu.
Okrenite ru¢icu zateznog instrumenta kako biste u potpunosti izlozili ostatak navoja na olovnom vijku.

6. Ponovno isperite instrument pro¢is¢enom (DI) vodom kako biste o€istili sve ostatke na najmanje 2 minute.

7. Vizualno pregledajte svaki uredaj na preostalu prljavstinu i suhoéu. Ako ostane prijavstine, ponovite postupak cis¢enja.

OPCIONALNO AUTOMATIZIRANO CISCENJE:

8. Stavite instrumente u odgovarajuéu ko$aru za perilicu i stavite ih u automatsku perilicu/susilicu (perilica-dezinfektor).

Brzina motora: Visoko
Korak | Opis Minimalna temp Minimalno vrijeme
1 Pretpranje Hladna komunalna voda (TAP) 4 minute
2 Pranje deterdzentom: prema preporucenoj koncentraciji
proizvodaca (kao $to je Prolystica® Ultra koncentrirano HP 56,0°C 14 minuta
enzimsko sredstvo za ¢iScenje = 0,2 — 0,8%)
3 Ispiranje 58,0°C 1 minuta
4 Termicko ispiranje 93,0°C 1 minuta
5 Susenje vrué¢im zrakom VISOKO 27 minuta
6 Ukupno vrijeme ciklusa Nije dostupno 70 minuta

9. Po zavr$etku, ispraznite uredaj za pranje i dezinfekciju.
10. Vizualno pregledajte svaki uredaj na preostalu prijavstinu i suhocu. Ako ostane prijavstine, ponovite postupak ¢is¢enja.

Za instrumente za viSekratnu uporabu koji nisu vizualno ¢isti nakon viSe poku$aja ponavljanja postupka ¢iséenja, korisnik moze odbaciti
instrument uobicajenim postupkom zbrinjavanja sli¢ne vrste kirurskih instrumenata u bolnici. Imajte na umu da je normalno i oéekuje se da
eloksirane povrsine instrumenata pokaZu blagu promjenu boje nakon ponovljenih ciklusa ¢i$¢enja i sterilizacije. Takva promjena boje nije
dokaz vizualne kontaminacije.

ODRZAVANJE INSTRUMENATA: Odrzavanje i mehanicki pregled mora obaviti obu¢eno bolnicko osoblje. Prije sterilizacije autoklavom
nanesite kirurski lubrikant na navoje zateza¢a i mehanizam za umetanje klina instrumenta za zatezanje. Pobrinite se da lubrikant u potpunosti
prodre u mehanizam. Obriite viSak lubrikanta koji je moZda nanesen na straznju stranu kucista instrumenta. Treba biti izuzetno oprezan s
podmazivanjem ovog navoja kako bi se sprijecilo taloZenje viska lubrikanta u Zljebove za drZzanje kabela.

A OPREZ: Budite izuzetno oprezni kako biste sprijecili da viSak lubrikanta dospije u utore za drzanje kabela. Lubrikant u utorima za
drzanje kabela moze uzrokovati klizanje kabela tijekom zatezanja.

A NJEGA | RUKOVANJE: Budite iznimno pazljivi pri rukovanju i skladistenju komponenti implantata. Kabelom i kopéom morate rukovati
pazljivo.  Uvijanje, savijanje, rezanje, urezivanje ili grebanje pletene povr§ine moZe smanjiti ¢vrstocu, otpornost na naprezanje ifili
karakteristike tro$enja sustava implantata. Oni zauzvrat mogu izazvati unutarnja naprezanja koja nisu ocita i mogu dovesti do prijeloma
komponente. Implantati i instrumenti trebaju biti zastieni tijekom skladistenja od korozivnog okruzenja, kao $to je slani zrak itd.
Temperaturna i vlazna ogranienja ne namecu se za skladiStenje uredaja jer na materijale, ukljuCuju¢i njihovu ambalaZu, ne utjecu
temperaturni ili vlazni rasponi povezani s bolni¢kim okruzenjem. Kako bi se osigurala ispravna implantacija, smiju se koristiti samo
instrumenti namijenjeni za uporabu sa sustavom, kao $to je prikazano u Vodi€u za kirur§ku tehniku (B00110). Instrumenti SuperCable Iso-
Elastic Cerclage ukljuguju, ali ne ograni¢avaju se na, SuperCable Tensioners, Passers i Autoclave Case. Pregled ovih uputa za rukovanje
je vazan. Osteceni instrumenti mogu dovesti do nepravilne napetosti kabela ili polozaja implantata i dovesti do kvara implantata. Temeljito
poznavanje kirurske tehnike klju¢no je za utvrdivanje njihovog pravilnog radnog stanja.

NUSPOJAVE: Kod svih implantata moze doc¢i do asimptomatske lokalizirane progresivne resorpcije kosti (osteolize) oko ili daleko od
protetskih komponenti kao posliedica reakcije stranog tijela na estice. Cestice nastaju interakcijom izmedu komponenti implantata, kao i
izmedu komponente i kosti, prvenstveno mehanizmima tro$enja, adhezije, abrazije i zamora. Osteoliza moze dovesti do budu¢ih komplikacija
koje zahtijevaju uklanjanje i zamjenu protetskih komponenti. lako rijetke, prijavljene su reakcije osjetljivosti na metal u bolesnika nakon
implantacije uredaja. Implantacija stranog materijala u tkiva moze rezultirati stani¢nim reakcijama koje uklju¢uju limfocite, makrofage i
fibroblaste. Rano ili kasno popustanje, pucanje, lom ili deformacija jedne ili viSe komponenti. To se Cesto moze pripisati ¢imbenicima
navedenima u odjeljku "UPOZORENJA". Do popustanja moze doci i zbog neispravnog pri¢vrséivanja ili nepravilnog pozicioniranja. Moze
dodi do rane ili kasne infekcije, iritacije tkiva ili boli, $to moZe zahtijevati uklanjanje implantata.

ODLAGANJE: Eksplantiran(e) ili zaprljan(e) uredaj(e) treba staviti u prikladne spremnike za odlaganje medicinskog otpada, npr. spremnike
za bioloski opasne otpade, i odloZiti u skladu s uobi¢ajenim bolni¢kim postupcima i vazeéim propisima o uskladenosti. Odlaganje uredaja
mora biti u skladu s lokalnim i ekoloskim zahtjevima i propisima za odlaganje otpada koji bi mogao biti kontaminiran krviju ili tjelesnim
tekuéinama, uzimajuéi u obzir razli€ite razine kontaminacije.

OBAVIJEST KORISNICIMA I/ILI PACIJENTIMA: Ako se koristi ovaj uredaj i dode do ozbiljnog incidenta tijekom uporabe ovog uredaja ili
kao rezultat uporabe ovog uredaja, incident treba prijaviti Kinamedu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku te nadleZnom tijelu drzave Elanice
u kojoj imate sjediste.
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To orjpa CE xwpig apiBuéd kovotroinuévou opyaviopoul Tpoadiopifel autotrioToTroinuéveg ouakeuég KAGang | rou dev atraitolv agloAdynon
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MAHPO®OPIEX SXETIKA ME TH XPHEH TOY XYSTHMATOX MEPIAEZHE SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ MMpooTatedetal amé Ta dimAwpara
eupeoitexviag Twv HMA 6.589.246, 7.207.090, 8.469.967, 9.107.720. lamwvikd dimAwpata eupeaiteyviag 4.829.236, 5.938.095.
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TENIKEZ MAPATHPHEEIZ: AuTé To QUAAGDIO ival évag yevikdg 0dnydg AeiToupyiag yia TV ep@UTEUGN TOU OUOTAUATOG TTOAUPEPOUG KaAwdiou
Tiepideong Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™. To aUotnua mrepideong Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ amroteAeital ammé éva mAeypévo
KaAWdI0 TePideang Kal éva TTPooapTNEVO PETAAAIKG KoUpTIwpa. To KaAwdio eival e0kauTTo Kal SlaBéTel uwnAr avroxn o€ KOTTWON Kal
epeAkuoPO. To kaAwdio eival kataokeuaopuévo ammé BlooupBard UAIKE, Tou ammoteAodvTal ammé kAwvoug UHMWPE mAeypévoug Travw amo
vaihov Truprva. Ta 50pTAUATA TOU KOUPTTWHATOG €ival KaTaokeuaopéva amd kpdua Titaviou oUpgwva Pe Ta TpéTutra ISO 5832-3, ASTM
F136 1 ASTM F2885 (kaBe eTIkETa CUOKEUADTAG avaPEPEI TO TTPOTUTTO yia TO UAIKG TTOU XPNOIPOTIOIETAI YIO TO OUVNPUEVO KOUPTIWHA).

To Zuomua SuperCable dev TEPIEXEl APUAKEUTIKEG OUTIES, CUPTTEPIAQPBAVOUEVOU TTAPAYWYOU avBPWITIVOU aipatog fj TAdopaTog, 10ToUg
1 Tpoi6vTa aiyarog, 10Toug 1 KUTTApa f Tapdywyd Toug avBpwTivng TTpoéAeuang, oUTe 1I0TOUG A KUTTapa Jwikrg TTpoéAeuong fi Tapdywyd
Toug. O1 yevikég apx€g emhoyig aoBevwv kal 0pBRAg XEIPOUPYIKAG Kpiong IoxUouv yia Tn diadikacia Tepideong.

& To Tapdv éyypago opilel ouvIoTWHEVEG BIadIKATTEG yia Tn Xpron cuokeuwv kal opyavwy Kinamed. Mpoo@épel kaBodrynon, aAAd,
OTTWG 10XUEl yia KABe TEXVIKG 0dNyo, KABE Xelpoupydg TpETel va AapBdvel utrown TIG 1IBIAITEPEG avAyKeg KABe aoBevoug Kal va KAVel TiG
KATAAANAEG TTPOCOPHOYEG, OTTWG aTTaITEITal.

Mia oUvoyn acdAeiag kai KAIvIKig amddoong (SSCP) Ba eival SiaBéoiun oTnv eupwraikn Baon Sedopévwy yia IaTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa
(Eudamed), otnv otoia pTropeite va amokTioete TpdoBacn avadntwvrag 1o Baoikd UDI-DI (yia mapadelypa, 081872001sccableRY) A To
6vopa "SuperCable Iso-Elastic Cerclage System" otn dieuBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed

TYSKEYAZIA kat EMEHMANZH: Acite Tnv ETikéta MpoiovTog yia TTANPOQOpIEG OXETIKA JE TO CUYKEKPIPEVO TTPOIGV TTOU aVAQEPETAl OE aUTO TO
£yypago. O1 oUOKEUEG piag Xpriong Ba TPETEl va yivovTal SeKTEG HOVO eav TTapaAn@BoUy aTréd To VOOOKOUEID 1} TOV XEIPOUPYO HE GBIKT TV
£PYOOTAOIAKY OUOKEUATTa Kal TNV ETIKETA.

EMEZHIHZH ZYMBOAQN

latpik cuokeun

g

R, Only O opoaTrovdIakog VOHOG TTEPIOPITEl TNV TTWANGN AUTHG TNG CUTKEUNG HOVO aTrd 1} KATOTIV EVTOARG
adgloUyou 1aTpou.

Ta epuUTELPATA ATTOOTEIPWVOVTAI HE Xprion ofeiSiou Tou alBuAeviou.

Ta epyaleia piag XpARONG ATTOCTEIPWVOVTAI HE XPROT aKTIVOBOAiag yappa.

Mnyv £TaVATTOOTEIPWVETE

iTe €dv n

Mnv xpnoip ia gival KaTeoTpappévn Kal CUPBOUAEUTEITE TIG 0Bnyieg Xprong.

Mnv emavaypnoipotrolgite. Ol CUOKEUEG TTOU PEPOUV ETIKETA YIA Pia XPROT TTpoopifovTal yia Xprion Hovo
Hia @opd, yia évav povo agBevi), eeIdi evaEXeTal va unv AsIToupyoUv OTrwg TTPoBAETTETaI EGV
gmavaypnoipotroinBolv. H emavayxpnoipotroinon uiropei va odnynoel o€ amoTuXia TNG CUCKEUNG Va
AeiToupynoel 6TTwg TpoBAETETAL.

MR utré époug

Ebe9@®!

ApiBudg kataAdyou

Ap1Bpdg TopTidag

Mpoooxn

KataokeuaoTriig

Hpepopnvia Kataokeurg

Hpepopnvia Angng

Movadikog avayvwploTIKOG KwIKOG CUTKEUNG

=8| 0|2 k| B

ZupBouleurteite TIG 08nyieg Xpiong 1 cUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKESG 0BNYieg Xpriong.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MR

MR utré 6poug

Ta epgutetpata Tepideang SuperCable kataokeuddovtal amd kpdpa miraviou (Ti-6Al-4V) kar BewpolvTal KatdAANAa yia payvnTikn
Topoypagia (MR) utré 6poug. To kpapa TiTaviou eival TTapapayvnTikd pe Baon Ty emaTnpovik BiBAoypagia Kai TG un KAIVIKEG SOKINEG
Kal eivar amiBavo va emnpedoel TNy ao@daAeia Twv aoBevwv. H emoTtnuovikr BIBAoypagia Seixvel 0TI yia CUOKEUEG KATAOKEUAOPEVES
amd Ti-6Al-4V, n payvnTikd emayopevn dovaun eival pIKpOTEPN aTd To BAPOG TNG CUCKEUNG KAl N HOYVATIKG ETTayOuevn poTTh eival
HIKPOTEPN AT TN POTIF TTOU TTapAyeTal aTrd T BapUTnTa 0€ CUCTARATA PayvnTIKAG Topoypagiag (MR) 1,5 kai 3,0 Telsa. Ta eugurelpara
Tepideang SuperCable eivar TaBnTIKE Kal dev oxXnUaTIi(ouv aywylgoug 1 eTaywylkoUg Bpoxoug ouverrwg, n Béppavon RF dev
avapévetal va utrepPei Ta eTTimeda katw@Aiou, akOpn Kal Xwpig va Angeei uréwn n YUKTIKA eTidpaocn Tou TepIBAAAovVTOG 10TOU Kal n
por) Tou aipyatog. H Tapoucia evog epgutelparog mepideong SuperCable pmopei va mpokaAéoel éva texvnTd a@aApa ekévag kai
EVOEXETOI VA EiVal ATTOPAITNTEG TPOTTOTTOIROEIG OTO TTIPWTOKOAO aTTEIKOVIONG yio TNV avTIOTABUIoN Tou TexvnToU OQAAPATOS EIKOVAG
payvnTikrg Topoypagiag (MR).

KAINIKO O®EAOZ: To emdIwkOpeVo KAIVIKO 6QEAOG TNG £V AGYw TUOKEUNG Eival n €TTITEUEN OOTIKAG Evwang PETE aTré KATaypa fj ooTeoTopia.
Autd 10 OQENOG Eival ONPAVTIKG yia TOUG aoBEVeig, €TEISH N 00TIKH aKePaIOTNTA Kal 0TABEPOTNTA ETMPEALOUV BETIKA TN MUOOKEAETIKM
Aerroupyia (avTiBéTwG, N amouadia ooTIKAG £vwaong A oTabepdTNTag UTTOPET va eTTNPedasl apvnTiKa Tn Asitoupyia).

MPOBAEMNOMENOZ ZKOMOZ: EmdiopBwon katayudTwy HoKpwy 00TWY, eTTavacivdeon Tou peifovog TpoxavTipa kai GAAeg opBoTredIKEG
€TMIoKeUEG OTTOU evdEikvuTal N Xprion Tepideang.

To ZUoTNHA ETITUYXAVEI TOV TTPOBAETTOUEVO OKOTIO TOU TUAiyOVTaG yUpw atrd TV OOTIKA Sor TTou aTraitel aTepéwaon Kal papudloviag
GUTTIETTIKY SUVauN TTOU TTPOAYEN TN 0TABEPSTNTA, ETITPETTOVTAG GTO 0OTO TNV EUKAIPIC VA ETTOUAWBEI.

ENAEIZEIZ:(1) ETIOKEUR KaTaydATwV HaKpWY 0oTwy Adyw Tpauuatog 1 avakartaokeung. (2) Emavacivdeon Tou peifovog TpoxavTipa o€
oAIKry apBpoTrAaoTIK 10Xiou, apBpoTAaoTikl em@avelakig avrikardotacng f aheg Siadikaocieg Tou TeEpIAAUBAvOUV TPOXAVTNPIKH
ooteoTopn. (3) KAgiolyo atepvoTopng.

EvTdg TOU TrEdiou £QUPUOYAG QUTWY TWV OUCKEUWY, 0 OpOG «aKPU 00TO» aVa@EPETal TO PUnpIaio 0oTd, TNV Kviun, TNV TEPOVN, TO
Bpaxi6vio 0076, TNV KePKIDA, TNV WAEVN Kai TNV KAEida" Kal n «emokeur Adyw TpalpaTog f avokataoKeugy avagépETal O€ XEIPOUPYIKN
eméuBaon yia T oTabepoTroinan evog 00ToU TTOU UTTEDTN KATaypa Adyw QUOIKOU TpaupaTog i yia T oTaBepotroinan eveg ooToU Tou
uTroBARBNKe o€ ekTOpN 1) ooTEOTOWIA KATE TN BIGPKEIA pIag SladIKACING avVAKATAOKEUAOTIKI G apBPOTTAAOTIKAG..

ANTENAEIZEIZ:(1) Evepyog 1y UtroTrTn Aoipwgn, €iTe GUGTNMATIK €iTE TOTTIKH, EVTOS 1 yUpw atmod Tn B€on Tou epuTelpaTog: (2) Mabroeig
Tou aoBevoUg, YUXIKEG 1} VEUPOAOYIKEG, TTOU Ba TEIVOUV va ETTNPEGTOUV TNV IKAVOTNTA Tou aaBevoUg va akoAouBraE! TG 0dnyieg Tou yiaTpol
KATE T PETEYXEIPNTIKY QAon eTOUAWONG: (3) ZkeAeTIKA avwpipol aoBeveis: (4) Alatapaypévn ayyeiwon Tou Ba eUTTOBIZE TNV ETTAPKI TTAPOXT
aiparog o1o kdtaypa f 1 6éon TG eméppacng: (5) Avetrapkig ToIdTNTA 1) TOoOTNTA 00TOU, TTOU Ba EUTIOBIZE TNV AKPTITN OTEPEWGT) TNG
ouokeung: (6) OtroladroTe aoBéveia Tou eTTNEEGdel T aTAPIGN Kal TN aTEPEWan TNG TTPOBeoNG: (7) ATTOPAKPUTPEVEG EOTIEG AoipwENG, OTTWG
OUPOYEVVNTIKEG, TIVEUNOVIKEG, SepUaTIKEG 1) GAAeG BEaelg TTou pTropei va e§amAwBouv atn 6éon Tou epguTelparog. Or eoTieg Aoipweng Ba
TIPETIE VO QVTILETWTTICOVTAI TIPIV, KT TN SIGPKEIX Kol JETA TV ePQUTEUON. Agv UTTAPYXOUV TIPOTBETOI KABOPIoUEVOI TTEPIOPITUOI XPoNG
TIEPIOPIOPOI TIEPAV TWV AVTEVOEIGEWY TTOU avapEpovTal TTaPaATTavW.

MPOOPIZOMENOI XPHEITEZ:: OpBoTredikoi Kal KapdioBuwpaKoxeIpoupyoi (TTayyeAuaTieg Uyeiag TTou £X0UV TTOKTAOEI TITUXIO 1ATPIKAG Kal
£xouv oAokAnpwaoel TOUAdxIoToV TNV ekTTaiSeuan €16ikeuong aTnV €IBIKOTNTA TG 0pBOTIEDIKAG 1 KaPSI0BWPAKOXEIPOUPYIKAG).

AIAPKEIA ZQHZ THZ ZYZKEYHZ: To eu@uTteupa SuperCable TpéTel va aviéxel To gopTio oTo otroio 8a uroBANGEi TpIv atrd TV £TToUAWGN
Tou 00T00.To ep@UTEUPa SuperCable Tpémel va avtéxel To @opTio aTo otroio Ba uTTOBANBEi TTPIV atmé T emouAwan Tou ooToU. Oi Kivuvol
TTou oxeTiovTal Pe TNV agaipeon Tou euputelpaTog SuperCable ptopei va eivar ugnAoi. ETopévwg, 1o ep@uTteupa SuperCable pmopei va
Trapapeivel oTn B€on Tou yia 6An T Jwrj Tou aoBevoug.

ITEIPQZIH:To ep@UTEUpa (KaAWSIO Kol KOUUTIWHA) TTAPEXKETAI OTEIPO WG CUOKEUN piag Xpriong Kai amrooTelpwveTal Pe ogeidio Tou aiBuAeviou.
H ouokevaoia Tpémel va egeTaaTtel IV amé T XpAon yia mOavég pwypég OTo amooTelpwpévo gpdypa.  Edv n ouokeuaoia Tng
aTOOTEIPWHEVNG OUOKEUNG UTTOOTEl {npid 1 avoixTei akoUola TPV ammé TN XPAON, N OUOKEUR Kal N OUCKEuaoio Oev TPETTEl va
XpnoipotroinBouv kai TpETel va ammoppigBouv. To kaAwdio TepIéxel TToAupepr TTOAUaIBUAEViou Kal VAIAov.

MnV aITOOTEIPWVETE 1) ETTOVATTOOTEIPWVETE EPPUTEUPATA KOAWSiwV.

Ta emavaypnoipotoifjoipa epyaAeia SuperCable Tapéxovral o€ Un amooTEIpWHEVN KATAOTACN Kal TTPoopifovTal yia aTTooTEIpwon e aTpo

amd Tov TEAIKG XprioTn Tpiv atrd Tn xprion. EmBewpraTe Ta epyaleia yia EnpdTnTa TIPIV aTré TNV ATTO0TEIPWON.
Tomobeoia Totog Oeppokpacia
Xprong MéBoSog KukAou AmooTeipwong Xpévog EkBeong’ Xpovog ITeyVWHATOG
. AutdkAeioTo ATuoU . EAdyioto 132°C . . . .
Evrég HMA AimAS Neprmohypa’ Mpo-kevo (@70°F) EAdxioTo 4 Aetrd EAdyioto 60 Aetrd
. AutokAeiaTo ATpoU . EAdyioto 134°C i . . .
Extég HMA AAS MepoAypa’ Mpo-kevo Q73°F) EAdyioto 3 Aetrrd EAdyioto 60 Aetrrd

TEmkupwpévo pe KimGuard® KC600. (Emkupwiévo oUp@uwva e Ta akoAouBa pdTuTra: ISO 17665-1:2006 kar ANSI/AAMI ST79-2010)
2AUTAG gival HOVO 0 XPOVOG EKBETNG, BEV QVTITTPOOWTIEUEI TOV GUVOAIKS XPOVO KUKAOU.

Ta emavaypnaigotroifoiua epyaleia Ba TPETEN va eAEyxovTal OTITIKG yia @Bopd, TAKTIKA Kal TTpIv atmé KEBe xeipoupyiki xprion. Oa mrpétel
va TTPayHATOTIOIETAl OTITIKOG EAEYXOG Yo TNV avixveuon ateAelwv 1 ¢Bopdg (OTwg SiaBpwaon, KoiAwpd, oNUAVTIKOG aTTOXPWHATIOHAS,
pwypég, Bpavon, amoouvapuoAdynan KAT.). la emavaypnoipoToiolua epyaAeia Tou Tapouaialouv evaeiSelg TETolag eBopdg, o XproTng
Ba mpémel TpwTa va emKkoivwyAoel pe v Kinamed (1, yia xprioTteg ou BpiokovTal ektég HIMA, pe tov e§ouaiodotnuévo diavopéa Tng
Kinamed) yia va diamoTwoel edv eival duvarr n emokeur. Eav n Kinamed kpivel 611 n emokeur eivar duvat, o xproTng 6a mpémel va
KaBapioel oXoAaoTIKG TO PBAPPEVO ETTAVAYPNCIHOTIOINOINO EPYaAEio TTPIV TO ETIOTPEWE! Yia eToKeUr. Edv n Kinamed kpivel 611 n emmiokeur
Oev eival duvard, T6TE TO QBapuéVO ETTaVAXPNOINOTIOIRCINO epyaAeio pTTopeEl va amoppigBei xpnoluotoiwvTag T ouvAdn diadikaoia
amopEIYNG TOU VOOOKOUEIOU YIa TTAPOUOIOUG TUTTOUG XEIPOUPYIKWY EPYAAEiwyY. ZNUEDOTE OT Eival QUOIOAOYIKO KAl QVOHEVOUEVO Ol
avoSIWHEVEG ETIIPAVEIEG TwV EPYAAEiwY va ep@avifouv EAAPPU aTToXpwHaATIoNd PETA aTTé eTTavaAapBavopevoug KUKAOUG KaBapiouou Kal
amoaTeipwang. AuTég 0 aToxXpwHATIoNOG dev atroTeAel Evaeign PBopdg.

NPO®YAAZEIZ: O aoBeviig TpéTel va evnpuepwBEi yia Toug BpaxuTrpdBeopoug Kal JakpoTrpéBeapoUG TrEpIopIooUg TG diadikaaiag Kal Tnv
avdykn TTpooTaadiag Tou epQuTElPATOG amd TNV TAAPN @OpTIoN pEXP! va emiTeuxBei emapkig atepéwan kal emoUAwon. H utepBoAikn
SpaaTnPIGTNTA Kal TO TpaUpa TTou TTNPEdgouy Ty eTavacuvdeon f/kal T oTepéwon £xouv eUTTAGKEl 0TV aTroTuyia autrig Tng dladikaaiag
Ayw xahapwong, Bpadong fi/kai pBoPAg Twv ep@uTEUPETWY. H XaAdpwan Twv e§apTNHATWY PTTOPET va 03NYATEI 08 augnuévn Tapaywyn
owpandiwv Bopdg, kabwg kai ag BAARN Tou 0aToU, KABIGTWVTAG TNV ETIITUX XEIPOUPYIKNA eTEUBacn avabewpnong o dUokoAn. O agbevrig
Ba TpETEl va TPOEISOTTOINBET aTrd TOV XEIPOUPYO, avAAoya UE TNV ATOMIKN KATAOTACN TOUu aoBevoUg, va TIEpIopioEl OpIoUEVEG SpaCTNPIOTNTEG
TIPOKEIPEVOU va TTpooTateloel To 00Té amd TapdAoyeg KaTaToVATEIG Kal va akoAouBrael Tig odnyieg Tou Xelpoupyol Goov agopd TNV
Tapakohoubnon kai Tn Bepareia. O aoBeviig Ba TPETEl va TpoeIdoTroInBEi yia Toug XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG Kal va evnuepwOEi yia Tlavég
avemBuunTeg evépyeieg. O aoBeviig Ba TpéTel va TPoeIdoTroInbei 6T N cuokeur dev uTropei kai dev Ba avatapdyel Tnv euehigia, Tn dovapn,
v aglomoTia i TNV avBekTIKOTNTA TOU PuOIoAOyIKOU UyIoUg 00ToU, OTI TO ENPUTEUNA PTTOPET va OTTACEI i) va UTTOOTEN {npId, 101aiTEpa wg
amoTéAeopa évrovng dpaotneidTTtag fi Tpaduatog. Mapodikh BakTnplaiyia uTopei va eugavioTei oty kaBnuepiv {wry. OdovTiaTpikoi
XEIPIOHOI, EVOOOKOTTIKY £§ETa0N Kal GAAEG PIKPEG XEIPOUPYIKEG ETEURATEIG £XOUV TUOXETIOTEI Pe TTapodIKA Baktpiaipio. Mo Ty TpOANYn
poAuvang atn Béon eppUTEUONG, CUVIOTATAI N XPAGN avTIBIOTIKAG TTPOQUAAENG TTPIV Kal PETE atré TéToleg Sladikaaieg. ‘Eva ep@UiTeupa dev
TIPETTEI TTOTE va eTTavaypnolpoToleital. MapdAo Tou éva epgUTeupa PTropei va gaivetal dBIKTO, 0 TTPONyoUNEVOG XEIPITUOG KAl Ol KATATIOVATEIG
Katd TN AeiToupyia PTropei va éxouv dnuioupyroel atéAeieg TTou Ba peiwvav T didpkela {wrg Tou eQUTELPATog. H utrepTdon ptopei va
Snpioupyrioel Tnv mBaveTTa To KAAWSIO va KOWEeI T 00TO. H UTTOTAON PTTOPET VO TTPOKAAETEI QVETTAPKNA OTEPEWAN Kal augnpévn Katatrévnan
kéTWwong. O akatdAAnAa TOTTOBETNUEVOI OQIVKTAPES KaAwdiwv PTTopouv va Tpokarécouv xaAdpwan Tou kaAwdiou. H Tommobétnon Tou
o@IykTApa f Ta uTIEPBOAIKG PaKpIA GKpa Tou KaAwdiou TTou TTpoKaAoUvTal aTrd TN N KOTTH Tou KaAwdiou 0To id1o eTTiTedo e To KAITT puTropEi
va odnyrfgouv o€ epeBIoPd Twv 10TWV A BuAakinda. O owaoTdg XEIPIOPGS OTTOIOUDATIOTE EPPUTEUNATOG Eival UTTOXPEWTIKGG. MpIv atmd Tn
XEIPOUPYIKH Xprion, Ba Tpémel va TpaypatoToleital oTTikog €Aeyxog kdBe epuguTelpaTog yia mlavég atéAeieg. Ta kateaTpappéva f
aAMolwpéva eppuTelpaTa PTTopEi va TTPoKaAéoouV aveTTiBUPNTEG KATATTOVATEIG Kal EAATTWUATA, Ta 0TToia Ba pTTopodoav va 0dnyfoouv ot
agToxia.

A MPOZOXH: To kaAwdIio kal To KOUPTTWHA ao@dAiong PTropolv va emavataBolv kal va ag@alioTolv 6Twg araiteital. Eav éva
KAEIdWpEVO KaAWdIo TTPETIEI va a@aipeBei atrd T0 00T6 i va PeTakIVNBEN 0TO 00TE, PTTOPET VA KOTIET Kal va aTToppI@BEi Kal va eQappoaTei éva
véo kaAwdio oty emBuuNnTr B€on. EVaAAakTIKE, N Tdon Tou kaAwdiou UTTOPEi va PEIWBET §EKOUNTILVOVTAG TN OQHVA ao@AAIoNg pe EIBIKG
epyaleia. H oKOTIUN EEKOUPTTWVOVTAG TN OQrvVa TTPETTEN VA TIPAYHOTOTTOIEITal TO TTOAU Pia gopd avd KaAwsio.

MPOEIAONMOIHZEIZ: H akatdAAnAn 1oTToBETNON, TOTTOBETNON KAl OTEPEWON AUTWY TWV GUOKEUWV UTTOPEI va 0dnynoel o€ aouvhBIoTeg
OUVBIKEG KaTamévnang, PelwvovTag Tn didpkeia {wihg Tou epgutedpaTog. Na ei0Te TTPOCEKTIKOI KT TN Xpron Tou epyaAeiou TrepaauaTog
kaAwdiou kal GAMwv epyaheiwy yia va amo@Uyete TV TPOKAnon {nuidg oTig veupoayyelakég Sopég. Na eioTe TpooekTIKOi KATd TNV
TOTTOBETNON Kal T 0Qi§IN0 Twv KaAwdiwv TePIGECNG yia va aTToQUYETE TV TTPOOKPOUON A TNV TIPOCSECT TWV VEUPOXYYEIAKWY SOUWY Kal
TNV TPAKANON ouvakdOAoUBWY ONPAVTIKWY ETITITWOEWY. O XEIPOUPYOS TTPETTEN vt ival TIARPWG EOIKEIWPEVOG PE TN XEIPOUPYIKN eTEPRaTN,
Ta epyaAeia Kal Ta XOPOKTNPIOTIKG TwV EUQUTEUPATWY TIPIV aTTd TNV €KTEAEON NG XEIPOUPYIKAG ETMEUBaoNG. ZuvioTaral TePIOdIKH,
pakpotpdBeapn TapakoAolBnan yia TNV TTapakoAoUBnan NG BE0NG Kal TNG KATAOTAONG TWV EPPUTEUPAETWY, KABWG Kal TNG KATAOTAONG TOU
Trapakeipevou oatou. O1 aoBeveig Ba TTPETTEN va EpWTWVTAI OXETIKG pe TNV euaioBnaia oTa pétaAda. EQv utrdpyel KaTToI0 pWTNUA OXETIKG PE
TNV avoxr Tou aoBevoug aTo TiTavio, Ba TTpETel va SivepyoUvTal katdAAnAeg egeTdoelg. O akdAoubeg TTaBrOEIG, PEpOVWHEVA 1} TaUTOXPOVA,
Teivouv va empBalouv oofapr empBapuvan oto TpoaBePAnuévo 0oTo, BéTovTag €Tal Tov aoBevi ot uWNAGTEPO KivOUVO aToTuxiag:
Tayuoapkia, Bapid epyaoia, evepy abBAnTIKA ouppeToxr, UPnAd yeviké eTriedo dpaoTnpIdTTag, TBAVOTNTA TTWOEWV Kal EBITNOS OTO
aAkoOA 1} Ta vapkwTikG. Opiopéva améd Ta KPAUATa TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAl Via TNV TTapaywyr opBOTTESIKWY EUQUTEUHATWY TTEPIEXOUV
peTaAAIKG oTolxeia TTOU pTTOpET var eival Kapkivoyova o€ KaANIEPYEIEG I0TWY A g€ GBIKTOUG 0pyavIoHoUG UTT6 povadikég ouvBrkeg. ‘Exouv Tebei
epwTApaTa aTnv emoTnpovIKA BIBAIOYpagia OXETIKG Pe TO €AV T iBIa QUTA KPAPATA PTTOPET Va €ival KapKIvOyova o€ ATITEG EPQUTEUPETWY.
MeAéteg TTou Sie§rxbnoav yia v agloAdynon autol Tou {NTAHOTOG SEV €XOUV EVTOTTIOE! TIEITTIKA OTOIXEIN YA £Va TETOIO QAIVOUEVO, TIOPA Ta
ekatoppUpia eppuTelPaTa TTou xpnoipotrololvTal. Exel avagepBei @Bopd amd TOAUIBUAEVIO pETG TNV €PQUTEUTT TTOAWY CUOKEUWV.
YynA6tepol puBpoi pBopdag ptropei va pokAnBoUv amd peTaAAIKd owpatidia i GAAa uTToAEippaTa Tou PropoUv va TTpokaAécouy TIBA.
YynA6tepol puBpoi pBopdg mbavoTata Ba pelwaouy T Sidipkela {wig TNG CUCKEUNG Kal Ba 0dnyHoouv o pia vwpiTepa atrd Ty eMBUUNTH
avaBewpnon yia TNV avTikatdoTaon Twv @Bappévwy egaptnudtwy. H 8paton Tou kaAwdiou Trepideang avagépetal atn BIBAIoypagia. Mbavég
aitieg Bpavong TepihapBavouy, PeTagu GAAwv, TNy utrEpBOAIKK Tdon Tou KaAwdiou, TV TPIBA Kal TNV KaBuoTepnuéVN 1 Un TTWPWON ToU
KOTAypaTog, TG 00TEOTONNAS 1) TNG BEong oUvINENG. Ze TOANEG TIEPITITWOEIG, OI QVETIBUUNTES EVEPYEIEG UTTOPET va oXETI{ovTal KAIVIKG Kal X!
e 1o eg@UTEUPA. H XEIPOUPYIKA Kal HETEYXEIPNTIKF Slaxeipion Tou aoBevoug TTpéTTel va TTpaypaTtoTroleiTal AapuBdvovtag de6vTwg utrdyn 6Aeg
TIG UTTAPXOUTEG KATAOTAOEIG augnuévou KivaUuvou. Or YuyIKEG CUPTIEPIPOPEG 1 O DIATAPAXEG TTPOCWTTIKATNTAG TTOU EXOUV WG ATTOTEAETHA Tn
un CUPHGPPWOT Tou aaBEVOUG UE TIG 0BNyieg TOU YIaTPOU TOU EVOEXETAI VO KABUOTEPAOOUV TNV HETEYXEIPNTIKH AVAPPWON KAl VA ETTISEIVWOOUV
TIG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG.

A MPOEIAOMOIHZH: Opiopéva amd Ta emavaypnoipotololpeva epyaheia mepdopatog kaAwdiwv SuperCable pmopolv va oag
ekBEéoouv ae XnUIKEG ouaieg, ouptepIAapBavopévng TG @opuaAdelidng, n otoia eival yvwaTd otnv ToAiteia Tng KaAipopvia 6T TpoKaAei
Kapkivo. la mepioadTepeg TANpoQopies, emokepBeite TN dielBuvon www.P65Warnings.ca.gov.

METEMXEIPHTIKEZ AIAAIKAZIEZ: O1 yipeg PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG pTopei va TrepIAapBdvouv: (1) Mpwipn A dwiun xaAdpwan, ¢Bopd
Kkai aAhayr 8éong evog 1 epIoaoTEPWY E§AaPTNUATWY: (2) Tpoxavinpikh améoTacn wg amoTéAeopa UuTepPOAIKAG PUIKMAG TAONG, TPWINNG
@o6pTIong Bdpoug f akoUalag dieyxelpnTikrg acBévnang: (3) Tpoxavinpiki un mwpwon Adyw avemapkolg eTavaauvdeong f/kal TpWIENG
@opTiong Bapoug: (4) MpoodeuTikry 0OTIKA aToppdPnan kai ootedAuon. O acbevig Ba Tpémel va TpoeidoTroleital va puBpilel To emimedo
SpaaTnpioTnTag Tou. O aoBeviig Ba Tpéel va TTpoeidoTroieiTal va puBpilel To TTiTedo SpacTnpIoTNTag Tou. H peTeyxeipnTikr Bepatreia Ba
TPETTE va gival dopnpévn €101 WOTE va ammoTpETETal N UTTEPPBOAIKA @opTIon. O aoBevig Ba TPETEl va e€ABEI ATTO TO VOOOKOEID PE TIARPEIG
odnyieg Kal TPOEISOTTOINCEIS (KATA TTPOTIUNGN YPATITEG) OXETIKA e TEPAITEPW AOKNAOEIG Kal BepaTreieg. O aoBeviig Ba Tpétel va evBappuveTal
va avagépel TuXOv acuviBIoTeg aAhayEg oTov yIaTpd Tou.

KAOGAPIZMOZ KAI ZYNTHPHZH : OAa Ta epyaAeia Tou TTpoopigovTal yia aTrooTeipwaon atré Tov TeAIKG XproTn TTETTel va eival araAAaypéva
a6 UAIKG ouokeuaoiag kal BioAoyikoUg pUTToug TpIv atrd TNy atooTeipwor). Edv utrdpyouv, ammoouvdEaTe Ta EapTAPATA OTTO TOV EVIATHPX
TpIv amd Tov kabapiopd. O kabapiopds, N ouvTAPNGN Kal 0 UNXavikag EAeyxXog TTPETTEl va eKTEAOUVTAI OTTO TIPOTWTTIKG TOU VOOOKOMEIOU
TIoU €€l EKTTAIBEUTET OTIG YEVIKEG Dladikaaieg apaipeang pUTTwV (EKTOG EGV ival BN aTOOTEIPWHEVA CUCKEUATHEVA) Kal XPAoNG.

ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA KAGAPIZMOY: (Emikupwuévn katé ISO 17664-1 kai ANSI/AAMI ST98)

Xelpiopodg mpIv atmd TV eme§epyaaia; AQaipéoTe Toug £viovoug Aekédeg BuBifovTag To 6pyavo ae kpUo vepd BpUoNnG apEéowg PETA TN
xpAon. Ta 6pyava mpémel va kabapiovral eviog 30 AeTrTwv amd tn XpAon yia va ehayiototmoinBei n mBavotnTa Aekédwv, {nuIag Kal
ghpavong.

KaBapiopdg pe 1o xépi:

1. TpoetoipdoTe éva SiaAupa kaBapiopou pe éva eviupatikd amopputravtiké oudétepou pH (6Twg To Prolystica® Evupatiké KabapioTikd
HP (YynAiig Arédoaong) aTn ouykévipwon Kai T Beppokpaaia Tou kaBopiel 0 KATAOKEUAOTAG TOU ATTOPPUTIAVTIKOU.

2. BuBioTe TAfjpwg Ta dpyava o€ éva evupiko didAupa kal apraTe Ta va JouNidoouy yia 5 AeTrTd.

3. XpnoipoTroioTe pia jahakr BoupToa atmé VAIAOV yia va TPIYeTe ammaAd Tn CUOKEUr PEXPI va agaipeBei OAn n oparr Bpwpid. ISiaitepn
Tpogoxr TpéTrel va 5o aTig TEPIOXES TTou eival SUokoAo va kaBapioTolv. EAEygTe oTrmika Ta dpyava yia kaBapidTnTa Kal eTavaAapeTe
T BAPATA XEIPOVAKTIKOU HOUAIGOHATOG Kal KaBapiopou (2-3) péxpl va unv utrdpxel opartr poAuvon

4. Agaipéote Ta Opyava amd To eviupaTmikG SidAupa kal ETAUVETE KOAG KATw amé TpexoUpevo kabBapd (DI) amoviouévo vepd yia
TOUAGYI0TOV 1 AETTTO.

5. BouprtoioTe kai §ETAUVETE OXOAAOTIKA Kal SUVAMIKG TIG TIEPIOXEG WE QUAGKIa XpnalpoTrolwvTag Tridaka (DI) amioviouévou vepou pe TO
Akpo £§odou BuBIoPévo yia TouldyioTov 1 AeTo. [upioTe TO KOUPTH TAVUONG TOU OPYAvVOU Yia va aTroKaAUWETE TTARPWS Ta uTTéAoITTa
oTelpwyata otn Bida kivnang.

6. ZemAOveTe §avd To 6pyavo pe kabBapo (DI) atmoviopévo vepo yia va kabapioeTe TuXOv UTTOAEiUPATA yia TOUAAXIOTOV 2 AETTTd.

7. EmBewprioTe omTIKE KABE OUTKEUR yia TUXOV UTTOAEippaTa Bpwpidg kal Enpdtntag. Edv rapapeivel Bpwiid, emmavardBete mn diadikaoia
Kabapiopou.

MPOAIPETIKOZ AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ:

8. TomoBetraTe Ta dpyava o€ éva katdAAnAo KaAdi TAuvTnpiou kai TOTTOBETATTE Ta O€ £va QUTOPATO TTAUVTHPIO/OTEYVWTAPIO (TTAUVTAPIO-
aTToAUPavTApIO).

Taxornra KivatRpa: YynAn
. . EAdyiotn EAdyioTog
Bipa Neprypagn Beppokpacia Xpoévog
1 . Kpuo vepd  xpAong .
MpémAuon (Bpuon) 4 Netrtél
2 MAUOIPO pe aTTOPPUTIAVTIKG: GULQWVA HE TN GUVIOTWHEVN OUYKEVTPWON
TOU KataokeuaoTh (0Twg Prolystica® Ymepoupmukvwpévo Eviupariké | 56,0°C 14 Aemrta
KabapioTikd HP (YynAig Arédoong) = 0,2 — 0,8%)
3 Z¢Byahua 58,0°C 1 Aemr16
4 OepuIKko EERyarpa 93,0°C 1 Aemréd
5 ZTéyvwpa pe {eoTo aépa YWHAH 27 hemrtdl
6 ZUVOAIKSG XPOvOg KUKAOU AIY 70 Aerté

9. Metd Tnv oAokArfpwaorn, adeIdoTe TO TTAUVTAPIO-ATTOAUPAVTIKO.

10. EmBewprjoTe oTrTIKG KGBE oUOKEUR yia TUXOV uTToAgippaTa Bpwpidg Kai gnpdtntag. Edv mapapeivel Bpwpid, eavaAapete Tn Sladikacia
Kabapiopou.

MNa emavaypnaiyotroioipa epyaieia ou dev eival omTIKG KaBapd petd omd ToAAaTAéG TTpoaTraBeleg emavaAnyng Tng dladikaciag
KaBapiopoU, o XpOTNG WTTOPE va amoppiyel To €pyaAeio XpnolpoTroIwvTag T ouviien diadikaoia améppIYng TOU VOOOKOMEIOU Yia
TapOHOIOUG TUTTOUG XEIPOUPYIKWV EPYOAEIWY. ZNPEIDOTE OTI Eival QUOIOAOYIKO Kal AVAUEVOUEVO Ol AVOBIWHEVES ETTIPAVEIEG TWV EPYOAEIWY
va eppavifouv ehagpu atroxpwyaTiopd YeTd amd emavalapBavopevoug KUKAOUG kaBapiopoU Kal atrooTeipwang. AUTGG 0 aTTOXPWHATIONOG
Sev amoteAei EvBEIGN OTITIKAG HOAUVONG.

ZYNTHPHZH EPFAAEIQN: H ouvtipnon kai 0 pnxavikog €AeyXog TTPETEl va EKTEAOUVTAI ATTO EKTTAISEUNEVO TTPOTWTTIKG TOU VOGOKOUEIOU.
Mpiv amd TNV amooTeipwon o€ AUTOKAUOTO, £QAPUOOTE Eva AITTAVTIKO XEIPOUPYIKAG TTOIGTNTAG OTA OTIEIPWHATA TOU TEVIWTAPA KAl OTOV
pnxXaviopd €KKEVTPOU elI0aywyAg 0@rvag Tou epyaleiou Tavuong. BePaiwBeite 611 To AiravTikd dieiaduel TARPWG OTOV PNXaviopo. ZKOUTTioTe
TUXOV TTEpioOEI NITTAVTIKOU TTOU PTTOPET Vot €XEl EVATTOTEDET OTO THoW PEPOG TOU TWHATOG Tou epyaleiou. Mpétel va diveTar Idiaitepn TPoToxH
KaTd TN AiTTavon autoU TOU OTTEIPWHATOG VIO VO ATTOTPEWETE TNV EVATIOBEDT TrEPicOEIag AITTAVTIKOU OTIG QUAAKWOEIG OUYKPATNONG KaAWSiwy.

A MPOZOXH: Na eioTe 10I0iTEPA TTPOCEKTIKOI YIo VO ATTOTPEWETE TNV GQIEN TrEpiooEIag AITavTIKOU OTIG QUAGKWOEIG OUYKPATNONG
kaAwdiwv. To AITavTiké oTIg aUAAKWOEIG OUYKPAETNONG KaAwdiwv uTropei va rpokaAéael oAioBnan Tou kaAwdiou Katd Ty Tévuon.

A OPONTIAA KAI XEIPIZMOZ: Na €ioTe €§aIpETIKA TTPOTEKTIKOI KAT@ TOV XEIPIOPO Kal TNV amoBhikeuon Twv eaptnudtwy Tou
ePQUTEVPATOG. O XEIPIoPGG TOU KaAWSIOU Kal TOU KOUPTIWUATOG TIPETTEN VA YivETal Pe TTPOCOXT. H ouaTpo@r, n ToGKIon, n KOTA, n eyKoTn i
10 §UOIHO TNG TTAEYPEVNG ETIPAVEING HTTOPET VA PEIWOEN TNV aVTOXN, TNV QVTOXH TNV KOTTWGN A/Kal Ta XAPAKTNPICTIKA pHOPAG TOU CUCTARATOG
EPQUTEVPATOG. AUTE, HE TN OEIPG TOUG, PTTOPET VA TIPOKAAETOUV ECWTEPIKEG KATATIOVACEIG TTOU OEV Eival EPPAVEIG OTO PATI Kal PTTOpPE va
odnyfoouv ag Bpadon Tou e§apTApaTog. Ta epQUTENUATA Kal Ta epyaAeia TTPETTEl va TTpooTaTedovTal Katd Tnv amoBrikeuon amé diaBpwTika
TepIBAAovTa, OTTWG 0 aAuupog aépag KAT. Aev emBdAlovtal epiopiopoi BeppokpaTiag Kal uypaciag oTnv amobrKEUon TWY GUOKEUWY,
kaBwg Ta UAIKE, aupTrepIAapBavopévng TnG cuakeuaaiag Toug, Sev eTTnpedgovTal amoé Ta e0pn BEPUOKPATiag f UyPaTiag TTOU OXETI(oVTal UE
TOo voookopelaké TrepIBaAMov. Oa TpéTrel va XpnoipotroloUvtal HOvo epyaAeia Tou €xouv oxedlaaTel yia Xprion pe To ZUoTnUa yia va
S1a0¢paAIoTE N OwWOTH EPPUTEUDT, OTTWG PaiveTal oTov OBnyo6 Xeipoupyikrg Texvikrg (B00110). Ta epyaheia SuperCable Iso-Elastic Cerclage
TepAapBdvouy, evaeikTIKE, eviatipeg SuperCable, mepdopata kal Bikn autékauoTou. H emMBeWPNON auTWY Twv 0dNyIWV Xelpiapou eival
onpavtikr. Ta kareoTpappéva epyaleia umopei va odnyfoouv ot akardAAnAn Tdon kaAwdiou 1 Béon eu@UTEUPATOG Kal va 0dnyRoouv ot
aoToyia Tou epguTEUPATOG. H TTARPNG EGOIKEIWAN pE TNV XEIPOUPYIKN TEXVIKN €ival aTrapaitnTn yia va SIac@aAIoTel f owoTh AEITOUpYIKH TOUG
KardoTaon.

ANEMOYMHTEZ ENEPTEIEZ: Me O6Aa Ta ep@uTEUpaTA, WTTOPEI VA EUPAVIOTE QOUUTITWUATIKA EVIOTIOUEVN TIPOODEUTIKN OOTIKM
amoppdenan (ooTe6Auan) YUPW f HOKPIA aTTd Ta TTPOTBETIKG E5OPTANATA WG CUVETTEIR aVTISPATEWY EEVOU OWUATOG 08 owaTIdlakr UAn. H
owpandiakn VAN Tapayetal atmd TNV aAANAeTTIdpaon peTagl Twy e5apTNUATWY TOU EMPUTEUPATOS, KABWG Kal JETAGU TOU E5aPTAPATOS Kal TOU
00TOU, KUpiwg PEOW PNXaviopwy @Bopdg OTTwg n mpdoguon, n TpIRA Kal n kéTwon. H ootedAuon propei va odnyrioer o€ HEAAOVTIKEG
ETMITTAOKEG TTOU ATTaITOOV TNV AQaipeon Kal avTIKATdoTaon Twy TTPOoBETIKWY e§apTnudTwy. Av Kal omrdvia, éxouv avagepbei avTidpdoeig
euaioBnoiag o€ pétala ot aoBeveig peTd TNV ep@UTEUON TNG OUOKEUNG. H eppUTeuan gévou uAikoU ot I10ToUG uTTopei va odnyrioel ot
KUTTAPIKEG QVTISPATEIG TTOU a@opoUV AEUQOKUTTOPA, pakpo@dya kal IvoBAdoTeg. Mpwiun fi dyiun xaAdpwon, pwypnd, Karaypa r
Tapapdpewon eveg 1 TEPIOOOTEPWY €§apTNUATWY. AUTO Ouxvd amodideTal Of TTAPAYOVTEG TIOU ava@épovtal OTnV  EveTnTa
«[MPOEIAOMOIHZEIZ». H xaAdpwon ptopei emmiong va oupBei Adyw eAaTtwpatikig oTepéwaong fi akatdAAnAng TotroBémong. Mmopei va
EPQAVIOTET TTPWIKN 1} OWiun POAUVON, EPEBITUOG TWV IOTWY 1 TTOVOG, TTOU PTTOPET VO ATTAITAOE! TNV AQAipETN TOU EPPUTEUHATOG.

ATMOPPIWH/NETAMA: O1 0UOKEUEG TTOU £X0UV EKQUTEUDBET 1) AepwBei Ba TpéTrel va ToTroBeToUVTal O KAaTGAANAa SoxEia aTrOPPIYNG IATPIKWY
amoBAfTwY, T.X. Soxeia BloAoyikou KIvEUVOU, Kal va aTToppiTITOVTal CUNQWVA HE TIG TUVABEIG BladIKaaieg TOU VOTOKOMEIOU Kal TOUG IOXUOVTEG
KavovIoHoUG CUHHOPpPWONG. H améppiyn Twv CUCKEUWY TIPETTEI va akOAOUBET TIg TOTTIKEG Kal TIEPIBAAAOVTIKEG ATTCITAOEIG KAl KAVOVIOUOUG
yia TV amoppiyn amoBARTWY TToU eVBEXETAI va £XOuv HOAUVBE pe aipa fj owpaTIKG uypd, AapBavovtag uTréyn Ta JIAQOPETIKA ETITESA
poAuvang.

ENHMEPQZH MPOZ XPHEITEZ 'H/KAI AZOENEIZ: Eav xpnoipotroinBei aut n ouokeur Kai TpokUyel coBapd TePIOTATIKG KaTd Tn Xprion
QuTAG TNG OUOKEUNG i w¢ aTToTéAETUa TNG XPAONG QUTHAG TNG CUOKEUNG, TO TTEPIoTaTIKG Ba TpéTel va avagepBei otnv Kinamed rfi/kar oTov
£§0UOI080TNPEVO EKTTPOOWTTO TNG KAl OTNV apuddia apxr Tou KpdToug HEAOUG OTO OTTOIO EIOTE EYKATETTNMEVOL.



