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CE mark without notified body number identifies Class I 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 

 

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 
they may not perform as intended if they are reused.  Reuse may lead to failure of the device to perform as 
intended. 

 MR Conditional 

 

Catalog number 

 

Lot number 

 

Caution 

 Manufacturer 

 

Date of Manufacture 

 

Use-by date 

 

Unique Device Identifier 

 Consult instructions for use or consult electronic instructions for use. 
 

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.  

Location of Use Method Cycle Type 
Sterilization 
Temperature 

Exposure 
Time2 Dry Time 

Within the USA Steam Autoclave 
Double Wrapped1 Pre-vacuum 132°C (270°F) Minimum 4 Minutes 

Minimum 
60 Minutes 
Minimum 

Outside the USA Steam Autoclave 
Double Wrapped1 Pre-vacuum 134°C (273°F) Minimum 3 Minutes 

Minimum 
60 Minutes 
Minimum 

1Validated 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 
in increased 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. 
 

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 
 

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 Temperature Minimum Time 

1 Pre-Wash Cold Utility Water (TAP) 4 minutes 
2 Detergent Wash: according to the manufacturer’s 

recommended concentration (such as Prolystica® Ultra 
Concentrate HP Enzymatic Cleaner = 0.2 – 0.8%) 

56.0°C 14 minutes 

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. 
 

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.    
 

CAUTION: Use extreme care to prevent excess lubricant from reaching the cable holding grooves. Lubricant in cable holding grooves 
may cause cable slippage during tensioning. 
 

CARE and HANDLING: Use extreme care in handling and storage of implant components. Cable and clasp must be handled with care. 
Twisting, kinking, cutting, notching, or scratching the braided surface may reduce the strength, fatigue resistance and/or wear characteristics 
of the implant system. These, in turn may induce internal stresses that are not obvious to the eye and may lead to fracture of the component. 
Implants and instruments should be protected during storage from corrosive environments, such as salt air, etc. 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. 
  
  Français 
  Kinamed® 
  Système de cerclage iso-élastique™ SuperCable®                                                                                        
  Mode d’emploi 
 

 
Le marquage CE sans numéro d’organisme notifié identifie les dispositifs de classe I auto-certifiés qui ne nécessitent pas d’évaluation de 
conformité par un organisme notifié. 
**Reportez-vous à l’étiquette du produit pour connaître le marquage spécifique applicable au dispositif. 
 
INFORMATIONS RELATIVES À L’UTILISATION DU SYSTÈME DE CERCLAGE ISO-ÉLASTIQUE™ 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 GÉNÉRALES : Cette brochure est un guide opérationnel général pour l’implantation du système de cerclage iso-élastique™ 
SuperCable® en câble polymère de Kinamed. Le système de cerclage iso-élastique™ SuperCable® de Kinamed se compose d’un câble de 
cerclage tressé et d’un fermoir métallique fixé. Le câble est flexible et présente une résistance élevée à la fatigue et à la traction.  Le câble 
est fabriqué à partir de matériaux biocompatibles, composés de brins d’UHMPE tressés autour d’un cœur en nylon. Les composants du 
fermoir sont fabriqués à partir d’un alliage de titane conforme aux normes ISO 5832-3, ASTM F136 ou ASTM F2885 (l’étiquette de chaque 
emballage indique la norme applicable au matériau utilisé pour le fermoir inclus).   
Le système 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 à la procédure de cerclage.   
 

Ce document présente les procédures recommandées pour l’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 l’UDI-DI de base (par exemple 081872001sccableRY) ou le nom « Système 
de cerclage iso-élastique SuperCable » sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed  
 
EMBALLAGE ET ÉTIQUETAGE : Consultez l’étiquette du produit pour obtenir des informations sur le produit spécifique auquel se réfère ce 
document. Les dispositifs à usage unique ne doivent être acceptés que s’ils sont reçus par l’hôpital ou le chirurgien avec l’emballage et 
l’étiquetage d’origine intacts. 

EXPLICATION DES SYMBOLES 

 

Dispositif médical 

 

Conformément à la législation américaine, ce dispositif ne peut être vendu que par un médecin ou sur 
ordonnance médicale. 

 

Les implants sont stérilisés par oxyde d’éthylène 

 Les instruments à usage unique sont stérilisés par irradiation gamma. 

 

Ne pas restériliser 

 

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi. 

 

Ne pas réutiliser  Les dispositifs portant une étiquette d’usage unique sont conçus pour être utilisés 
une fois uniquement, avec le même patient, car leur fonctionnement pourrait être altéré en cas de 
réutilisation.  Toute réutilisation peut empêcher le dispositif de fonctionner correctement. 

 Compatible IRM sous conditions 

 

Numéro de catalogue 

 

Numéro de lot 

 

Mise en garde 

 Fabricant 

 

Date de fabrication 

 

Date limite d’utilisation 

 

Identifiant unique du dispositif 

 Consultez le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique. 
 

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES AUX IRM 
 
Compatible IRM sous conditions 
Les implants de cerclage SuperCable sont fabriqués à 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 à 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 systèmes 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, 
même sans tenir compte de l’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 être nécessaires pour compenser l’artefact 
de l’image IRM.  

 
AVANTAGE CLINIQUE :  L’avantage clinique escompté de ce dispositif est la consolidation osseuse après une fracture ou une ostéotomie. 
Cet avantage est important pour les patients, car l’intégrité et la stabilité osseuses ont un impact positif sur la fonction musculosquelettique 
(à l’inverse, l’absence de consolidation ou de stabilité osseuse peut avoir un impact négatif sur cette fonction).  
 
OBJECTIF VISÉ : Réparation des fractures des os longs, rattachement du grand trochanter et autres réparations orthopédiques pour 
lesquelles un cerclage est indiqué.  
Le système atteint son objectif en enveloppant la structure osseuse nécessitant une fixation et en appliquant une force de compression qui 
favorise la stabilité, permettant ainsi à l’os de guérir. 
 
INDICATIONS : (1) Réparation des fractures des os longs suite à un traumatisme ou à une reconstruction ; (2) Rattachement du grand 
trochanter dans le cadre d’une arthroplastie totale de la hanche, d’une arthroplastie de resurfaçage, ou d’autres interventions impliquant une 
ostéotomie du trochanter ; (3) Fermeture après sternotomie.  
 
Dans le cadre de ce dispositif, le terme « os longs » désigne le fémur, le tibia, le péroné, l’humérus, le radius, le cubitus et la clavicule ; et 
le terme « réparation suite à un traumatisme ou à une reconstruction » désigne une intervention chirurgicale visant à stabiliser un os 
fracturé à la suite d’un traumatisme physique ou à 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) État 
mental ou neurologique du patient susceptible d’affecter sa capacité à suivre les instructions du médecin pendant la phase de cicatrisation 
postopératoire ; (3) Patients dont le squelette n’est pas encore complètement développé ; (4) Vascularisation compromise susceptible 
d’empêcher un apport sanguin adéquat au niveau de la fracture ou du site opératoire ; (5) Qualité ou quantité insuffisante de l’os, qui 
empêcherait une fixation rigide du dispositif ; (6) Toute maladie affectant le soutien et la fixation de la prothèse ; (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 être traité 
avant, pendant et après l’implantation. Il n’existe aucune restriction d’utilisation ou limitation supplémentaire au-delà des contre-indications 
énumérées ci-dessus. 
 
UTILISATEURS PRÉVUS : Chirurgiens orthopédistes et chirurgiens cardiothoraciques (professionnels de la santé titulaires d’un diplôme de 
médecine et ayant suivi au moins une formation en résidence avec pour spécialisation la chirurgie orthopédique ou cardiothoracique). 
 
DURÉE DE VIE DU DISPOSITIF :  L’implant SuperCable doit résister à la charge à laquelle il sera soumis avant la consolidation osseuse. 
Les risques associés au retrait de l’implant SuperCable peuvent être élevés. L’implant SuperCable peut donc rester en place pendant toute 
la durée de vie du patient. 
 
STÉRILITÉ : L’implant (câble et fermoir) est fourni stérile en tant que dispositif à usage unique et est stérilisé à l’oxyde d’éthylène.   
L’emballage doit être examiné avant utilisation afin de détecter toute rupture éventuelle de la barrière stérile.   Si l’emballage du dispositif 
stérile est endommagé ou ouvert accidentellement avant utilisation, le dispositif et l’emballage ne doivent pas être utilisés et doivent être 
éliminés.  Le câble contient des polymères de polyéthylène et de nylon. 
Ne pas stériliser à l’autoclave ni restériliser les implants à câble. 
 
Les instruments SuperCable réutilisables sont fournis non stériles et doivent être stérilisés à la vapeur par l’utilisateur final avant toute 
utilisation.  Vérifiez que les instruments sont bien secs avant de les stériliser.  

Lieu 
d’utilisation Méthode 

Type de 
cycle 

Température de 
stérilisation Durée d’exposition2 

Durée du 
séchage 

États-Unis Autoclave (vapeur) 
Avec double enveloppe1 Pré-vide 132°C minimum 4 minutes minimum 60 minutes 

minimum 
Hors des 
États-Unis 

Autoclave (vapeur) 
Avec double enveloppe1 Pré-vide 134°C minimum 3 minutes minimum 60 minutes 

minimum 
1Validé avec l’emballage KC600 de KimGuard®.  (Conforme aux normes suivantes : ISO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Il s’agit uniquement de la durée d’exposition, cela ne représente pas la durée totale du cycle. 
 
Les instruments réutilisables doivent être inspectés visuellement pour l’usure naturelle, systématiquement et avant chaque utilisation 
chirurgicale.  L’inspection visuelle doit être 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, 
l’utilisateur doit d’abord contacter Kinamed (ou, pour les utilisateurs en dehors des États-Unis, le distributeur autorisé de Kinamed) pour 
déterminer si une réparation est possible. Si Kinamed détermine qu’une réparation est possible, l’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 être éliminé en suivant la procédure normale d’élimination de l’hôpital pour les instruments chirurgicaux 
de type similaire.  Notez qu’il est normal et prévu que les surfaces anodisées d’instrument présentent une légère décoloration après des 
cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Cette décoloration n’est pas un signe de détérioration.  
 
PRÉCAUTIONS : Le patient doit être informé des limites sur le court et long terme de cette intervention et de la nécessité d’éviter les charges 
complètes sur l’implant jusqu’à ce que la fixation et la guérison ne soient complètement terminées. Une activité excessive et un traumatisme 
affectant le réattachement et/ou la fixation ont été liés à l’échec de cette intervention en raison d’un desserrage, d’une fracture et/ou de l’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 l’état individuel de ce dernier, 
de la nécessité de limiter certaines activités afin de protéger l’os contre des charges excessives et de suivre les instructions du chirurgien en 
ce qui concerne les soins postopératoires. Le patient doit être informé des risques chirurgicaux, ainsi que des effets adverses possibles. Le 
patient doit être informé que le dispositif ne peut pas remplacer la flexibilité, la résistance, la fiabilité et la durabilité d’un os sain, que l’implant 
peut casser et se détériorer, tout particulièrement à 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 à une bactériémie provisoire. Pour éviter l’infection du site de l’implant, il est conseillé d’utiliser une prophylaxie antibiotique 
avant et après de telles interventions. Un implant ne doit jamais être réutilisé. Même si un implant semble non endommagé, la manipulation 
et les forces subies durant une utilisation antérieure peuvent avoir créé des imperfections qui réduisent la durée de vie de l’implant. Une 
tension excessive peut créer un risque que le câble entaille l’os. Une tension insuffisante peut entraîner une fixation inadéquate et une fatigue 
accrue. Des fermoirs de câble mal installés peuvent entraîner un desserrage du câble. Un positionnement incorrect du fermoir ou des 
extrémités de câble trop longues, résultant d’une coupe du câble non alignée avec le clip, peut entraîner une irritation des tissus ou une 
bursite. Tout implant doit être manipulé de manière adéquate. Avant l’utilisation chirurgicale, chaque implant doit être inspecté visuellement 
pour détecter d’éventuelles imperfections. Les implants endommagés ou altérés peuvent provoquer des charges et des défauts indésirables 
conduisant à la défaillance du dispositif. 

 
ATTENTION : Le câble et le fermoir de verrouillage peuvent être retendus et reverrouillés si nécessaire. Si un câble verrouillé doit être 

retiré ou déplacé sur l’os, il peut être coupé et jeté. Un nouveau câble peut alors être implanté à l’emplacement souhaité. La tension du câble 
peut également être relâchée en délogeant la cale de verrouillage à l’aide d’un instrument spécifique. La cale ne doit être délogée 
intentionnellement qu’une seule fois par câble. 
 
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 l’implant. Utilisez le passe-câble 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 câbles de cerclage afin d’éviter 
toute compression ou entrave des structures neurovasculaires et les séquelles importantes qui pourraient en résulter. Le chirurgien doit 
connaître de manière approfondie la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de l’implant avant de procéder à 
l’intervention. Un suivi périodique sur le long terme est recommandé pour surveiller la position et l’état des implants, ainsi que la condition de 
l’os adjacent. Les patients doivent être interrogés sur leur sensibilité aux métaux. S’il existe un doute relatif à la tolérance du patient par 
rapport au titane, des tests doivent être réalisés. Les conditions suivantes, prises individuellement ou collectivement, ont tendance à imposer 
des charges importantes sur l’os concerné, ce qui augmente le risque de défaillance de l’implant : 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 être cancérigènes 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 être 
cancérigènes pour les personnes recevant un implant. Les études visant à évaluer cette possibilité n’ont pas montré de preuve convaincante 
d’un tel phénomène, et cela malgré les millions d’implants utilisés. Une usure du polyéthylène a été signalée après l’implantation de nombreux 
dispositifs. Des taux d’usure plus élevés peuvent être 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’entraîner une révision plus 
précoce que souhaité pour remplacer les composants usés. Des cas de rupture du câble 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 l’union retardée ou non réussie de la 
fracture, de l’ostéotomie ou du site de fusion. Dans de nombreux cas, les effets indésirables peuvent être liés à des aspects cliniques plutôt 
qu’à l’implant.  Le traitement chirurgical et postopératoire du patient doit être 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 à suivre les 
instructions postopératoires de son médecin peuvent retarder la guérison et aggraver les effets indésirables. 
 

AVERTISSEMENT : Certains instruments réutilisables du passe-câble SuperCable peuvent vous exposer à des produits chimiques, 
notamment au formaldéhyde, reconnu par l’État de Californie comme cancérigène.  Pour plus d’informations, rendez-vous sur 
www.P65Warnings.ca.gov.   
 
PROCÉDURES POSTOPÉRATOIRES : 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 à un réattachement inadapté et/ou à des 

charges précoces ; (4) Résorption osseuse progressive et ostéolyse. Le patient doit être informé qu’il doit surveiller son niveau d’activité. La 
thérapie postopératoire doit être structurée de manière à éviter toute charge excessive. Le patient doit sortir de l’hôpital avec des instructions 
complètes et des mises en garde (de préférence écrites) concernant les exercices et thérapies à suivre. Le patient doit être encouragé à 
signaler tout changement inhabituel à son médecin. 
 
NETTOYAGE ET ENTRETIEN :  Tous les instruments destinés à être stérilisés par l’utilisateur final doivent être 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, l’entretien et l’inspection mécanique doivent être effectués par du personnel hospitalier formé aux procédures générales 
d’élimination (sauf si l’instrument est déjà emballé de manière stérile) et d’utilisation des contaminants.    
 
PROCÉDÉ DE NETTOYAGE RECOMMANDÉ : (conforme aux normes ISO 17664-1 et ANSI/AAMI ST98) 
 
Pré-processus de traitement : Enlevez les salissures en submergeant l’instrument dans l’eau froide du robinet immédiatement après son 
utilisation. Les instruments doivent être nettoyés dans un délai de 30 minutes après leur utilisation afin de réduire le potentiel de taches, 
dommages, et séchage. 
Nettoyage manuel : 
1. Préparez une solution nettoyante avec un détergent enzymatique à pH neutre (tel que le détergent enzymatique manuel haute 

performance de Prolystica®) à la concentration et à la température spécifiées par le fabricant du détergent. 
2. Plongez complètement les instruments dans une solution enzymatique et laissez-les tremper pendant 5 minutes. 
3. Utilisez une brosse en nylon à poils doux pour frotter délicatement le dispositif jusqu’à ce que toute la saleté visible ait été éliminée. Une 

attention particulière doit être accordée aux zones difficiles à nettoyer. Inspectez visuellement les instruments pour assurer la propreté 
et répétez les étapes (2-3) du trempage et du brossage manuels jusqu’à ce qu’aucune contamination visible ne soit présente. 

4. Enlevez les instruments de la solution enzymatique et rincez-les complètement sous eau purifiée (désionisée) pendant au moins 1 minute. 
5. Brossez et rincez soigneusement et énergiquement les zones canulées à l’aide d’un jet d’eau désionisée avec l’extrémité de sortie 

submergée pendant au moins 1 minute. Tournez le bouton de tension de l’instrument pour exposer entièrement le reste des fils sur la 
vis-mère. 

6. Rincez une fois de plus l’instrument avec de l’eau purifiée (désionisée) pendant au moins 2 minutes afin d’éliminer tout débris. 
7. 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). 
Vitesse du moteur :  Rapide 

 Étape Description Température minimum Durée minimum 
1 Pré-lavage Eau froide (EAU DU ROBINET) 4 minutes 
2 Lavage au détergent : en respectant la concentration 

recommandée par le fabricant (p. ex., pour le détergent 
enzymatique manuel ultra-concentré haute performance 
de Prolystica® = 0,2 – 0,8 %) 

56°C 14 minutes 

3 Rinçage 58°C 1 minute 
4 Rinçage thermique 93°C 1 minute 
5 Séchage à l’air chaud RAPIDE 27 minutes 
6 Durée totale du cycle s. o. 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 après plusieurs cycles de nettoyage manuel, l’utilisateur peut jeter 
l’instrument en suivant la procédure normale de l’hôpital pour l’élimination des instruments chirurgicaux similaires. Notez qu’il est normal et 
prévu que les surfaces anodisées d’instrument présentent une légère décoloration après des cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. 
Cette décoloration n’est pas une preuve de contamination visuelle. 
 
ENTRETIEN des INSTRUMENTS : L’entretien et l’inspection mécanique doivent être effectués par du personnel hospitalier qualifié. Avant 
de procéder à la stérilisation en autoclave, appliquez un lubrifiant de qualité chirurgicale sur les filets du tendeur et le mécanisme à came 
d’insertion du coin de l’instrument de tension.  Assurez-vous que le lubrifiant pénètre complètement dans le mécanisme. Essuyez tout excès 
de lubrifiant qui aurait pu se déposer à l’arrière du corps de l’instrument. Faites très attention lorsque vous lubrifiez ce filetage afin d’éviter 
que l’excès de lubrifiant ne se dépose dans les rainures de maintien du câble.    
 

ATTENTION : Prenez des précautions particulières pour éviter que l’excès de lubrifiant ne pénètre dans les rainures de maintien du 
câble. La présence de lubrifiant dans les rainures de maintien du câble peut entraîner un glissement du câble lors de la mise en tension. 
 

PRÉCAUTION et MANIPULATION : Prenez des précautions particulières pour le maniement et le stockage des composants de 
l’implant. Le câble et le fermoir doivent être manipulés avec précaution. Tordre, plier, couper, entailler ou rayer la surface tressée peut réduire 
la résistance, la résistance à la fatigue et accélérer l’usure du système d’implant. Cela peut provoquer des tensions internes, qui ne sont pas 
forcément visibles à l’œil nu, mais qui peuvent conduire à la rupture des composants. Les implants et instruments doivent être protégés 
durant leur stockage contre les environnements corrosifs, tels que l’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 à l’environnement hospitalier.  Seuls les instruments conçus pour être utilisés avec le système doivent être 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-câbles SuperCable et le boîtier d’autoclave.  Il est 
important de consulter ces instructions de manipulation. Des instruments endommagés peuvent conduire à une tension incorrecte du câble 
ou à un mauvais positionnement de l’implant et provoquer sa défaillance. Il est essentiel de bien connaître la technique chirurgicale pour 
garantir un usage adéquat des instruments. 
 
EFFETS INDÉSIRABLES : Avec tous les implants, une résorption osseuse progressive, localisée et asymptomatique (ostéolyse) peut se 
produire à côté 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 l’implant, ainsi qu’entre les composants et l’os, avant tout par des mécanismes 
d’adhésion, d’abrasion et d’usure. L’ostéolyse peut conduire à des complications nécessitant le retrait et le remplacement des composants 
prothétiques. Même si elles sont rares, des réactions de sensibilité aux métaux à la suite d’une implantation de dispositif ont été signalées 
chez certains patients. L’implantation de matière étrangère 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 phénomènes 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 l’implant. 
   
ÉLIMINATION : Les dispositifs explantés ou souillés doivent être placés dans des conteneurs appropriés pour déchets médicaux (p. ex., des 
conteneurs pour déchets biologiques dangereux) et éliminés conformément aux procédures normales de l’hôpital et aux réglementations 
applicables. L’élimination des dispositifs doit respecter les exigences et réglementations locales et environnementales relatives à l’élimination 
des déchets susceptibles d’être 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 l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son 
utilisation, cet incident doit être signalé à Kinamed et/ou à son représentant autorisé, ainsi qu’à l’autorité compétente de l’État membre dans 
lequel vous êtes établi. 
 
  Deutsch 
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  SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage-System                                                                                        
  Gebrauchsanweisung 
 

 
CE-Kennzeichnungen ohne Kennnummer der benannten Stelle kennzeichnen selbst zertifizierte Medizinprodukte der Klasse I, bei denen 
keine Konformitätsbewertung 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 Geschützt 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. Türkische Patente TR201309922T4, TR201405440T4. Weitere Patente in den USA und anderen Ländern angemeldet.  
www.Kinamed.com/patents 
 
ALLGEMEINE HINWEISE: Diese Broschüre enthält eine allgemeine Beschreibung für 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 Ermüdungs- und Zugfestigkeit auf.  
Das Kabel ist aus biokompatiblem Material hergestellt. Es besteht aus einem Nylonkern und darum geflochtenen UHMWPE-Fäden. Die 
Klemme besteht aus Titanlegierung gemäß ISO 5832-3, ASTM F136 oder ASTM F2885 (das Material der jeweiligen Klemme ist auf der 
Verpackung angegeben).   
Das SuperCable-System enthält keine medizinischen Substanzen, einschließlich 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.   

 
In diesem Dokument werden empfohlene Verfahren zur Verwendung von Produkten und Instrumenten von Kinamed erläutert. 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 Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (Eudamed) 
zur Verfügung 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 enthält 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 unbeschädigt sind. 

ERKLÄRUNG VON SYMBOLEN 

 

Medizinprodukt 

 

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

 

Implantate werden mit Ethylenoxid sterilisiert. 

 Einweg-Medizinprodukte werden mithilfe von Gammastrahlung sterilisiert. 

 

Nicht neu sterilisieren 

 

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschädigt ist und Gebrauchsanweisung beachten. 

 

Nicht wiederverwenden.  Einweg-Medizinprodukte sind nur für eine einmalige Verwendung für einen 
Patienten vorgesehen, da sie bei einer Wiederverwendung möglicherweise nicht wie beabsichtigt 
funktionieren.  Bei einer Wiederverwendung des Medizinprodukts funktioniert dieses möglicherweise 
nicht mehr ordnungsgemäß. 

 MR-sicher 

 

Katalognummer 

 

Chargennummer 

 

Vorsicht 

 Hersteller 

 

Herstelldatum 

 

Verfallsdatum 

 

Unique Device Identifier 

 Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten. 
 

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 für die 
Patientensicherheit besteht. Gemäß 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-Implantate sind passiv und erzeugen keine Leiter- oder 
Induktionsschleifen; daher überschreitet die RF-Wärme voraussichtlich nicht die Grenzwerte, auch nicht bei Nichtberücksichtigung der 
kühlenden 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 für Patienten, da sich die Integrität und Stabilität des 
Knochens positiv auf die muskuloskeletale Funktion auswirkt (im Umkehrschluss wirkt sich eine mangelnde Integrität und Stabilität des 
Knochens negativ auf die muskuloskeletale Funktion aus).  
 
BEABSICHTIGTER ZWECK: Reparaturen von Frakturen in langen Knochen, Befestigung des Trochanter major und andere orthopädische 
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 Stabilität zu fördern und eine Ausheilung des Knochens zu ermöglichen. 
 
ANWENDUNGSGEBIETE: (1) Reparatur von Frakturen infolge von Trauma oder Rekonstruktion in langen Knochen; (2) Befestigung des 
Trochanter major bei einer Totalarthroplastie der Hüfte, Oberflächenersatzarthroplastie oder anderen Verfahren mit einer Trochanter-
Osteotomie; (3) Schließen einer Sternotomie.  
 
In Bezug auf diese Medizinprodukte bezieht sich „langer Knochen“ auf Oberschenkelknochen, Schienbein, Wadenbein, Oberarmknochen, 
Unterarmknochen, Elle und Schlüsselbein; und „Reparatur infolge von Trauma oder Rekonstruktion“ bezieht sich auf einen chirurgischen 
Eingriff zur Stabilisierung eines aufgrund eines physischen Traumas gebrochenen Knochens oder eines während 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 Fähigkeit des Patienten zur Befolgung der Anweisungen des 
Arztes während der postoperativen Heilungsphase auswirken kann; (3) Patienten mit unreifem Skelett; (4) Beeinträchtigungen des 
Gefäßsystems, die eine ausreichende Blutversorgung der Fraktur oder des Operationssitus verhindern würden; (5) Für eine feste 
Verankerung der Vorrichtung unzureichende Qualität oder Quantität des Knochenmaterials; (6) Jegliche, die Verankerung und Unterstützung 
der Prothese beeinträchtigende Erkrankung; (7) Distante Infektionsfoki wie z. B. genitourinär, pulmonal, topisch oder anderweitig, die sich 
auf die Implantationsstelle ausweiten können. Die Infektion sollte vor, während und nach der Implantation behandelt werden. Zusätzlich zu 
den oben aufgeführten Gegenanzeigen gibt es keine weiteren definierten Einschränkungen. 
 
ANWENDER: Orthopäden und Herz-Thorax-Chirurgen (medizinische Fachkräfte mit einem Doktortitel, die mindestens eine 
Facharztausbildung in dem Fachbereich Orthopädie 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 können hoch sein. Daher darf das 
SuperCable-Implantat während der Lebensdauer des Patienten nicht entfernt werden. 
 
STERILITÄT: 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 geprüft werden.   Falls die Verpackung des 
Medizinprodukts beschädigt ist oder vor der Verwendung unabsichtlich geöffnet wird, sollten das Medizinprodukt und die Verpackung nicht 
verwendet und das Medizinprodukt sollte entsorgt werden.  Das Kabel enthält Polyethylen und Nylonpolymere. 
Das Implantat nicht autoklavieren oder neu sterilisieren. 
 
Die wiederverwendbaren SuperCable-Instrumente werden unsteril geliefert und müssen vor der Verwendung sterilisiert werden.  Achten Sie 
darauf, dass die Instrumente vor der Sterilisation trocken sind.  

Standort der 
Verwendung Verfahren 

Art des 
Zyklus 

Sterilisations 
temperatur Einwirkungsdauer2 Trockendauer 

Innerhalb der 
USA 

Dampfautoklaven 
Doppelt gewickelt1 Vorvakuum Mindestens 132 °C 

(270 °F) 
Mindestens 4 
Minuten 

Mindestens 60 
Minuten 

Außerhalb der 
USA 

Dampfautoklaven 
Doppelt gewickelt1 Vorvakuum Mindestens 134 °C 

(273 °F) 
Mindestens 3 
Minuten 

Mindestens 60 
Minuten 

1Mit KimGuard® KC600 validiert.  Validiert nach den folgenden Standards: ISO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Dies stellt lediglich die Einwirkungsdauer und nicht die gesamte Zyklusdauer dar. 
 
Die wiederverwendbaren Instrumente müssen routinemäßig und vor jeder chirurgischen Verwendung visuell auf Abnutzung geprüft werden.  
Die visuelle Inspektion muss durchgeführt werden, um die Instrumente auf Beschädigungen oder Abnutzung zu prüfen (z. B. Korrosion, 
Lochfraß, wesentliche Verfärbungen, Risse, Brüche, getrennte Teile etc.). Bei wiederverwendbaren Instrumenten, die Anzeichen von 
Beschädigungen oder Abnutzung aufweisen, sollte zuallererst Kinamed kontaktiert werden (oder der zugelassene Kinamed-Händler, falls 
sich der Anwender außerhalb der USA befindet), um prüfen zu lassen, ob eine Reparatur möglich ist. Sollte Kinamed feststellen, dass eine 
Reparatur möglich ist, ist das betroffene wiederverwendbare Instrument vor der Rückgabe durch den Anwender zu reinigen.  Sollte Kinamed 
feststellen, dass eine Reparatur nicht möglich ist, muss das betroffene wiederverwendbare Instrument gemäß des Entsorgungsverfahrens 
des Krankenhauses für vergleichbare chirurgische Instrumente entsorgt werden.  Bitte beachten Sie, dass bei anodisierten Oberflächen von 
Instrumenten nach einer wiederholten Reinigung und Sterilisation leichte Verfärbungen normal und zu erwarten sind. Solche Verfärbungen 
weisen nicht automatisch auf Beschädigungen oder Abnutzung hin.  

 
WARNHINWEISE: Der Patient muss auf die Kurzzeit- und Langzeitbeschränkungen des Verfahrens und auf die Notwendigkeit hingewiesen 
werden, dass das Implantat bis zur vollständigen Fixierung und Ausheilung nicht stark belastet werden darf. Übermäßige Aktivitäten und 
Trauma können die Befestigung und/oder Fixierung beeinträchtigen und wurden mit einem Versagen dieses Verfahrens durch Lockerung, 
Fraktur und/oder Abnutzung des Implantats in Verbindung gebracht. Eine Lockerung der Komponenten kann zu vermehrter Abgabe von 
Partikeln durch Abnutzung und zu Schäden am Knochen führen, und den Erfolg einer Revisionschirurgie in Frage stellen. Der Patient sollte 
dazu aufgefordert werden, körperliche Aktivitäten einzuschränken, den Knochen vor übermäßiger Belastung zu schützen und den 
Anweisungen des Arztes zur Nachversorgung und Behandlung Folge zu leisten. Der Patient sollte vor den Operationsrisiken gewarnt und 
auf mögliche Nebenwirkungen hingewiesen werden. Der Patient sollte darauf aufmerksam gemacht werden, dass das Medizinprodukt nicht 
in der Lage ist, die Flexibilität, Stärke, Zuverlässigkeit und Stabilität des normalen, gesunden Knochens wiederherzustellen und dass das 
Implantat brechen oder beschädigt werden kann, insbesondere durch stark belastende Aktivitäten oder Trauma. Transiente Bakteriämie kann 
im Alltag auftreten. Dentale Verfahren, endoskopische Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit transienter 
Bakteriämie in Verbindung gebracht. Um Infektionen an der Implantationsstelle zu vermeiden, kann antibiotische Prophylaxe vor und nach 
einem solchen Verfahren angezeigt sein. Ein Implantat sollte niemals wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unversehrt aussieht, 
kann es durch vorhergehende Handhabung und Belastung durch den Gebrauch beeinträchtigt sein und nicht mehr die volle Lebensdauer 
aufweisen. Das Kabel kann durch zu hohe Spannung in den Knochen schneiden. Zu geringe Spannung kann zu ungenügender Fixation und 
stärkeren Ermüdungsbelastungen führen. Falsch angebrachte Klemmen können zum Lockern des Kabels führen. Eine falsche Positionierung 
der Klemme oder übermäßig lange Kabelenden (wenn das Kabel nicht bündig gegen die Klemme abgeschnitten wird) können Bursitis 
verursachen. Implantate müssen stets ordnungsgemäß gehandhabt werden. Vor einem operativen Eingriff sollte jedes Implantat auf mögliche 
Mängel untersucht werden. Beschädigte oder missgeformte Implantate produzieren ungewünschte Spannungen und verursachen Defekte, 
welche zum Versagen führen können. 
 

VORSICHT: Kabel und Sperrklemme können nachgezogen und nach Bedarf erneut arretiert werden. Wenn ein arretiertes Kabel von 
dem Knochen entfernt oder neu positioniert werden muss, kann es durchgeschnitten und entsorgt werden, und an der gewünschten Stelle 
kann ein neues Kabel angebracht werden. Alternativ dazu kann die Kabelspannung gelockert werden, indem die Sperrvorrichtung mit dafür 
vorgesehener Instrumentation versetzt wird. Das absichtliche Versetzen der Sperrvorrichtung sollte nur einmal pro Kabel erfolgen. 
 
WARNHINWEISE: Eine unsachgemäße Platzierung, Positionierung und Fixation des Medizinprodukts kann zu ungewöhnlichen Belastungen 
führen und die Lebensdauer des Implantats verkürzen. Gehen Sie vorsichtig mit der Kabelvorrichtung und anderer Instrumentation um, damit 
neurovaskuläre Strukturen nicht beschädigt werden. Besondere Vorsicht ist geboten beim Platzieren und Spannen des Cerclage-Kabels, 
damit ein Auftreffen auf, oder Halten von neurovaskulärer Strukturen vermieden wird, was zu Folgekrankheiten führen kann. Der Chirurg 
muss mit dem Operationsverfahren, den Instrumenten und den Eigenschaften des Implantats gründlich vertraut sein, bevor mit dem Eingriff 
begonnen wird. Zur Überwachung der Position und des Zustands des Implantats sowie des Zustands des angrenzenden Knochens wird eine 
regelmäßige langfristige Folgebeobachtung empfohlen. Der Patient sollte hinsichtlich einer möglichen Allergie auf Metalle befragt werden. 
Bei Unklarheiten hinsichtlich der Verträglichkeit von Titan sollten entsprechende Tests durchgeführt werden. Die folgenden Faktoren können 
für sich allein oder in Kombination tendenziell eine schwere Belastung für den betreffenden Knochen darstellen und für den Patienten ein 
höheres Risiko des Versagens bedeuten: Obesität, schwere Geburtswehen, aktive Ausübung eines Sports, allgemein hohes Aktivitätsniveau, 
Wahrscheinlichkeit für Stürze und Alkohol- oder Drogensucht. Einige der für orthopädische Implantate verwendeten Legierungen enthalten 
metallische Elemente, die unter spezifischen Umständen in Gewebekulturen oder lebenden Organismen karzinogen sein können. In der 
wissenschaftlichen Literatur besteht Unklarheit darüber, ob diese Legierungen selbst eine karzinogene Wirkung im Empfänger des Implantats 
entfalten können. Zur Untersuchung dieser Frage durchgeführte Studien kamen trotz der Tatsache, dass Millionen von Implantaten in 
Anwendung sind, zu keinem eindeutig positiven Ergebnis. Über Polyethylenabnutzung nach Implantation verschiedener Medizinprodukte 
wurde berichtet. Höhere Verschleißraten können durch Metallpartikel oder andere abrasiv wirkende Fremdkörper verursacht werden. Eine 
stärkere Abnutzung wird mit hoher Wahrscheinlichkeit die Lebensdauer des Medizinprodukts verkürzen und eine vorzeitige Revision zum 
Austausch der abgenutzten Komponenten erforderlich machen. Die Literatur enthält Berichte über das Brechen von Cerclage-Kabeln. Als 
Ursache für solche Brüche kommen unter anderem Überspannung des Kabels, Reibverschleiß, sowie verzögertes oder ausbleibendes 
Zusammenwachsen der Fraktur, Osteotomie oder Fusionsstelle in Betracht. Nebenwirkungen können in vielen Fällen klinischer Ursache sein 
und nicht vom Implantat herrühren.  Das chirurgische und postoperative Management des Patienten muss alle existierenden Risikofaktoren 
in Betracht ziehen. Mentale Zustände oder Psychopathien, die es dem Patienten schwer machen, sich an die Anweisungen und 
Verordnungen des Arztes zu halten, können die postoperative Erholung verzögern und Nebenwirkungen verstärken. 
 

ACHTUNG: Einige der wiederverwendbaren SuperCable-Kabelvorrichtungen können Sie Chemikalien aussetzen, einschließlich 
Formaldehyd, von dem in Kalifornien Fälle berichtet wurden, in denen es Krebs verursachte.  Unter www.P65Warnings.ca.gov erhalten Sie 
weitere Informationen.   
 
POSTOPERATIVE VERFAHREN: Spät postoperativ können unter anderem folgende Komplikationen auftreten: (1) Frühe oder späte 
Lockerung, Abnutzung oder Positionsveränderung einer oder mehrerer Komponenten; (2) Trochanter-Avulsio als Ergebnis übermäßiger 
Muskelspannung, zu früher Gewichtseinwirkung oder unbeabsichtigter intraoperativer Schwächung; (3) Nichtschließung am Trochanter 
infolge unzureichender Wiederanbringung und/oder zu früher Gewichtseinwirkung; (4) Progressive Knochenresorption und Osteolyse. Der 
Patient sollte auf entsprechende Einschränkung der Aktivitäten hingewiesen werden. Die postoperative Therapie sollte auf Vermeidung 
übermäßiger Belastung ausgelegt sein. Der Patient sollte nur mit ausführlichen Anweisungen und Vorsichtshinweisen (vorzugsweise in 
schriftlicher Form) zu körperlichen Aktivitäten und Therapien aus dem Krankenhaus entlassen werden. Der Patient sollte dazu ermutigt 
werden, ungewöhnliche Veränderungen sofort dem Arzt mitzuteilen. 
 
REINIGUNG UND WARTUNG : Alle durch den Anwender zu sterilisierenden Instrumente müssen vor der Sterilisation frei von 
Verpackungsmaterialien und Biokontaminanten sein. Falls vorhanden, trennen Sie vor der Reinigung Zubehör 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 durchgeführt werden.    
 
EMPFOHLENE REINIGUNG DER INSTRUMENTE: (Validiert gemäß 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 Verfärbungen, 
Beschädigungen und einer Trocknung zu minimieren. 
Manuelle Reinigung: 
1. Bereiten Sie eine enzymatische, pH-neutrale Reinigungslösung (z. B. Prolystica® Manueller Hochleistungs-Enzymreiniger) mit der von 

dem Hersteller angegebenen Konzentration und Temperatur vor. 
2. Weichen Sie die Instrumente 5 Minuten lang in einer Enzymlösung ein. 
3. Bürsten Sie das Medizinprodukt mit einer weichen Nylonbürste vorsichtig ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. 

Achten Sie hierbei besonders auf schwer zu reinigende Bereiche. Überprüfen Sie, ob die Instrumente rein sind und wiederholen Sie die 
Schritte des manuellen Einweichens und des Reinigens mit einer Bürste (2-3) bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind. 

4. Nehmen Sie die Instrumente aus der Enzymlösung und spülen Sie diese unter fließendem gereinigtem (deionisiertem) Wasser 
mindestens eine Minute lang gründlich ab. 

5. Bürsten Sie gründlich kanülierte Teile mit eingetauchten Ausgangsenden und spülen Sie diese mindestens eine Minute mit Hilfe eines 
Wasserstrahls mit deionisiertem Wasser. Drehen Sie den Griff des Spanners, um die Greifbacken vollständig zu öffnen. 

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

7. Prüfen 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. 

Motorengeschwindigkeit:  Hoch 
Schritt Beschreibung Mindesttemperatur Mindestdauer 

1 Vorreinigung Kaltes Wasser (Leitungswasser) 4 Minuten 
2 Reinigung mit Reinigungslösung: mit der von dem Hersteller 

empfohlenen Konzentration (z. B. Prolystica® 
Hochkonzentrierter Hochleistungs-Enzymreiniger = 0,2-0,8 %) 

56,0 °C 14 Minuten 

3 Abspülen 58,0 °C 1 Minute 
4 Thermische Spülung 93,0 °C 1 Minute 
5 Heißlufttrocknung HOCH 27 Minuten 
6 Gesamte Zyklusdauer N/V 70 Minuten 

9. Nach Beendigung nehmen Sie die Instrumente aus dem Wasch-/Trockenautomaten. 
10. Prüfen 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 gemäß 
des Entsorgungsverfahrens des Krankenhauses für vergleichbare chirurgische Instrumente entsorgt werden. Bitte beachten Sie, dass bei 
anodisierten Oberflächen von Instrumenten nach einer wiederholten Reinigung und Sterilisation leichte Verfärbungen normal und zu erwarten 
sind. Solche Verfärbungen weisen nicht automatisch auf Verschmutzungen hin. 
 
WARTUNG von INSTRUMENTEN: Die Wartung und mechanische Inspektion muss von geschultem Krankenhauspersonal durchgeführt 
werden.  Tragen Sie vor der Sterilisation im Autoklaven ein Schmiermittel für chirurgische Anwendungen auf das Gewinde und den 
Backenmechanismus des Spanninstruments auf.  Stellen Sie sicher, dass das Schmiermittel gut in den Mechanismus eindringt. Wischen Sie 
überschüssiges Schmiermittel ab, das sich unter Umständen an der Rückseite des Instrumentengehäuses absetzt. Lassen Sie beim 
Schmieren dieses Gewindes größte Vorsicht walten, damit sich kein überschüssiges Schmiermittel in den Kabelhalterillen festsetzt.    
 

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

PFLEGE und HANDHABUNG: Die Implantatkomponenten müssen äußerst vorsichtig gehandhabt und gelagert werden. Kabel und 
Klemme sind sorgfältig zu behandeln. Stärke, Ermüdungsfestigkeit und/oder Verschleißstabilität des Implantationssystems können durch 
Verbiegungen, Knicke, Schnitte, Einkerbungen oder Kratzer auf der geflochtenen Oberfläche beeinträchtigt werden. Diese Beschädigungen 
wiederum können zu inneren, unsichtbaren Spannungen mit möglichem Bruch der Komponente führen. Implantate und Instrumente sollten 
beim Lagern vor korrodierenden Einflüssen wie z. B. salzhaltiger Luft geschützt werden. Hinsichtlich der Lagerung von Medizinprodukten, 
einschließlich ihrer Verpackungen, gelten keine Temperatur- und Feuchtigkeitsbeschränkungen, da die Temperaturen oder die Feuchtigkeit 
in der Krankenhausumgebung keinen Einfluss auf die Materialien haben.  Zur Gewährleistung einer korrekten Implantation sollten nur solche 
Instrumente verwendet werden, die für den Gebrauch mit diesem System vorgesehen sind (siehe Leitfaden zur Operationstechnik B00110).  
Die SuperCable Iso-Elastic Cerclage-Vorrichtung beinhaltet unter anderem SuperCable-Spanner, -Führungen und Autoklav-Gehäuse.  Eine 
Durchsicht dieser Anleitungen zur Handhabung ist sehr wichtig. Beschädigte Instrumente können zu unsachgemäßer Kabelspannung oder 
Implantatposition und schließlich zum Versagen des Implantats führen. Um ihr ordnungsgemäßes Funktionieren sicherzustellen, muss der 
Anwender mit der Operationstechnik absolut vertraut sein. 
 
NEBENWIRKUNGEN: Mit allen Implantaten kann es durch Reaktionen auf Fremdpartikel zu asymptomatischer lokaler progressiver 
Knochenresorption (Osteolyse) um die prothetische Komponente herum oder davon entfernt kommen. Partikel können durch Interaktion 
zwischen den Implantatkomponenten oder zwischen Komponenten und Knochen, hauptsächlich über Verschleißmechanismen wie Adhäsion, 
Abrasion und Ermüdung, freigesetzt werden. Osteolyse kann zu späteren Komplikationen führen, die unter Umständen eine Entfernung und 
einen Austausch der prothetischen Komponenten erforderlich machen können. Über allergische Reaktionen auf Metalle nach der 
Implantation der Vorrichtung wurde berichtet, diese treten jedoch nur selten auf. Eine Implantation von Fremdkörpern in Gewebe kann 
zelluläre Reaktionen unter Beteiligung von Lymphozyten, Makrophagen und Fibroblasten hervorrufen. Es kann zu einem frühen oder späten 
Lockern, Einreißen, Brechen oder Verformen einer oder mehrerer Komponenten kommen. Dies lässt sich oft auf die unter „WARNHINWEISE” 
angegebenen Faktoren zurückführen. Ein Lockern kann auch durch eine defekte Fixierung oder falsche Positionierung verursacht werden. 
Eine frühe oder späte Infektion kann ein Entfernen des Implantats erforderlich machen. 
   
ENTSORGUNG: Explantierte oder verunreinigte Medizinprodukte sollten in geeignete Behälter zur Entsorgung von Medizinprodukten, z. B. 
Behälter für biologisch gefährlichen Abfall, gegeben und gemäß der gängigen 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 möglicherweise mit Blut oder Körperflüssigkeiten in Kontakt gekommen ist, und die verschiedenen 
Grade der Verunreinigung sind zu berücksichtigen.  
 
HINWEISE FÜR ANWENDER UND/ODER PATIENTEN: Falls es während oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts zu einem 
schwerwiegenden Zwischenfall kommt, muss dieser Zwischenfall Kinamed und/oder seinem Bevollmächtigten und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem Sie ansässig sind. 
                         
  Italiano 
  Kinamed® 
  SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage System                                                                                        
  Istruzioni per l'uso 
 

 
Il marchio CE senza numero dell'organismo notificato identifica i dispositivi di Classe I autocertificati, che non richiedono una valutazione di 
conformità 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 è una guida operativa generale per l’impianto del sistema di cerchiaggio con cavo in polimero 
SuperCable® Iso-Elastic™ di Kinamed. Il sistema di cerchiaggio SuperCable® Iso-Elastic™ di Kinamed è composto da un cavo intrecciato 
per cerchiaggio e da un fermaglio metallico integrato. Il cavo è flessibile e presenta un'elevata resistenza alla fatica e alla trazione.  Il cavo è 
realizzato con materiali biocompatibili ed è composto da filamenti in UHMWPE intrecciati attorno a un’anima in nylon. I componenti della 
fibbia sono realizzati in lega di titanio conforme alle normative ISO 5832-3, ASTM F136 o ASTM F2885 (l’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.   
 

Questo documento illustra le procedure raccomandate per l’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) sarà 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 l'etichetta del prodotto per informazioni riguardanti il prodotto specifico a cui si fa 
riferimento in questo documento. I dispositivi monouso devono essere accettati solo se ricevuti dall’ospedale o dal chirurgo con l’imballaggio 
e l’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 confezione è danneggiata e consultare le istruzioni per l’uso. 

 

Non riutilizzare.  I 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.  Il 
riutilizzo può causare il malfunzionamento del dispositivo e impedirne il corretto funzionamento. 

 RM compatibile 

 

Numero di catalogo 

 

Numero di lotto 

 

Attenzione 

 Produttore 

 

Data di produzione 

 

Data di scadenza 

 

Identificativo unico del dispositivo 

 Consultare le istruzioni per l’uso o le istruzioni per l’uso elettroniche. 
 

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA 
 
RM compatibile 
Gli impianti per cerchiaggio SuperCable sono prodotti in lega di titanio (Ti-6Al-4V) e sono considerati RM compatibili.  La lega di titanio 
è paramagnetica, secondo la letteratura scientifica e i test non clinici, ed è improbabile che interferisca con la sicurezza del paziente. La 
letteratura scientifica dimostra che, per dispositivi realizzati in Ti-6Al-4V, la forza magneticamente indotta è inferiore al peso del 
dispositivo e la coppia magneticamente indotta è inferiore alla coppia prodotta dalla gravità 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 l’effetto di raffreddamento dei tessuti circostanti e del flusso 
sanguigno. La presenza di un impianto per cerchiaggio SuperCable può causare un artefatto nell’immagine, e potrebbero essere 
necessarie modifiche al protocollo di imaging per compensare l’artefatto nell’immagine RM.  

 
BENEFICIO CLINICO:  Il beneficio clinico previsto del dispositivo in oggetto è il raggiungimento della consolidazione ossea dopo frattura o 
osteotomia. Questo beneficio è importante per i pazienti perché l’integrità e la stabilità ossea influenzano positivamente la funzionalità 
muscoloscheletrica (al contrario, l’assenza di consolidazione o stabilità ossea può compromettere la funzionalità).  
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FINALITÀ D’USO: Riparazione di fratture degli ossi lunghi, riattacco del grande trocantere e altri interventi ortopedici in cui è indicato l’utilizzo 
di fili per cerchiaggio.  
Il sistema raggiunge la sua finalità avvolgendo la struttura ossea che necessita di fissazione e applicando una forza di compressione che 
favorisce la stabilità, permettendo così 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 l’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 è stato asportato o osteotomizzato durante una procedura di artroplastica ricostruttiva. 
 
CONTROINDICAZIONI: (1) Infezione attiva o sospetta, sistemica o localizzata, nell’area dell’impianto o nei dintorni;  (2) Condizioni del 
paziente, mentali o neurologiche, che potrebbero compromettere la capacità 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) Qualità o quantità 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. I focolai di infezione devono essere 
trattati prima, durante e dopo l’impianto. 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 sarà sottoposto prima della guarigione ossea. I rischi 
associati alla rimozione dell’impianto SuperCable possono essere elevati. Pertanto, l’impianto SuperCable può rimanere in sede per tutta la 
vita del paziente. 
 
STERILITÀ: L’impianto (cavo e fermaglio) viene fornito sterile come dispositivo monouso ed è 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 
è 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.  

Luogo di utilizzo Metodo 
Tipo di 
ciclo 

Temperatura di 
sterilizzazione 

Tempo di 
esposizione 

Tempo di 
asciugatura 

Negli Stati Uniti Autoclave a vapore 
Doppia confezione sterile1 

Pre-
vuoto 

132 °C (270 °F) 
minimo Minimo 4 minuti 60 minuti 

Al di fuori degli 
Stati Uniti 

Autoclave a vapore 
Doppia confezione sterile1 

Pre-
vuoto 

132 °C (270 °F) 
minimo Minimo 3 minuti Minimo 60 

minuti 
1Validato con KimGuard® KC600.  (Validato secondo le seguenti norme: ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79-2010) 
Questo è 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 è possibile, l'utente deve pulire accuratamente lo 
strumento riutilizzabile deteriorato prima di restituirlo per la riparazione.  Se Kinamed determina che la riparazione non è possibile, lo 
strumento riutilizzabile deteriorato può essere smaltito seguendo la normale procedura dell’ospedale per lo smaltimento di strumenti chirurgici 
simili.  Si noti che è normale e previsto che le superfici anodizzate degli strumenti mostrino un leggero scolorimento dopo cicli ripetuti di 
pulizia e sterilizzazione. Tale scolorimento non è un segno di deterioramento.  
 
PRECAUZIONI: Il paziente deve essere informato delle limitazioni a breve e lungo termine della procedura e della necessità di proteggere 
l’impianto dal carico completo fino a quando non si siano verificate un’adeguata fissazione e guarigione. Un’attività 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 può provocare un aumento della produzione di particelle di usura, oltre a danni all’osso, 
rendendo più 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 attività per proteggere l’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 può e non potrà replicare la flessibilità, la resistenza, l’affidabilità o la durata di un osso 
sano normale, e che l’impianto può rompersi o danneggiarsi, soprattutto a seguito di attività fisica intensa o traumi. La batteriemia transitoria 
può verificarsi nella vita quotidiana. La manipolazione dentale, l’esame endoscopico e altre procedure chirurgiche minori sono state associate 
alla batteriemia transitoria. Per prevenire infezioni nel sito dell’impianto, può essere consigliabile utilizzare una profilassi antibiotica prima e 
dopo tali procedure. Un impianto non deve mai essere riutilizzato. Anche se un impianto può sembrare intatto, una precedente manipolazione 
e le sollecitazioni durante l’uso potrebbero aver creato imperfezioni che ne ridurrebbero la durata. Una tensione eccessiva può creare il 
rischio che il cavo incida sull’osso. Una tensione insufficiente può causare una fissazione inadeguata e un aumento dello stress da fatica. I 
fermagli del cavo installati in modo improprio possono causare l’allentamento del cavo. Il posizionamento errato del fermaglio o estremità 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 è 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. 
 

ATTENZIONE: Il cavo e il fermaglio di bloccaggio possono essere ritensionati e ribloccati secondo necessità. Se un cavo bloccato 
deve essere rimosso o riposizionato sull’osso, può essere tagliato e scartato, e un nuovo cavo applicato nella posizione desiderata. In 
alternativa, la tensione del cavo può 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 dell’impianto. 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 l’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. I pazienti dovrebbero essere interrogati riguardo a eventuali 
sensibilità 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 così il rischio di 
fallimento per il paziente: obesità, lavoro pesante, pratica di sport attivi, alto livello di attività generale, probabilità 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 è stata segnalata dopo l’impianto di molti 
dispositivi. Tassi più elevati di usura possono essere avviati da particelle metalliche o altri detriti che possono causare abrasione. Tassi più 
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 è riportata in letteratura. Le possibili cause di rottura includono, ma non si limitano a, una tensione 
eccessiva del cavo, sfregamento e ritardo o mancata unione della frattura, dell’osteotomia o del sito di fusione. In molti casi, gli effetti avversi 
possono essere correlati clinicamente piuttosto che all’impianto.  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 personalità che portano il paziente a non 
rispettare le indicazioni del medico potrebbero ritardare la guarigione post-operatoria e aggravare gli effetti avversi. 
 

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 più 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 attività. 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 
di imballaggio 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 già 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. 
2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 5 minuti. 
3. 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 è 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 
l’estremità 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 l’assenza di residui e l’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). 

Velocità 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 
prestazione Prolystica® = 0,2 – 0,8% )  

56.0°C 14 minuti 

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. Al termine del ciclo, scaricare la lavastrumenti-disinfettatrice. 
10. Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per verificare l’assenza di residui e l’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, l’utilizzatore può scartare 
lo strumento seguendo la normale procedura di smaltimento dell’ospedale per strumenti chirurgici di tipo analogo. Si noti che è 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 l’inserimento della cuneo dello strumento di tensionamento.  Assicurarsi che il lubrificante penetri 
completamente nel meccanismo. Rimuovere l’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.  
 

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 può causare lo slittamento del cavo durante il tensionamento. 
 

CURA E MANIPOLAZIONE: Prestare estrema attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti dell’impianto. Il cavo 
e il fermaglio devono essere maneggiati con cura. Torcerlo, piegarlo, tagliarlo, intaccarlo o graffiarne la superficie intrecciata può 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 l’aria salina, ecc. Non sono imposte restrizioni di temperatura e umidità per la conservazione dei dispositivi, poiché i materiali, 
compresi gli imballaggi, non sono influenzati dalle gamme di temperatura o umidità tipiche dell’ambiente ospedaliero.  Devono essere utilizzati 
esclusivamente gli strumenti progettati per l’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.  È 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 dell’impianto stesso. Una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica è essenziale per accertare il corretto 
funzionamento degli strumenti. 
 
EFFETTI AVVERSI: Con tutti gli impianti, può 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 dell’impianto, nonché tra il componente e l’osso, principalmente attraverso meccanismi di usura quali adesione, abrasione 
e fatica. L’osteolisi può portare a complicazioni future che rendono necessaria la rimozione e la sostituzione dei componenti protesici. 
Sebbene rare, sono state segnalate reazioni di sensibilità al metallo in pazienti dopo l’impianto del dispositivo. L’impianto di materiale estraneo 
nei tessuti può causare reazioni cellulari che coinvolgono linfociti, macrofagi e fibroblasti. Allentamento precoce o tardivo, crepe, fratture o 
deformazioni di uno o più componenti. Spesso ciò è attribuibile ai fattori elencati nella sezione “AVVERTENZE.” L’allentamento può 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: I 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 all’autorità competente dello Stato 
membro in cui si ha sede. 
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A marcação CE sem número de notificação de órgão identifica dispositivos autocertificados de Classe I que não exigem avaliação de 
conformidade por órgão notificado. 
**Consulte o rótulo do produto para obter a marcação específica aplicável ao dispositivo. 
 
INFORMAÇÕES 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 Japão 4,829,236, 5,938,095.  Patentes na UE 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 
3,013,268. Patentes na Turquía TR201309922T4, TR201405440T4. Outras patentes pendentes nos EUA e internacionais.  
www.Kinamed.com/patents 
 
OBSERVAÇÕES GERAIS Este folheto é um guia operacional geral para implantação do sistema de cabos de polímero Kinamed 
SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage. O sistema de cerclagem Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ consiste em um cabo de cerclagem 
trançado e um grampo de metal conectado. O cabo é flexível e possui alta resistência a fadiga e tração.  O cabo é feito de materiais 
biocompatíveis, consistindo de fios de UHMWPE trançados sobre um núcleo de náilon. Os componentes do grampo são feitos de liga de 
titânio conforme ISO 5832-3, ASTM F136 ou ASTM F2885 (cada etiqueta da embalagem indica o padrão do material usado no grampo 
incluso).   
O  Sistema SuperCable não contém substâncias medicinais, incluindo derivados de sangue ou plasma humano, tecidos ou produtos 
sanguíneos, tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana, nem tecidos ou células de origem animal ou seus derivados. Os 
princípios gerais de seleção de pacientes e bom julgamento cirúrgico se aplicam ao procedimento de cerclagem.   
 

Este documento define procedimentos recomendados para o uso de dispositivos e instrumentos Kinamed. Ele oferece orientação, 
mas, como qualquer guia técnico, cada cirurgião deve considerar as necessidades específicas de cada paciente e fazer os ajustes 
apropriados, conforme necessário. 
 
Um resumo de segurança e de desempenho clínico (SSCP) estará disponível na base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(Eudamed), que pode ser acessada  através da pesquisa do UDI-DI básico (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 informações sobre o produto específico referenciado neste 
documento. Os dispositivos de uso único devem ser aceitos somente se recebidos pelo hospital ou cirurgião com a embalagem e a etiqueta 
de fábrica intactas. 
 
 

EXPLICAÇÃO DE SÍMBOLOS 

 

Dispositivo médico 

 

A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos licenciados ou mediante prescrição médica. 

 

Os implantes são esterilizados usando óxido de etileno. 

 Instrumentos de uso único são esterilizados usando irradiação gama. 

 

Não esterilizar novamente 

 

Não utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instruções de uso. 

 

Não reutilizar.  Dispositivos etiquetados para uso único devem ser usados apenas uma vez, por um 
único paciente, porque podem não funcionar conforme o esperado se forem reutilizados.  A 
reutilização pode fazer com que o dispositivo não funcione como planejado. 

 Condicional para Ressonância Magnética (RM) 

 

Número de catálogo 

 

Número de lote 

 

Cuidado 

 Fabricante 

 

Data de fabricação 

 

Data de validade 

 

Identificador de dispositivo único 

 Consulte as instruções de uso ou consulte as instruções eletrônicas de uso. 
 

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE RM 
 
Condicional para Ressonância Magnética (RM) 
Os implantes de cerclagem SuperCable são fabricados com liga de titânio (Ti-6Al-4V) e são considerados condicionais para RM.  A liga 
de titânio é paramagnética com base na literatura científica e em testes não clínicos, e é improvável que interfira na segurança do paciente. 
A literatura científica mostra que, para dispositivos feitos de Ti-6Al-4V, a força induzida magneticamente é 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 são passivos e não formam loops condutivos ou indutivos; portanto, não se espera que o 
aquecimento por RF ultrapasse os níveis limite, mesmo sem levar em conta o efeito de resfriamento do tecido circundante e do fluxo 
sanguíneo. A presença de um implante de cerclagem SuperCable pode produzir um artefato de imagem, e podem ser necessárias 
modificações no protocolo de aquisição de imagens para compensar o artefato da imagem de RM.  

 
BENEFÍCIO CLÍNICO:  O benefício clínico pretendido do dispositivo em questão é a obtenção de união óssea após fratura ou osteotomia. 
Esse benefício é significativo para os pacientes porque a integridade e a estabilidade óssea afetam positivamente a função 
musculoesquelética (por outro lado, a ausência de união ou estabilidade óssea pode afetar negativamente a função).  
 
OBJETIVO PRETENDIDO:  Reparo de fraturas de ossos longos, reinserção do trocanter maior e outros reparos ortopédicos em que a 
fixação de cerclagem é indicada.  
O Sistema atinge o objetivo pretendido envolvendo a estrutura óssea que requer fixação e aplicando uma força compressora que promove 
a estabilidade, permitindo que o osso tenha a oportunidade de se recuperar. 
 
INDICAÇÕES: (1) Reparo de fraturas de ossos longos devido a trauma ou reconstrução; (2) Recolocação do trocanter maior em artroplastia 
total de quadril, artroplastia de substituição de superfície ou outros procedimentos que envolvam osteotomia trocantérica; (3) Fechamento 
de esternotomia.  
 
Dentro do escopo desses dispositivos, “osso longo” refere-se ao fêmur, à tíbia, à fíbula, ao úmero, ao rádio, à ulna e à clavícula; e “reparo 
devido a trauma ou reconstrução” refere-se a uma intervenção cirúrgica para estabilizar um osso que foi fraturado devido a trauma físico 
ou para estabilizar um osso que foi ressecado ou osteotomizado durante um procedimento de artroplastia de reconstrução. 
 
CONTRAINDICAÇÕES: (1) Infecção ativa ou suspeita, sistêmica ou localizada, dentro ou ao redor do local do implante; (2) Condições do 
paciente, mentais ou neurológicas, que tenderiam a afetar a capacidade do paciente de seguir as instruções do médico durante a fase de 
cicatrização pós-operatória; (3) Pacientes esqueleticamente imaturos; (4) Vascularização comprometida que inibiria o fornecimento 
adequado de sangue à fratura ou ao local da cirurgia; (5) Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, o que inibiria a fixação rígida do 
dispositivo; (6) Qualquer doença que afete o suporte e a fixação da prótese; (7) Focos distantes de infecção, como geniturinário, pulmonar, 
cutâneo ou outros locais que possam se estender até o local do implante. Os focos de infecção devem ser tratados antes, durante e após o 
implante. Não há restrições de uso ou outras limitações definidas além das contraindicações listadas acima. 
 
USUÁRIOS PREVISTOS: Cirurgiões ortopédicos e cardiotorácicos (profissionais de saúde que obtiveram um diploma de médico e 
concluíram pelo menos o treinamento de residência na especialidade de cirurgia ortopédica ou cardiotorácica). 
 
VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO:  O implante SuperCable deve suportar a carga a que estará sujeito antes da cicatrização óssea. Os riscos 
associados à remoção 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) é fornecido estéril como um dispositivo de uso único e é esterilizado por óxido de etileno.   A 
embalagem deve ser examinada antes do uso para verificar possíveis rupturas na barreira estéril.   Se a embalagem do dispositivo estéril 
for danificada ou aberta involuntariamente antes do uso, o dispositivo e a embalagem não devem ser usados e devem ser descartados.  O 
cabo contém polímeros de polietileno e nylon. 
Não autoclave nem esterilize novamente os implantes de cabos. 
 
Os instrumentos SuperCable reutilizáveis são fornecidos em condições não estéreis e devem ser esterilizados a vapor pelo usuário final 
antes do uso.  Inspecione os instrumentos para verificar se estão secos antes da esterilização.  

Local de uso Método 
Tipo de 
ciclo 

Temperatura de 
esterilização 

Tempo de 
exposição2 

Tempo de 
secagem 

Dentro dos 
EUA 

Autoclavar a vapor 
Dupla embalagem1 Pré-vácuo No mínimo a 132 °C 

(270 °F) 
No mínimo 4 
minutos  

No mínimo 60 
minutos  

Fora dos 
EUA 

Autoclavar a vapor 
Dupla embalagem1 Pré-vácuo No mínimo a 134 °C 

(273 °F) 
No mínimo 3 
minutos 

No mínimo 60 
minutos 

1Validado com KimGuard® KC600.  (Validado de acordo com os seguintes padrões: ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Esse é apenas o tempo de exposição, não representa o tempo total do ciclo. 
 
Os instrumentos reutilizáveis devem ser inspecionados visualmente quanto a desgaste, rotineiramente e antes de cada uso cirúrgico.  A 
inspeção visual deve ser realizada para procurar imperfeições ou deterioração (como corrosão, corrosão, descoloração significativa, 
rachaduras, quebra, desmontagem, etc.). Para instrumentos reutilizáveis que apresentem evidências de deterioração, o usuário deve 
primeiro entrar em contato com a Kinamed (ou, para usuários localizados fora dos EUA, com o distribuidor autorizado da Kinamed) para 
determinar se o reparo é possível. Se a Kinamed determinar que o reparo é possível, o usuário deverá limpar completamente o instrumento 
reutilizável deteriorado antes de devolvê-lo para reparo.  Se a Kinamed determinar que o reparo não é possível, o instrumento reutilizável 
deteriorado poderá ser descartado usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos.  
Observe que é normal e esperado que as superfícies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloração após repetidos ciclos 
de limpeza e esterilização. Essa descoloração não é evidência de deterioração.  
 
PRECAUÇÕES: O paciente deve ser orientado sobre as limitações de curto e longo prazo do procedimento e sobre a necessidade de 
proteger o implante contra a sustentação total de peso até que a fixação e a cicatrização adequadas tenham ocorrido. A atividade excessiva 
e o trauma que afetam a reinserção e/ou a fixação têm sido implicados no fracasso desse procedimento por afrouxamento, fratura e/ou 
desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar em uma maior produção de partículas de desgaste, bem como em 
danos ao osso, dificultando o sucesso da cirurgia de revisão. O paciente deve ser advertido pelo cirurgião, de acordo com a condição 
individual do paciente, para limitar determinadas atividades a fim de proteger o osso de tensões excessivas e seguir as instruções do 
cirurgião com relação ao acompanhamento e ao tratamento. O paciente deve ser avisado sobre os riscos cirúrgicos e conscientizado sobre 
os possíveis efeitos adversos. O paciente deve ser avisado de que o dispositivo não pode e não reproduzirá a flexibilidade, a resistência, a 
confiabilidade ou a durabilidade de um osso saudável normal e que o implante pode quebrar ou ser danificado, principalmente em 
decorrência de atividades extenuantes ou traumas. A bacteremia transitória pode ocorrer no dia a dia. A manipulação odontológica, o exame 
endoscópico e outros procedimentos cirúrgicos menores foram associados à bacteremia transitória. Para evitar infecções no local do 
implante, pode ser aconselhável usar profilaxia antibiótica antes e depois desses procedimentos. Um implante nunca deve ser reutilizado. 
Mesmo que um implante pareça não estar danificado, o manuseio anterior e as tensões em serviço podem ter criado imperfeições que 
reduziriam a vida útil do implante. O tensionamento excessivo pode criar a possibilidade de o cabo penetrar o osso. O subtensionamento 
pode causar uma fixação 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 não corte do cabo 
rente ao grampo, podem resultar em irritação do tecido ou bursite. O manuseio adequado de qualquer implante é obrigatório. Antes do uso 
cirúrgico, deve ser realizada uma inspeção visual de cada implante para detectar possíveis imperfeições. Os implantes danificados ou 
alterados podem produzir tensões indesejáveis e causar defeitos, o que pode levar à falha. 
 

CUIDADO: O cabo e o grampo de travamento podem ser tensionados e travados novamente, conforme necessário. Se um cabo 
travado precisar ser removido ou realocado no osso, ele poderá ser cortado e descartado, e um novo cabo poderá ser aplicado no local 
desejado. Como alternativa, a tensão do cabo pode ser aliviada soltando-se a cunha de travamento com instrumentos específicos. O 
desengate intencional da cunha deve ser realizado no máximo uma vez por cabo. 
 
ADVERTÊNCIAS:  A colocação, o posicionamento e a fixação inadequados desses dispositivos podem resultar em condições de estresse 
incomuns, reduzindo a vida útil do implante. Tenha cuidado ao utilizar o Cable Passer e outros instrumentos para evitar danos às estruturas 
neurovasculares. Tenha cuidado ao posicionar e apertar os cabos de cerclagem para evitar o impacto ou a amarração de estruturas 
neurovasculares e causar sequelas significativas. O cirurgião deve estar completamente familiarizado com o procedimento cirúrgico, os 
instrumentos e as características do implante antes de realizar a cirurgia. Recomenda-se um acompanhamento periódico e de longo prazo 
para monitorar a posição e o estado dos implantes, bem como o estado do osso adjacente. Os pacientes devem ser questionados com 
relação à sensibilidade a metais. Se houver alguma dúvida com relação à tolerância do paciente ao titânio, devem ser realizados os exames 
apropriados. As condições a seguir, isolada ou concomitantemente, tendem a impor uma carga severa no osso afetado, colocando o paciente 
em maior risco de falha: obesidade, trabalho pesado, participação ativa em esportes, alto nível de atividade geral, probabilidade de quedas 
e dependência de álcool ou drogas. Algumas das ligas usadas para produzir implantes ortopédicos contêm elementos metálicos que podem 
ser carcinogênicos em culturas de tecidos ou organismos intactos em circunstâncias específicas. Foram levantadas questões sobre se essas 
ligas podem ou não ser carcinogênicas em receptores de implantes na literatura científica. Estudos realizados para avaliar essa questão 
não identificaram evidências convincentes desse fenômeno, apesar dos milhões de implantes em uso. O desgaste do polietileno foi relatado 
após o implante de muitos dispositivos. Taxas mais altas de desgaste podem ser iniciadas por partículas metálicas ou outros detritos que 
podem causar abrasão. Taxas mais altas de desgaste provavelmente reduzirão a vida útil do dispositivo e levarão a uma revisão para 
substituir os componentes desgastados mais cedo do que o desejado. A quebra do cabo de cerclagem foi relatada na literatura. As possíveis 
causas de ruptura incluem, entre outras, o tensionamento excessivo do cabo, o desgaste e o atraso ou a não união do local da fratura, 
osteotomia ou fusão. Em muitos casos, os efeitos adversos podem estar relacionados à clínica e não ao implante.  O gerenciamento cirúrgico 
e pós-operatório do paciente deve ser realizado com a devida consideração por todas as situações 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 recuperação 
pós-operatória e agravar os efeitos adversos 
 

ADVERTÊNCIA: Alguns dos instrumentos de passagem de cabos reutilizáveis SuperCable podem expô-lo a produtos químicos, 
incluindo formaldeído, que é conhecido no estado da Califórnia por causar câncer.  Para obter mais informações, acesse 
www.P65Warnings.ca.gov.   
 
PROCEDIMENTOS PÓS-OPERATÓRIOS:  As complicações pós-operatórias tardias podem incluir: (1) Afrouxamento precoce ou tardio, 
desgaste e mudança de posição de um ou mais componentes; (2) Avulsão trocantérica como resultado de tensão muscular excessiva, 
sustentação precoce de peso ou enfraquecimento intraoperatório inadvertido; (3) Não união trocantérica devido à reinserção inadequada 
e/ou sustentação precoce de peso; (4) Reabsorção óssea progressiva e osteólise. O paciente deve ser alertado para controlar seu nível de 
atividade. A terapia pós-operatória deve ser estruturada para evitar carga excessiva. A terapia pós-operatória deve ser estruturada para 
evitar excessos. O paciente deve receber alta do hospital com instruções e avisos completos (de preferência por escrito) sobre exercícios e 
terapias adicionais. O paciente deve ser incentivado a relatar qualquer alteração incomum ao seu médico. 
 
LIMPEZA E MANUTENÇÃO : Todos os instrumentos destinados à esterilização pelo usuário final devem estar livres de material de 
embalagem e biocontaminantes antes da esterilização. Se houver, desconecte os acessórios do tensionador antes da limpeza.  A limpeza, 
a manutenção e a inspeção mecânica devem ser realizadas por pessoal do hospital treinado nos procedimentos gerais de remoção de 
contaminantes (a menos que já estejam embalados de forma estéril) e uso.    
 
PROCESSO DE LIMPEZA RECOMENDADO: (Validado para ISO 17664-1 e ANSI/AAMI ST98) 
 
Manuseio de pré-processamento: Remova a sujeira grosseira mergulhando o instrumento em água fria da torneira imediatamente após o 
uso. Os instrumentos devem ser limpos em até 30 minutos após o uso para minimizar o potencial de manchas, danos e ressecamento. 
Limpeza manual: 
1. Prepare uma solução de limpeza com um detergente enzimático de pH neutro (como a limpeza enzimática manual de alto desempenho 

com Prolystica® ) na concentração e na temperatura especificadas pelo fabricante do detergente. 
2. Submerja completamente os instrumentos em uma solução de enzima e deixe-os de molho por 5 minutos. 
3. Use uma escova de naylon com cerdas macias para esfregar suavemente o dispositivo até que toda a sujeira visível seja removida. 

Deve-se dar atenção especial às áreas difíceis de limpar. Inspecione visualmente a limpeza dos instrumentos e repita as etapas de 
imersão e lavagem manual (2-3) até que não haja contaminação visível. 

4. Remova os instrumentos da solução enzimática e enxágue-os completamente em  água corrente (DI) purificada por no mínimo 1 minuto. 
5. Escove e enxágue de forma completa e vigorosa as áreas canuladas usando um jato de água DI com a extremidade de saída submersa 

por no mínimo 1 minuto. Gire o botão do instrumento de tensionamento para expor totalmente o restante da rosca do parafuso de avanço. 
6. Lave o instrumento novamente com  água purificada (DI) para remover quaisquer detritos por no mínimo 2 minutos. 
7. Inspecione visualmente cada dispositivo para verificar se há 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 automática (lavadora-

desinfectadora). 
Velocidade do motor:  Alta 

Etapa Descrição Temperatura mínima Tempo mínimo 
1 Pré-lavagem Água fria de encanamento 

(TORNEIRA) 4 minutos 

2 Lavagem com detergente: de acordo com a concentração recomendada 
pelo fabricante (por exemplo, limpeza enzimática de alto desempenho 
com Prolystica® ultra concentrado = 0,2 – 0,8%) 

56,0 °C 14 minutos 

3 Enxágue 58,0 °C 1 minuto 
4 Enxágue térmico 93,0 °C 1 minuto 
5 Secagem com ar quente ALTA 27 minutos 
6 Tempo total do ciclo N/A 70 minutos 

9. Após a conclusão, descarregue a lavadora-desinfectadora. 
10. Inspecione visualmente cada dispositivo para verificar se há sujeira e ressecamento. Se a sujeira permanecer, repita o processo de 

limpeza. 
 
Para instrumentos reutilizáveis que não estejam visualmente limpos após várias tentativas de repetir o processo de limpeza, o usuário pode 
descartar o instrumento usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. Observe 
que é normal e esperado que as superfícies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloração após repetidos ciclos de 
limpeza e esterilização. Essa descoloração não é evidência de contaminação visual. 
 
MANUTENÇÃO DE INSTRUMENTOS: A manutenção e a inspeção mecânica devem ser realizadas por pessoal treinado do hospital.  Antes 
da esterilização em autoclave, aplique um lubrificante de grau cirúrgico na rosca do tensionador e no mecanismo de came de inserção 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 fixação do cabo.   
 

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

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 superfície trançada pode reduzir a força, a resistência à fadiga 
e/ou as características de desgaste do sistema de implante. Essas tensões, por sua vez, podem induzir tensões internas que não são óbvias 
a olho nu e podem levar à fratura do componente. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento contra 
ambientes corrosivos, como ar salgado, etc. Não são impostas restrições de temperatura e umidade ao armazenamento de dispositivos, 
pois os materiais, incluindo suas embalagens, não são 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 implantação correta, conforme mostrado no 
Guia de Técnica Cirúrgica (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 instruções de manuseio. Instrumentos danificados podem 
levar à tensão incorreta do cabo ou à posição incorreta do implante, resultando em falha do implante. A familiaridade completa com a técnica 
cirúrgica é essencial para verificar sua condição de funcionamento adequada. 
 
EFEITOS ADVERSOS:  Em todos os implantes, pode ocorrer reabsorção óssea progressiva localizada assintomática (osteólise) ao redor 
ou distante dos componentes protéticos como consequência de reações de corpos estranhos a partículas. O material particulado é gerado 
pela interação entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, principalmente por meio de mecanismos de 
desgaste de aderência, abrasão e fadiga. A osteólise pode levar a complicações futuras que exijam a remoção e a substituição de 
componentes protéticos. Embora raras, foram relatadas reações de sensibilidade a metais em pacientes após a implantação de dispositivos. 
A implantação de material estranho nos tecidos pode resultar em reações celulares envolvendo linfócitos, macrófagos e fibroblastos. 
Afrouxamento precoce ou tardio, rachaduras, fraturas ou deformações de um ou mais componentes. Isso geralmente pode ser atribuído aos 
fatores listados em “ADVERTÊNCIAS”. O afrouxamento também pode ocorrer devido à fixação defeituosa ou ao posicionamento 
inadequado. Pode ocorrer infecção precoce ou tardia, irritação do tecido ou dor, o que pode exigir a remoção do implante. 
   

DESCARTE: Os dispositivos explantados ou contaminados devem ser colocados em contêineres adequados para descarte de resíduos 
médicos, por exemplo, contêineres de risco biológico, e descartados de acordo com os procedimentos normais do hospital e as normas de 
conformidade aplicáveis. O descarte dos dispositivos deve seguir os requisitos e regulamentos locais e ambientais para o descarte de 
resíduos que possam estar contaminados com sangue ou fluidos corporais, levando em conta os diferentes níveis de contaminação.  
 
AVISO AOS USUÁRIOS 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 deverá ser relatado à Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e à autoridade competente do 
Estado Membro no qual você está estabelecido. 
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El marcado CE sin número de organismo notificado identifica los productos autocertificados de la clase I que no requieren la evaluación de 
la conformidad por parte de un organismo notificado. 
**Consulte en la etiqueta del producto el marcado específico aplicable al dispositivo. 
 
INFORMACIÓN 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 Japón 4.829.236, 5.938.095.  Patentes de la 
UE 1.389.940, 1.781.961, 2.432.401, 3.013.268. Patentes de Turquía TR201309922T4, TR201405440T4. Otras patentes estadounidenses 
e internacionales pendientes.  www.Kinamed.com/patents 
 
OBSERVACIONES GENERALES: Este folleto es una guía operativa general para la implantación del sistema de cables de polímero 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 metálico acoplado. El cable es flexible y posee una elevada resistencia a la fatiga y a la tracción.  El cable está 
fabricado con materiales biocompatibles y consta de hebras de UHMWPE trenzadas sobre un núcleo de nailon. Los componentes del cierre 
están fabricados con una aleación de titanio conforme a las normas ISO 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 
sanguíneos, tejidos o células, o sus derivados, de origen humano, ni tejidos o células de origen animal, o sus derivados. Los principios 
generales de selección de pacientes y buen juicio quirúrgico se aplican al procedimiento de cerclaje.   
 

Este documento establece los procedimientos recomendados para utilizar los dispositivos e instrumentos de Kinamed. Ofrece 
orientación, pero, como ocurre con cualquier guía 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 clínico (SSCP) en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed), 
a la que se puede acceder buscando el UDI-DI básico (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 información sobre el producto específico 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 fábrica intactos. 

EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS 

 

Productos sanitarios. 

 

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

 

Los implantes se esterilizan con óxido de etileno. 

 El instrumental de un solo uso se esteriliza mediante irradiación gamma. 

 

No reesterilizar. 

 

No utilizar si el envase está dañado y consultar las instrucciones de uso. 

 

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

 RM condicional 

 

Número de catálogo 

 

Número de lote 

 

Precaución 

 Fabricante 

 

Fecha de fabricación 

 

Fecha de caducidad 

 

Identificador único de dispositivo 

 Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrónicas. 
 

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNÉTICA 
 
RM condicional 
Los implantes de cerclaje SuperCable están fabricados con una aleación de titanio (Ti-6Al-4V) y se consideran de uso condicional en la 
resonancia magnética.  La aleación de titanio es paramagnética según la bibliografía científica y las pruebas no clínicas, y es poco 
probable que interfiera con la seguridad del paciente. La bibliografía científica 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 sanguíneo. La presencia de un implante de cerclaje SuperCable puede producir 
un artefacto de imagen, y puede ser necesario modificar el protocolo de obtención de imágenes para compensar el artefacto de imagen 
en la resonancia magnética.  

 
BENEFICIO CLÍNICO:  El beneficio clínico previsto del dispositivo en cuestión es la consecución de la unión ósea tras una fractura u 
osteotomía. Este beneficio es importante para los pacientes porque la integridad y la estabilidad óseas repercuten positivamente en la 
función musculoesquelética (por el contrario, la ausencia de unión o estabilidad óseas puede afectar negativamente a la función).  
 
FINALIDAD PREVISTA: Reparación de fracturas de huesos largos, reimplantación del trocánter mayor y otras reparaciones ortopédicas en 
las que esté indicado el cerclaje con alambre.  
El sistema logra su objetivo envolviendo la estructura ósea que requiere fijación y aplicando una fuerza de compresión que promueve la 
estabilidad, dando al hueso la oportunidad de cicatrizar. 
 
INDICACIONES: (1) Reparación de fracturas de huesos largos debidas a traumatismos o reconstrucciones; (2) reimplantación del trocánter 
mayor en artroplastia total de cadera, artroplastia de sustitución superficial u otros procedimientos que impliquen osteotomía trocantérica; 
(3) cierre de esternotomía.  
 
En el ámbito de estos dispositivos, por "hueso largo" se entiende el fémur, la tibia, el peroné, el húmero, el radio, el cúbito y la clavícula; y 
"reparación debida a traumatismo o reconstrucción" se refiere a una intervención quirúrgica para estabilizar un hueso fracturado debido a 
un traumatismo físico o para estabilizar un hueso resecado u osteotomizado durante un procedimiento de artroplastia reconstructiva. 
 
CONTRAINDICACIONES: (1) Infección activa o sospecha de infección, ya sea sistémica o localizada, en el lugar del implante o a su 
alrededor; (2) afecciones mentales o neurológicas del paciente que puedan afectar a su capacidad para seguir las instrucciones del médico 
durante la fase de cicatrización posoperatoria; (3) pacientes esqueléticamente inmaduros; (4) vascularidad comprometida que impida un 
riego sanguíneo adecuado a la fractura o a la zona operatoria; (5) calidad o cantidad insuficiente de hueso, que impida la fijación rígida del 
dispositivo; (6) cualquier enfermedad que afecte al soporte y la fijación de la prótesis; (7) focos distantes de infección, como focos 
genitourinarios, pulmonares, cutáneos o de otro tipo, que puedan propagarse a la zona del implante. Los focos de infección deben tratarse 
antes, durante y después de la implantación. No existen restricciones de uso o limitaciones adicionales definidas más allá de las 
Contraindicaciones enumeradas anteriormente. 
 
USUARIOS PREVISTOS: Cirujanos ortopédicos y cardiotorácicos (profesionales sanitarios que han obtenido el título de doctor en medicina 
y han realizado al menos una residencia en la especialidad de cirugía ortopédica o cardiotorácica). 
 
VIDA ÚTIL DEL DISPOSITIVO:  El implante SuperCable debe soportar la carga a la que estará sometido antes de la cicatrización ósea. Los 
riesgos asociados a la extracción 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 óxido de etileno.   
El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles roturas de la barrera estéril.   Si el embalaje del dispositivo estéril está 
dañado o se abre involuntariamente antes de su uso, el dispositivo y el embalaje no deben utilizarse y deben desecharse.  El cable contiene 
polímeros 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 están secos antes de la esterilización.  

Lugar de 
utilización Método 

Tipo de 
ciclo 

Temperatura de 
esterilización 

Tiempo de 
exposición2 

Tiempo de 
secado 

En EE. UU. Autoclave de vapor 
Doble envoltura1 En prevacío 132 °C (270 °F) mínimo 4 minutos 

mínimo 
60 minutos 
mínimo 

Fuera de EE. 
UU. 

Autoclave de vapor 
Doble envoltura1 En prevacío 134 °C (273 °F) mínimo 3 minutos 

mínimo 
60 minutos 
mínimo 

1Validado con KimGuard® KC600.  (Validado según las normas siguientes: ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79-2010). 
2Se trata únicamente del tiempo de exposición, no representa la duración total del ciclo. 
 
Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente para comprobar su desgaste, de forma rutinaria y antes de cada uso 
quirúrgico.  Se debe realizar una inspección visual para buscar imperfecciones o deterioro (como corrosión, picaduras, decoloración 
significativa, grietas, roturas, desmontaje, etc.). En el caso de instrumentos reutilizables que muestren indicios de dicho deterioro, el usuario 
deberá 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 reparación. Si Kinamed determina que la reparación es posible, el usuario deberá limpiar a 
fondo el instrumento reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su reparación.  Si Kinamed determina que la reparación no es posible, 
entonces el instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse utilizando el procedimiento normal de eliminación del hospital para tipos 
similares de instrumentos quirúrgicos.  Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos 
muestren una ligera decoloración tras repetidos ciclos de limpieza y esterilización. Dicha decoloración no es indicio de deterioro.  
 
PRECAUCIONES: Debe advertirse al paciente de las limitaciones a corto y largo plazo de la intervención y de la necesidad de proteger el 
implante de la carga completa de peso hasta que se haya producido una fijación y cicatrización adecuadas. La actividad excesiva y los 
traumatismos que afectan a la reinserción y fijación 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 producción de partículas de desgaste, así como 
daños en el hueso, lo que dificulta el éxito de la cirugía de revisión. El cirujano debe advertir al paciente, en función 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 quirúrgicos y de los posibles efectos adversos. 
Debe advertirse al paciente de que el dispositivo no puede reproducir ni reproducirá la flexibilidad, resistencia, fiabilidad o durabilidad de un 
hueso sano normal, que el implante puede romperse o dañarse, en particular como resultado de una actividad extenuante o un traumatismo. 
La bacteriemia transitoria puede producirse en la vida cotidiana. La manipulación dental, el examen endoscópico y otros procedimientos 
quirúrgicos menores se han asociado a bacteriemia transitoria. Para prevenir la infección en el lugar del implante, puede ser aconsejable 
utilizar profilaxis antibiótica antes y después de dichos procedimientos. Un implante nunca debe reutilizarse. Aunque un implante parezca 
no estar dañado, la manipulación previa y las tensiones en servicio pueden haber creado imperfecciones que reduzcan la vida útil del 
implante. Una tensión excesiva puede crear la posibilidad de que el cable corte el hueso. Un tensado insuficiente puede provocar una fijación 
inadecuada y un aumento de la tensión por fatiga. Los cierres del cable mal instalados pueden provocar el aflojamiento del cable. La 
colocación del cierre o los extremos de cable excesivamente largos producidos por no cortar el cable a ras del cierre pueden provocar 
irritación de los tejidos o bursitis Es obligatorio manipular correctamente cualquier implante. Antes del uso quirúrgico, debe realizarse una 
inspección visual de cada implante para detectar posibles imperfecciones. Los implantes dañados o alterados pueden producir tensiones no 
deseadas y causar defectos, lo que podría provocar un fallo. 
 

PRECAUCIÓN: 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 tensión 
del cable puede aliviarse soltando la cuña de bloqueo con instrumentación específica. La acción de soltar de forma intencionada la cuña 
debe realizarse como máximo una vez por cable. 
 
ADVERTENCIAS: La colocación, posicionamiento y fijación inadecuados de estos dispositivos puede dar lugar a condiciones de tensión 
inusuales que reduzcan la vida útil del implante. Tenga cuidado al utilizar el pasacables y otros instrumentos para evitar dañar las estructuras 
neurovasculares. Actúe 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 quirúrgico, el 
instrumental y las características del implante antes de realizar la intervención. Se recomienda un seguimiento periódico a largo plazo para 
controlar la posición y el estado de los implantes, así 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 a imponer una carga severa sobre el hueso afectado, lo que sitúa al paciente 
en una situación de mayor riesgo de fallo: obesidad, trabajos pesados, participación activa en deportes, alto nivel de actividad general, 
probabilidad de caídas y adicción al alcohol o las drogas. Algunas de las aleaciones utilizadas para fabricar implantes ortopédicos contienen 
elementos metálicos que pueden ser cancerígenos en cultivos de tejidos u organismos intactos en circunstancias únicas. En la bibliografía 
científica se ha planteado la cuestión de si estas aleaciones pueden ser cancerígenas en los receptores de implantes. Los estudios realizados 
para evaluar esta cuestión no han identificado pruebas convincentes de tal fenómeno, a pesar de los millones de implantes en uso. Se ha 
informado del desgaste del polietileno tras la implantación de muchos dispositivos. Los mayores índices de desgaste pueden iniciarse por 
partículas metálicas u otros residuos que pueden causar abrasión. Un mayor índice de desgaste probablemente acortará la vida útil del 
dispositivo y conducirá a una revisión antes de lo deseado para sustituir los componentes desgastados. La rotura del cable de cerclaje está 
descrita en la bibliografía. Las posibles causas de rotura incluyen, entre otras, la tensión excesiva del cable, el desgaste y el retraso o la 
falta de unión de la fractura, la osteotomía o la zona de fusión. En muchos casos, los efectos adversos pueden estar más relacionados 
clínicamente que con el implante.  El tratamiento quirúrgico 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 órdenes de su médico pueden retrasar la recuperación posoperatoria y agravar los efectos adversos. 
 

ADVERTENCIA: Algunos de los instrumentos pasacables reutilizables de SuperCable pueden exponerle a sustancias químicas, 
incluido el formaldehído, del que el estado de California sabe que provoca cáncer.  Para más información, visite www.P65Warnings.ca.gov.   
 
PROCEDIMIENTOS POSOPERATORIOS: Las complicaciones posoperatorias tardías pueden incluir: (1) Aflojamiento precoz o tardío, 
desgaste y cambio de posición de uno o más componentes; (2) avulsión trocantérica como resultado de un exceso de tensión muscular, 
carga precoz de peso o debilitamiento intraoperatorio inadvertido; (3) no unión trocantérica debida a una reinserción inadecuada o carga 
precoz de peso; (4) resorción ósea progresiva y osteólisis. 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 esterilización por el usuario final deben estar sin material de 
embalaje y biocontaminantes antes de la esterilización Si están presentes, desmonte los accesorios del tensor antes de la limpieza.  La 
limpieza, el mantenimiento y la inspección mecánica deben ser realizados por personal hospitalario formado en los procedimientos generales 
de eliminación de contaminantes (a menos que ya estén envasados estériles) y de uso.    
 
PROCESO DE LIMPIEZA RECOMENDADO: (Validado según la ISO 17664-1 y ANSI/AAMI ST98) 
Manipulación previa al procesamiento: Elimine la suciedad gruesa sumergiendo el instrumento en agua fría 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, 
daños y secado. 
Limpieza manual: 
1. Prepare una solución de limpieza con un detergente enzimático de pH neutro (como el limpiador enzimático manual de alto rendimiento 

Prolystica®) a la concentración y temperatura especificadas por el fabricante del detergente. 
2. Sumerja completamente los instrumentos en una solución enzimática 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 atención a las zonas difíciles 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 contaminación visible. 

4. Retire los instrumentos de la solución enzimática y enjuáguelos a fondo bajo agua corriente purificada (desionizada) como mínimo 
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 mínimo de 1 minuto. Gire la perilla del instrumento tensor para exponer completamente el resto de las roscas en 
el tornillo guía. 

6. Vuelva a enjuagar el instrumento con agua purificada (desionizada) para eliminar cualquier residuo durante un mínimo 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. Coloque los instrumentos en una cesta de lavadora adecuada y métalos en una lavadora/secadora automática (lavadora-desinfectadora). 
 
 
 
 
 
 
 

Velocidad del motor:  Alta 
Paso Descripción Temperatura mínima Tiempo mínimo 

1 Prelavado Agua fría (GRIFO) 4 minutos mínimo 
2 Lavado con detergente: según la concentración recomendada por el 

fabricante (como el limpiador enzimático ultra concentrado de alto 
rendimiento Prolystica® = 0,2 - 0,8 %) 

56,0 °C 14 minutos 

3 Enjuague 58,0 °C 1 minuto 
4 Enjuague térmico 93,0 °C 1 minuto 
5 Secado con aire caliente ALTA 27 minutos 
6 Duración total del ciclo No se aplica 70 minutos 

9. Al terminar, sáquelos 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 múltiples intentos de repetir el proceso de limpieza, 
el usuario puede desechar el instrumento utilizando el procedimiento normal de eliminación del hospital para tipos similares de instrumentos 
quirúrgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos muestren una ligera 
decoloración tras repetidos ciclos de limpieza y esterilización. Dicha decoloración no es indicio de contaminación visual. 
 
MANTENIMIENTO de los INSTRUMENTOS: El mantenimiento y la inspección mecánica deben ser realizados por personal hospitalario 
cualificado.  Antes de la esterilización en autoclave, aplique un lubricante de grado quirúrgico a las roscas del tensor y al mecanismo de la 
leva de inserción de la cuña del instrumento tensor.  Asegúrese 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 sujeción del cable.   
 

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

CUIDADO y MANIPULACIÓN: Extreme las precauciones en la manipulación 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 características 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 implantación correcta, solo deben utilizarse los instrumentos diseñados 
para su uso con el Sistema, tal como se indica en la Guía de Técnicas Quirúrgicas (B00110).  El instrumental de cerclaje isoelástico 
SuperCable incluye, entre otros, los tensores SuperCable, los pasadores y el estuche para autoclave.  Es importante revisar estas 
instrucciones de manipulación. Los instrumentos dañados pueden provocar una tensión inadecuada del cable o una posición incorrecta del 
implante y provocar su fracaso. Es esencial conocer a fondo la técnica quirúrgica para comprobar su correcto estado de funcionamiento. 
 
EFECTOS ADVERSOS: Con todos los implantes, puede producirse una resorción ósea progresiva localizada asintomática (osteólisis) 
alrededor o lejos de los componentes protésicos como consecuencia de reacciones de cuerpo extraño a material particulado. El material 
particulado se genera por la interacción entre los componentes del implante, así como entre el componente y el hueso, principalmente a 
través de mecanismos de desgaste por adhesión, abrasión y fatiga. La osteólisis puede provocar complicaciones futuras que hagan 
necesaria la retirada y sustitución de los componentes protésicos. Aunque poco frecuentes, se han notificado reacciones de sensibilidad a 
los metales en pacientes tras la implantación de un dispositivo. La implantación de material extraño en los tejidos puede provocar reacciones 
celulares en las que participen linfocitos, macrófagos y fibroblastos. Aflojamiento precoz o tardío, agrietamiento, fractura o deformación de 
uno o más componentes. Esto suele deberse a los factores enumerados en el apartado "ADVERTENCIAS". El aflojamiento también puede 
deberse a una fijación defectuosa o a una colocación incorrecta. Puede producirse una infección temprana o tardía, irritación de los tejidos 
o dolor, lo que puede requerir la extracción del implante. 
   
ELIMINACIÓN: Los dispositivos extraídos o sucios deben colocarse en contenedores adecuados para la eliminación de residuos médicos, 
por ejemplo, contenedores de riesgo biológico, y eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital y la normativa de 
cumplimiento aplicable. La eliminación de los productos deberá ajustarse a los requisitos y normativas locales y medioambientales para la 
eliminación de residuos que puedan estar contaminados con sangre o fluidos corporales, teniendo en cuenta los distintos niveles de 
contaminación.  
 
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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  Bruksanvisning 
 

 
CE-merket uten teknisk kontrollorgannummer identifiserer Klasse I selvsertifisert utstyr som ikke krever samsvarsevaluering av et teknisk 
kontrollorgan. 
**Se produktetiketten for spesifikk merking som gjelder for utstyret. 
 
INFORMASJON VEDRØRENDE 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, 5,938,095.  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 består av en flettet cerclage-kabel og festet 
metallklemme. Kabelen er fleksibel og har høy utmattings- og strekkstyrke.  Kabelen er laget av biologisk nedbrytbare materialer, bestående 
av UHMWPR-tråder 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 dømmekraft gjelder for cerclage-prosedyren.   
 

Dette dokumentet fremsetter anbefalte prosedyrer for bruk av Kinamed-utstyr og -instrumenter. Det tilbyr veiledning, men i likhet med 
alle andre tekniske veiledninger, må hver enkelt kirurg vurdere hver pasients individuelle behov og foreta egnede justeringer etter det som er 
nødvendig. 
 
Et sammendrag av sikkerhets og klinisk ytelse (SSCP) gjøre tilgjengelig i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed), som 
du kan få tilgang til ved å søkte etter Basic UDI-DI (for eksempel, 081872001sccableRY) eller navnet «SuperCable Iso-Elastic Cerclage-
system» på 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 

 

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

 

Implantater steriliseres med etylenoksid. 

 Éngangsinstrumenter steriliseres med gammastråling. 

 

Ikke steriliser på nytt. 

 

Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Se bruksanvisningen. 

 

Må ikke brukes på nytt.  Utstyr som er beregnet på éngangsbruk, er beregnet på å bli brukt kun én 
gang, for én enkelt pasient, da de ikke fungerer som tiltenkt hvis de brukes på nytt.  Gjenbruk kan føre 
til at ustyret ikke fungerer som tenkt. 

 MR-betinget 

 

Katalognummer 

 

Lot-nummer 

 

Forsiktig 

 Produsent 

 

Produksjonsdato 

 

Bruk innen-dato 

 

Unik enhetsidentifikator 

 Se bruksanvisningen eller elektronisk bruksanvisning. 
 

MR-SIKKERHETSINFORMASJON 
 
MR-betinget 
SuperCable cerclage-implantater er produsert av titanlegering (Ti-6Al-4V) og anses for å være MR-betinget.  Titanlegering er 
paramagnetisk basert på vitenskapelig litteratur og ikke-klinisk testing, og det er usannsynlig at det vil påvirke pasientsikkerheten. 
Vitenskapelig litteratur viser at for utstyr laget av Ti-6Al-4V, er magnetisk fremkalt energi mindre enn vekten på 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 sløyfer. Derfor forventes at RF-varme ikke overstiger terskelnivåer selv uten å ta hensyn 
til kjøleeffekten av omgivende vev og blodstrømning. Tilstedeværelsen av et SuperCable cerclage-implantat kan produsere et 
bildeartefakt, og modifikasjoner i avbildingsprotokollen kan være påkrevd for å kompensere for MR-bildeartefaktet.  

 
KLINISK NYTTEVERDI:  Den tiltenkte kliniske nytteverdien ved nevnte utstyr er oppnåelsen av beinforening etter fraktur eller osteotomi. 
Denne nytteverdien er meningsfull for pasienter fordi beinets integritet og stabilitet påvirker muskel-skjelettfunksjonen positivt (og motsatt, 
fravær av beinets integritet eller stabilitet kan påvirke funksjonen negativt).  
 
TILTENKT FORMÅL: Reparasjon av lange beinfrakturer, gjenfeste av den større lårknuten og andre ortopediske reparasjoner der cerclage-
kobling er indisert.  
Systemet oppnår tiltenkt formål ved at det omgir beinstrukturen som må fikseres og utøver kompresjonskraft som fremmer stabilitet, og gir 
beinet mulighet til å heles. 
 
INDIKASJONER: (1) reparasjon av lange beinfrakturer som følge av traume eller rekonstruksjon, (2) gjenfeste av den større lårknuten 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 
følge av traume eller rekonstruksjon» omfatter kirurgisk inngrep for å stabilisere et bein som ble brukket som følge av fysisk traume eller for 
å stabilisere et bein som ble fjernet 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 å påvirke pasientens evne til å følge legens instruksjoner under den post-operative 
tilhelingsfasen, (3) pasienter med umodent skjelett, (4) kompromittert vaskularitet som ville hemme tilstrekkelig blodtilførsel til frakturen eller 
operasjonsstedet, (5) utilstrekkelig kvalitet eller mengde bein, som ville hemme stiv enhetsfiksering, (6) sykdom som påvirker støtte og 
fiksering av protesen, (7) fjernt infeksjonssted, som urogenitalt, lunge, hud eller andre steder som kan spres til implantatstedet. 
Infeksjonsstedet skal behandles før, 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 fullført et minimum 
av turnustjeneste innenfor spesialiteten ortopedi eller hjerte-thorax-kirurgi). 
 
UTSTYRETS LEVETID:  SuperCable-implantatet må tåle belastningen det utsettes før før beinheling. Risikoene forbundet med å fjerne 
SuperCable-implantatet, kan være store. Derfor kan SuperCable-implantatet bli liggende på plass så lenge pasienten lever. 
 
STERILITET: Implantatet (kabel og klemme) leveres sterilt som éngangsutstyr, og er sterilisert med etylenoksid.   Emballasjen må 
undersøkes før bruk for mulige brudd i den sterile barrieren.   Hvis emballasjen for det sterile ustyret er skadet eller åpnet utilsiktet før bruk, 
må du ikke bruke utstyret og emballasjen, og de bør kastes.  Kabelen inneholder polyetylen og nylonpolymere. 
Kabelimplantater må ikke autoklaveres eller steriliseres på nytt. 
 
De gjenbrukbare SuperCable-instrumentene leveres i ikke-steril tilstand og er beregnet på å bli dampsterilisert av sluttbrukeren før bruk.  
Inspiser instrumentene for tørrhet før sterilisering.  

Brukssted Metode 
Type 
syklus 

Steriliserings 
temperatur Eksponeringstid2 Tørketid 

I USA Dampautoklavering 
Dobbelt innpakket1 Forvakuum 132 °C (270 °F) Minimum Minst fire minutter Minst 60 minutter 

Utenfor USA Dampautoklavering 
Dobbelt innpakket1 Forvakuum 134 °C (273 °F) Minimum Minst 3 minutter Minst 60 minutter 

1Validert med KimGuard® KC600.  (Validert etter følgende standarder: ISO 17665-1:2006 og ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Dette er kun eksponeringstiden, det representerer ikke hele syklustiden. 
 
De gjenbrukbare instrumentene skal inspireres visuelt for slitasje, rutinemessog og før hver kirurgisk bruk.  Visuell inspeksjon skal utføres for 
å påvise ufullkommenheter eller forringelse (som korrosjon, gropdannelse, betydelig misfarging, sprekker, brudd, demontering, osv.). For 
gjenbrukbare instrumenter som viser tegn til slik forringelse, skal brukeren først ta kontakt med Kinamed (eller for brukere utenfor USA, 
distributøren som er autorisert av Kinamed) for å fastslå om det lar seg gjøre å reparere. Dersom Kinamed finner at det lar seg gjøre å 
reparere, skal brukeren rengjøre det forringede, gjenbrukbare instrumentet grundig før det returneres for reparasjon.  Dersom Kinamed finner 
at det ikke lar seg gjøre å reparere, kan det forringede gjenbruksinstrumentet avhendes i henhold til sykehusets normale 
avhendingsprosedyre for lignende typer kirurgiske instrumenter.  Vær oppmerksom på at det er normalt og forventet for anodiserte 
instrumentflater  at det vises noe misfarging etter gjentatte rengjørings- og steriliseringssykluser. Slik misfarging er ikke tegn til forringelse.  
 
FORHOLDSREGLER: Pasienten må informeres om de kortsiktige og langsiktige begrensningene for prosedyren og behovet for å beskytte 
implantatet mot belastning av full vekt inntil tilstrekkelig fiksering og heling er oppnådd. Overdreven aktivitet og traume som påvirker gjenfeste 
og/eller fiksering, har vært forbundet med at denne prosedyren feiler som følge av at implantatet har løsning, fraktur, og/eller slitasje. Hvis 
komponentene løsner, kan det resultere i økt produksjon av slitasjepartikler, i tillegg til skade av beinet, slik at det blir vanskeligere å oppå 
vellykket revisjonskirurgi. Kirurgen skal informere pasienten, i henhold til pasientens individuelle tilstand, om at det er viktig å begrense visse 
aktiviteter for å beskytte beinet mot urimelig belastning, og følge kirurgens instruksjoner når det gjelder oppfølging og behandling. Pasienten 
skal advares om de kirurgiske risikoene og gjøres oppmerksom på mulige bivirkninger. Pasienten skal advares om at utstyret ikke kan 
replisere fleksibiliteten, styrken, påliteligheten eller holdbarheten til normalt, friskt bein, og at det kan oppstå brudd i implantatet eller det kan 
bli skadet, særlig som følge av anstrengende aktivitet eller traume. Forbigående baktermi kan forekomme i hverdagen. Tannmanipulering, 
endoskopisk undersøkelse og andre mindre kirurgiske prosedyrer er forbundet med forbigående bakteremi. For å unngå infeksjon på 
implantatstedet, kan være tilrådelig å bruke antibiotikaprofylakse før og etter slike prosedyrer. Et implantat skal aldri brukes flere ganger. Selv 
om et implantat kan fremstår som u skadet, kan tidligere håndtering og belastning under bruk ha skapt ufullkommenheter som forkorter 
implantatets levetid. Overstramming kan skape muligheten for at kabelen skjærer inn i beinet. Understramming kan føre til utilstrekkelig 
fiksering og mer utmattelsesbelastning. Feil installerte kabelklemmer kan føre til at kabelen løsner. Posisjonering av klemmen eller for lange 
kabelender som følge av at kabelen ikke kuttes i flukt med klemmen, kan resultere i irritasjon av vev eller bursitt. Det er obligatorisk å håndtere 
et implantat på riktig måte. Før kirurgisk bruk, skal hvert enkelt implantat inspiseres visuelt formulige ufullkommenheter. Skadde eller 
modifiserte implantater kan produsere uønsket belastning og forårsake defekter som kan føre til svikt. 
 

FORSIKTIG: Kabelen og låseklemmen kan strammes på nytt og låses på nytt etter behov. Hvis en låst kabel må fjernes fra eller flyttes 
på beinet, kan det kuttes og kastes, og en ny kabel kan settes på ønsket sted. Alternativt kan kabelspenningen avlastes ved å løsne låsekilen 
med dedikert instrumentering. Tilsiktet løsning av kilen bør utføres maks. én gang per kabel. 
 
ADVARSLER: Feil plassering, posisjonering og fiksering av disse enhetene kan resultere i uvanlige belastningsforhold som reduserer 
implantatets levetid. Vær forsiktig ved bruk av kabelføreren og annen instrumentering for å unngå skade på nevrovaskulære strukturer. Vær 
forsiktig når du plasserer og strammer Cerclage-kablene for å unngå å kollidere med eller fortøye nevrovaskulære strukturer og forårsake 
betydelige følgetilstander. Kirurgen må være grundig kjent med den kirurgiske prosedyren, instrumentene og implantatets egenskaper før 
operasjonen utføres. Regelmessig, langtidsoppfølging anbefales for å overvåke implantatenes plassering og tilstand, samt tilstanden til det 
tilstøtende beinet. Pasienter bør spørres om overfølsomhet for metaller. Hvis det er spørsmål om pasientens toleranse for titan, bør det 
utføres passende testing. Følgende tilstander, enkeltvis eller samtidig, har en tendens til å påføre det berørte beinet alvorlig belastning, og 
dermed sette pasienten i høyere risiko for svikt: fedme, tungt arbeid, aktiv idrettsdeltakelse, høyt generelt aktivitetsnivå, sannsynlighet for fall 
og alkohol- eller narkotikaavhengighet. Noen av legeringene som brukes til å produsere ortopediske implantater inneholder metalliske 
elementer som kan være kreftfremkallende i vevskulturer eller intakte organismer under unike omstendigheter. Det har blitt reist spørsmål i 
den vitenskapelige litteraturen om hvorvidt disse legeringene i seg selv kan være kreftfremkallende hos implantatmottakere. Studier utført for 
å 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 på polyetylen etter implantasjon av mange enheter. Høyere slitasje kan initieres av metallpartikler eller annet 
rusk som kan forårsake slitasje. Høyere slitasje vil sannsynligvis forkorte enhetens levetid, og føre til en tidligere revisjon enn ønsket for å 
erstatte de slitte komponentene. Kabelbrudd på Cerclage er rapportert i litteraturen. Mulige årsaker til brudd inkluderer, men er ikke begrenset 
til, overspenning av kabelen, gnaging og forsinket eller manglende gjenfødelse av brudd-, osteotomi- eller fusjonsstedet. I mange tilfeller kan 
bivirkninger være klinisk relaterte snarere enn implantatrelaterte.  Kirurgisk og postoperativ behandling av pasienten må utføres med behørig 
hensyn til alle eksisterende tilstander med økt risiko. Psykiske holdninger eller personlighetsforstyrrelser som fører til at pasienten ikke følger 
legens anvisninger, kan forsinke postoperativ rekonvalesens og forverre bivirkninger. 
 

ADVARSEL: Noen av de gjenbrukbare kabelføringsinstrumentene fra SuperCable kan utsette deg for kjemikalier, inkludert 
formaldehyd, som er kjent i delstaten California for å forårsake kreft.  For mer informasjon, gå til www.P65Warnings.ca.gov.   
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NO 



POST-OPERATIVE PROSEDYRER: Sene postoperative komplikasjoner kan omfatte: (1) tidlig eller sen løsning, slitasje og endring i posisjon 
av én eller flere komponenter, (2) trochanterisk avulsjon som følge av overdreven muskelspenning, tidlig vektbæring eller utilsiktet 
intraoperativ svekkelse, (3) trochanterisk manglende tilheling på grunn av utilstrekkelig refeste og/eller tidlig vektbæring, (4) progressiv 
benresorpsjon og osteolyse. Pasienten bør advares om å kontrollere sitt aktivitetsnivå. Postoperativ behandling bør struktureres for å 
forhindre overbelastning. Pasienten bør skrives ut fra sykehuset med fullstendige instruksjoner og advarsler (helst skriftlige) angående videre 
øvelser og terapier. Pasienten bør oppfordres til å rapportere eventuelle uvanlige endringer til legen sin. 
 
RENGJØRING OG VEDLIKEHOLD : Alle instrumenter som er beregnet for sterilisering av sluttbrukere må være fri for emballasjemateriale 
og biokontaminanter før sterilisering. Hvis det finnes tilbehør, løsner du det fra strammeren før rengjøring.  Rengjøring, vedlikehold og 
mekanisk inspeksjon må utføres av sykehuspersonell som er opplært i de generelle prosedyrene for fjerning av forurensninger (med mindre 
de allerede er sterilpakket) og bruk.   
 
ANBEFALT RENGJØRINGSPROSEDYRE: (Validert i henhold til ISO 17664-1 og ANSI/AAMI ST98) 
 
Håndtering før behandling: Fjern grov smuss ved å senke instrumentet ned i kaldt vann fra springen umiddelbart etter bruk. Instrumenter 
bør rengjøres innen 30 minutter etter bruk for å minimere risikoen for flekker, skade og uttørking. 
Manuell rengjøring: 
1. Lag en rengjøringsløsning med et enzymatisk rengjøringsmiddel med nøytral pH (som Prolystica® HP enzymatisk rengjøringsmiddel) i 

konsentrasjonen og temperaturen som er angitt av produsenten av rengjøringsmiddelet. 
2. Senk instrumentene helt ned i en enzymløsning og la dem ligge i bløt i 5 minutter. 
3. Bruk en myk nylonbørste til å skrubbe enheten forsiktig til alt synlig smuss er fjernet. Spesiell oppmerksomhet bør rettes mot områder 

som er vanskelige å rengjøre. Inspiser instrumentene visuelt for renhet og gjenta de manuelle trinnene for bløtlegging og skrubbing (2-3) 
til det ikke forekommer synlig forurensning. 

4. Ta ut instrumentene fra den enzymatiske løsningen og skyll grundig under rennende, renset (avionisert) vann i minst ett minutt. 
5. Børst og skyll grundig og aggressivt gjennom kanylerte områder med en desinfisert vannstråle med utgangsenden nedsenket i minst ett 

minutt. Drei knotten på strammeinstrumentet for å avdekke resten av gjengene på ledeskruen helt. 
6. Skyll instrumentet igjen med renset (avionisert) vann  for å fjerne eventuelle rusk i minst to minutter. 
7. Inspiser hver enhet visuelt for gjenværende smuss og tørrhet. Hvis det fortsatt er smuss, gjenta rengjøringsprosessen. 
VALGFRI, AUTOMATISK RENGJØRING 
8. Plasser instrumentene i en egnet vaskekurv og legg dem i en automatisk vaskemaskin/tørketrommel (vaskemaskin-

desinfeksjonsmaskin). 
Motorhastighet:  Høy 

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 rengjøringsmiddel = 
0,2–0,8 %) 

56,0 °C 14 minutter 

3 Skyll 58,0 °C Ett minutt 
4 Termisk skylling 93,0 °C Ett minutt 
5 Varmlufttørking HØY 27 minutter 
6 Total syklustid I/T 70 minutter 

9. Tøm vaskemaskinen og desinfeksjonsmaskinen når syklusen er ferdig. 
10. Inspiser hver enhet visuelt for gjenværende smuss og tørrhet. Hvis det fortsatt er smuss, gjenta rengjøringsprosessen. 
 
For gjenbrukbare instrumenter som ikke er visuelt rene etter flere forsøk på å gjenta rengjøringsprosessen, kan brukeren kaste instrumentet 
ved å følge sykehusets vanlige avhendingsprosedyre for lignende typer kirurgiske instrumenter. Vær oppmerksom på at det er normalt og 
forventet for anodiserte instrumentflater at det vises noe misfarging etter gjentatte rengjørings- og steriliseringssykluser. Slik misfarging er 
ikke tegn på synlig forurensning. 
 
VEDLIKEHOLD AV INSTRUMENTER: Vedlikehold og mekanisk inspeksjon må utføres av faglært sykehuspersonell.  Før 
autoklavsterilisering, påfør et kirurgisk smøremiddel på strammegjengene og kileinnsettingskammekanismen på strammeinstrumentet.  Sørg 
for at smøremiddelet trenger helt inn i mekanismen. Tørk av overflødig smøremiddel som kan ha satt seg på baksiden av instrumenthuset. 
Man bør være ekstremt forsiktig når man smører denne gjengen for å forhindre at overflødig smøremiddel avsettes i kabelholdersporene.   
 

FORSIKTIG: Vær ekstremt forsiktig for å forhindre at overflødig smøremiddel når kabelholdersporene. Smøremiddel i kabelholderspor 
kan føre til at kabelen glir under stramming. 
 

HÅNDTERING: Vær ekstremt forsiktig ved håndtering og oppbevaring av implantatkomponenter. Kabel og lås må håndteres med 
forsiktighet. Vridning, knekking, kutting, hakk eller riper på den flettede overflaten kan redusere implantatsystemets styrke, 
utmattingsmotstand og/eller slitasjeegenskaper. Disse kan igjen forårsake indre spenninger som ikke er synlige for øyet, og kan føre til brudd 
i komponenten. Implantater og instrumenter bør beskyttes under oppbevaring mot korrosive miljøer, som saltluft, osv. Det er ingen 
temperatur- og fuktighetsrestriksjoner pålagt ved oppbevaring av enheter, ettersom materialene, inkludert emballasjen, ikke påvirkes av 
temperatur- eller fuktighetsintervallene knyttet til sykehusmiljøet.  Kun instrumenter som er beregnet for bruk med systemet, skal brukes for 
å 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 å gjennomgå disse 
håndteringsinstruksjonene. Skadede instrumenter kan føre til feil kabelspenning eller implantatplassering og resultere i implantatsvikt. 
Grundig kjennskap til den kirurgiske teknikken er viktig for å sikre at de fungerer som de skal. 
 
BIVIRKNINGER: Med alle implantater kan asymptomatisk lokalisert progressiv benresorpsjon (osteolyse) forekomme rundt eller fjernt fra 
protesekomponentene som en konsekvens av fremmedlegemers reaksjoner på partikler. Partikler genereres av samspillet mellom 
implantatkomponenter, samt mellom komponenten og beinet, primært gjennom slitasjemekanismer som adhesjon, abrasjon og utmatting. 
Osteolyse kan føre til fremtidige komplikasjoner som nødvendiggjør fjerning og utskifting av protesekomponenter. Selv om det er sjeldent, 
har det blitt rapportert om metallfølsomhetsreaksjoner hos pasienter etter implantasjon av enheten. Implantasjon av fremmedlegemer i vev 
kan føre til cellulære reaksjoner som involverer lymfocytter, makrofager og fibroblaster. Tidlig eller sen løsning, sprekkdannelser, brudd eller 
deformasjon av én eller flere komponenter. Dette kan ofte tilskrives faktorer som er oppført under «ADVARSLER». Løsning kan også oppstå 
på grunn av mangelfull fiksering eller feil plassering. Tidlig eller sen infeksjon, vevsirritasjon eller smerte kan oppstå, noe som kan kreve 
fjerning 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 følge lokale og miljømessige 
krav og forskrifter for avhending av avfall som kan være forurenset med blod eller kroppsvæsker, med hensyn til ulike forurensningsnivåer.  
 
 MERKNAD TIL BRUKERE OG/ELLER PASIENTER: Hvis denne enheten brukes og det oppstår en alvorlig hendelse under bruk av denne 
enheten eller som følge 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. 
 
       日本語 
       Kinamed® 
       SuperCable® Iso-Elastic™ セセルルククララーージジシシスステテムム                                                                                        
       使使用用説説明明書書 
 

通知機関番号のないCEマークは、通知機関による適合性評価を必要としない、自己認証によるクラスI機器であることを示します。**機器

に適用される具体的なマークについては、製品ラベルをご参照ください。 
 
SuperCable® Iso-Elastic™ セルクラージシステムの使用に関する情報 米国特許 第6,589,246号、第7,207,090号、第8,469,967号、第

9,107,720号により保護されています。日本特許 第4,829,236号、第5,938,095号。EU特許 第1,389,940号、第1,781,961号、第2,432,401号、

第3,013,268号。トルコ特許 TR201309922T4、TR201405440T4。その他米国および国際特許出願中。www.Kinamed.com/patents 
 
全全般般的的なな注注意意事事項項：： 本使用説明書は、Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ セルクラージポリマーケーブルシステムの植え込みに関する

一般的な手術ガイドです。Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ セルクラージシステムは、編組された縫縮ケーブルと、それに接続された

金属製クラスプで構成されています。ケーブルには柔軟性があり、優れた疲労強度および引張強度を備えています。ケーブルには生体適

合性素材が使用されており、ナイロンの芯にUHMWPEストランドを編み込んだ構造になっています。クラスプ部品には、ISO 5832-3、
ASTM F136、またはASTM F2885に準拠したチタン合金が使用されています（同梱のクラスプに使用されている材料の規格は、各パッケ

ージラベルに記載されています）。   
SuperCableシステムには、ヒトの血液または血漿の誘導体、組織、血液製剤、ヒトまたは動物由来の組織・細胞やそれらの誘導体などの 
医薬品成分は含まれていません。セルクラージ手術には、患者の適切な選定と的確な外科的判断の一般原則が適用されます。   
 

本文書は、Kinamed製の機器および器具の使用に関する推奨手順を明記したものです。本文書は指針を提供するものであり、他の技

術ガイドと同様に、各外科医は個々の患者ごとのニーズを考慮し、必要に応じて適切な調整を行う必要があります。 
 
安全性および臨床性能の概要（SSCP）は、欧州医療機器データベース（Eudamed）で確認できます。このデータベースは、

https://ec.europa.eu/tools/eudamedで、Basic UDI-DI（例：081872001sccableRY）または「SuperCable Iso-Elastic Cerclage System」と

いう名称を検索することでアクセスできます。  
 
【【包包装装おおよよびびララベベリリンンググ】】：：本文書で言及されている特定の製品に関する情報は、製品ラベルをご参照ください。単回使用機器は、工場

出荷時の包装およびラベルが損なわれていない状態で病院または術者が受領した場合のみ、受け入れ可能です。 
記記号号のの説説明明 

 

   医医療療機機器器 

 

米米国国連連邦邦法法にによよりり、、ここのの機機器器はは認認定定さされれたた医医師師へへのの販販売売、、ままたたはは認認定定さされれたた医医師師のの指指示示にに基基

づづくく販販売売ののみみがが許許可可さされれてていいまますす。。 

 

イインンププラランントトははエエチチレレンンオオキキシシドド滅滅菌菌さされれてていいまますす。。 

 単単回回使使用用器器具具ははガガンンママ線線照照射射をを用用いいてて滅滅菌菌さされれてていいまますす。。 

 

再再滅滅菌菌ししなないいででくくだだささいい 

 

包包装装がが破破損損ししてていいるる場場合合はは使使用用せせずず、、使使用用説説明明書書をを参参照照ししててくくだだささいい。。 

 

再再使使用用ししなないいででくくだだささいい。。単単回回使使用用とと表表示示さされれてていいるる機機器器はは、、1 人人のの患患者者にに対対ししてて 1 回回ののみみ使使用用すするるこことと

をを目目的的ととししてておおりり、、再再使使用用すするるとと、、意意図図さされれたた性性能能をを発発揮揮ししなないい可可能能性性ががあありりまますす。。再再使使用用にによよりり、、機機器器

がが意意図図さされれたた性性能能をを発発揮揮ででききななくくななるる可可能能性性ががあありりまますす。。 

 条条件件付付きき MRI 対対応応 

 

カカタタロロググ番番号号 

 

ロロッットト番番号号 

 

注注意意事事項項 

 製製造造元元 

 

製製造造年年月月日日 

 

使使用用期期限限 

 

デデババイイスス固固有有識識別別子子 

 使使用用説説明明書書ままたたはは電電子子版版使使用用説説明明書書ををごご覧覧くくだだささいい。。 
 

MRI安安全全性性情情報報 
 
条条件件付付ききMRI対対応応 
SuperCableセルクラージインプラントはチタン合金（Ti-6Al-4V）から製造され、条件付きMRI対応とされています。科学文献および

非臨床試験に基づき、チタン合金は常磁性を持ち、患者の安全性に影響を与える可能性は低いとされています。科学文献によると、

Ti-6Al-4V製機器の場合、1.5テスラおよび3.0テスラのMRIシステムでは、磁気誘導力は機器の重量より小さく、磁気誘導トルクは重

力によって生じるトルクよりも小さいことが示されています。SuperCableセルクラージインプラントは受動的な構造であり、伝導ル

ープや誘導ループを形成しないため、周囲組織や血流による冷却効果を考慮しなくても、RF加熱が閾値を超えることはないとされて

います。SuperCableセルクラージインプラントを装着すると、画像アーチファクトが生じる可能性があり、MRI画像アーチファクト

を補正するために撮像プロトコルの修正が必要になる場合があります。  
 
臨臨床床的的有有用用性性：：本機器で目的とされる臨床的有用性は、骨折や骨切除術後の骨癒合の達成です。骨の完全な癒合性と安定性は筋骨格機能

にプラスの影響を与えるため（反対に、骨癒合または安定性の欠如は機能にマイナスの影響を与える可能性があります）、この有用性は

患者にとって意義深いものです。  
 
用用途途：：長管骨骨折の修復、大転子の再接合、およびセルクラージワイヤーが適応されるその他の整形外科的修復。  
本システムの用途は、固定を必要とする骨構造の周囲に巻きつけ、圧迫力を加えて安定性を促進し、骨の治癒を可能にすることによって

達成します。 
 
適適応応症症：： (1) 外傷または再建による長管骨骨折の修復。(2) 人工股関節全置換術、表面置換術、または転子骨切りを伴うその他の手術に

おける大転子の再接合。(3) 胸骨切開の閉鎖。  
 
これらの機器の適応範囲において、「長管骨」とは大腿骨、脛骨、腓骨、上腕骨、橈骨、尺骨、鎖骨を指します。また、「外傷または再

建による修復」とは、外傷によって骨を安定化させるため、あるいは再建人工関節置換術中に骨の切除や骨切りが行われた際に骨を安定

化するための外科的介入を指します。 
 
禁禁忌忌：：  (1) インプラント部位またはその周辺の局所的または全身性の活動性感染症、または感染の疑いがある場合。 (2) 手術後の治癒期

間中に医師の指示に従う能力に影響を及ぼす可能性のある、患者の精神的・神経学的症状。 (3) 骨格的に未成熟な患者。 (4) 骨折部位また

は手術部位への十分な血流を妨げるような血管障害。 (5) 骨の質または量が不十分で、機器の確実な固定が妨げられる場合。 (6) 人工関節

の支持および固定に影響を及ぼす疾患。 (7) 泌尿生殖器、肺、皮膚、その他の部位に遠隔感染巣があり、それがインプラント部位に広がる

可能性がある場合。感染巣は、インプラント手術前、手術中、および手術後に治療する必要があります上記の禁忌以外に、本機器の使用

に関する追加の制限事項や制約はありません。 
 
使使用用対対象象者者：：整形外科医および心臓胸部外科医（医師の資格を取得し、整形外科または心臓胸部外科の専門分野で少なくともレジデンシ

ー研修を修了している医療専門家）。 
 
機機器器のの耐耐用用年年数数：：SuperCableインプラントは、骨が治癒するまでにかかる荷重に耐える必要があります。SuperCableインプラントの除去

には高いリスクが伴う可能性があります。そのため、SuperCableインプラントは患者の生涯にわたって体内に留置される場合があります。 
 
滅滅菌菌：： インプラント（ケーブルおよびクラスプ）は、単回使用機器として滅菌状態で提供され、エチレンオキシド滅菌されています。   
使用前に包装をチェックし、滅菌バリアに破損がないことを確認してください。   滅菌済み機器の包装が破損している場合や、使用前に誤

って開封された場合には、その機器および包装は使用せず廃棄してください。ケーブルにはポリエチレンおよびナイロンポリマーが含ま

れています。 
ケケーーブブルルイインンププラランントトはは、、オオーートトククレレーーブブ滅滅菌菌ししたたりり再再滅滅菌菌ししたたりりししなないいででくくだだささいい。。 
 
再使用可能な SuperCable 器具は未滅菌の状態で提供され、使用前のエンドユーザーによる蒸気滅菌を想定しています。滅菌前に、器具が

乾燥していることを確認してください。  
使使用用場場所所 方方法法 ササイイククルルタタイイププ 滅滅菌菌温温度度 曝曝露露時時間間² 乾乾燥燥時時間間 

米米国国内内 スチームオートクレーブ 
二重包装¹ プレバキューム 132°C（270°F）以上 4 分以上 60 分以上 

米米国国外外 スチームオートクレーブ 
二重包装¹ プレバキューム 134°C（273°F）以上 3 分以上 60 分以上 

¹KimGuard® KC600 で検証済み。（次の規格に準拠して検証済み：ISO 17665-1:2006 および ANSI/AAMI ST79-2010） 
²これは曝露時間のみであり、サイクル全体の所要時間を示すものではありません。 
 
再利用可能な器具は、定期的に、および各手術の前に、摩耗や損傷がないか目視で点検する必要があります目視点検では、欠陥や劣化

（腐食、穴あき、著しい変色、ひび割れ、破損、分解など）がないか確認してください。再利用可能な器具でこのような劣化の兆候が見

られる場合、ユーザーはまず Kinamed（米国外のユーザーの場合は Kinamed の認定販売代理店）に連絡し、修理が可能かどうかを確認し

てください。Kinamed が修理可能と判断した場合、ユーザーは、劣化した再利用可能な器具を修理に出す前に十分に洗浄する必要があり

ます。Kinamed が修理不可能と判断した場合は、当該の劣化した再使用可能な器具は、同種の外科用器具に対して病院で慣行される廃棄

手順に従って廃棄してください。洗浄および滅菌サイクルを繰り返すと、陽極酸化処理された器具の表面に、通常わずかな変色が見られ

ますが、予想されることです。これは正常かつ想定されたことであり、劣化の兆候ではありません。  
 
注注意意事事項項：： 患者には、本手術の短期および長期の制限事項を説明し、十分な固定および治癒が得られるまでインプラントに全体重をか

けることは避けるように指導する必要があります。再接合および／または固定に悪影響を与える過度の活動や外傷が、インプラントの緩

み、破損や摩耗につながり、手術が失敗する要因となることがあります。構成部品の緩るみは、摩耗粉の発生増加や骨損傷を引き起こし、

再手術の成功が困難になる可能性があります。患者には、その個々の状態に応じて、骨に過剰なストレスがかからないよう特定の活動を

制限するよう 外科医から注意喚起を行い、術後のケアと治療に関して外科医の指示に従うように指示してください。また、患者には手術

に伴うリスクおよび起こり得る有害事象についても説明し、理解を得てください。さらに、本機器は正常で健康な骨の柔軟性・強度・信

頼性・あるいは耐久性を回復および再現するものではなく、激しい運動や外傷などによってインプラントが破損または損傷する可能性が

あることも患者に説明してください。一過性の菌血症は日常生活においても発生することがあり、歯科治療、内視鏡検査、その他の軽度

の外科的処置などが原因となります。インプラント部位の感染を防ぐため、これらの処置の前後に抗菌薬の予防投与を検討することが推

奨される場合があります。インプラントは絶対に再使用しないでください。インプラントが損傷していないように見えても、以前の取り

扱いや使用中のストレスにより損傷が生じ、耐久性が低下している可能性があります。張力が強過ぎると、ケーブルが骨に食い込む原因

となることがあります。張力が弱過ぎると、固定不十分や疲労ストレスの増加の原因となる可能性があります。ケーブルクラスプが正し

く取り付けられていないと、ケーブルが緩む可能性があります。クラスプの位置が不適切だったり、クリップに沿うように切断しなかっ

たためにケーブルの端が長過ぎる状態だと、組織の炎症や滑液包炎を引き起こす可能性があります。すべてのインプラントは、適切に取

り扱うことが不可欠です。外科的使用の前に、各インプラントの目視検査を行い、欠陥がないか確認してください。インプラントが損傷

したり変形したりすると、望ましくない応力や欠陥が生じて、故障の原因となる可能性があります。 
 
   注注意意：：ケーブルとロッキングクラスプは、必要に応じて張力を再調整して再度ロックすることができます。ロックされたケーブル

を骨から取り外したり、骨の上で位置を変更したりする必要がある場合は、ケーブルを切断して廃棄し、目的の位置に新しいケーブルを

取り付けてください。あるいは、専用の器具を用いてロッキングウェッジを外すことで、ケーブルの張力を軽減することもできます。ウ

ェッジを意図的に外す操作は、1本のケーブルにつき1回までにしてください。 
 
警警告告：： これらの機器の不適切な設置、位置決めおよび固定は、異常な応力条件を引き起こし、インプラントの耐用期間を短くする可能

性があります。ケーブルパッサーやその他の器具を使用する際は、神経血管構造を損傷しないように注意してください。セルクラージケ

ーブルの配置および締め付け時には、神経血管構造を圧迫または拘束し、それに伴う重大な後遺症の原因とならないように注意を払って

ください。外科医は、手術を行う前に、手術手順、器具、およびインプラントの特性を十分に理解しておく必要があります。インプラン

トの位置および状態、および隣接する骨の状態を監視するために、定期的かつ長期的なフォローアップが推奨されます。患者には金属に

対する過敏症について問診してください。患者のチタンに対する耐性に疑問がある場合は、適切な検査を実施する必要があります。以下

の状態は、単独または併発によって、患部の骨に過度の負荷をかける傾向があり、患者の骨の不全のリスクを高めるます： 肥満、重労働、

スポーツへの積極的参加、全般的に高い活動レベル、転倒の可能性、アルコールまたは薬物依存。整形外科用インプラントの製造に使用

される合金の中には、特定の条件下で組織培養または生体内で発がん性を示す金属元素を含むものがあります。科学文献では、これらの

合金自体がインプラント使用者に対して発がん性を有するかどうかについて疑問が提起されています。この問題を評価するために行われ

た研究では、何百万ものインプラントが使用されているにもかかわらず、そのような現象を裏付ける説得力のある証拠は確認されていま

せん。多くの機器の植え込み後にポリエチレン摩耗が報告されています。金属粒子やその他の異物による擦過によって摩耗率の上昇が引

き起こされる可能性があります。摩耗率の上昇は、機器の耐用年数を短縮し、摩耗した部品の早期交換のための再手術につながる可能性

があります。文献ではセルクラージケーブルの破断が報告されています。破断の原因としては、ケーブルの過度な張力、フレッティング

（、骨折・骨切り術・癒合部の癒合遅延または癒合不全などが挙げられますが、これらに限定されるものではありません。多くの場合、

有害事象はインプラントによるものではなく、臨床状況に起因している可能性があります。患者の手術および術後の管理は、リスクを高

める可能性のあるすべての既存の状態を十分に考慮して行う必要があります。精神状態や人格障害により、患者が医師の指示に従えない

場合、術後の回復が遅れ、有害事象が悪化する可能性があります 
 

警警告告：：SuperCableの再利用可能なケーブルパッサー器具の中には、使用により、カリフォルニア州で発がん性物質として認識され

ているホルムアルデヒドなどの化学物質にさらされる可能性を有するものがあります。詳細は、www.P65Warnings.ca.gov をご覧くださ

い。   
 
術術後後処処置置：： 術後の遅発性合併症には、以下のようなものがあります：(1) 1つまたは複数のコンポーネントの早期または遅発性の緩み、

摩耗、位置の変化；(2) 過度の筋緊張、早期の荷重負荷、または手術中の偶発的な脆弱化による大転子剥離； (3) 不十分な再接合および／

または早期の荷重負荷による大転子の再接合不全； (4) 進行性骨吸収および骨溶解。患者には、活動レベルを調整するよう注意を促す必要

があります。術後療法は、過度の負荷がかからないように構成すべきです。患者には、今後の運動や治療に関する完全な指示と警告（で

きれば書面）を退院時に伝えてください。何か異常な変化があれば医師に報告するよう、患者に促してください。 
 
洗洗浄浄 おおよよびびメメンンテテナナンンスス :   エンドユーザーによる滅菌を想定した器具はすべて、包装材および生物由来汚染物質を滅菌前に除去する必要

があります。付属品がある場合は、洗浄前にテンショナーから取り外してください。洗浄、メンテナンス、および機械的検査は、汚染物

の除去手順（滅菌包装でない場合）および使用に関する一般的な手順について訓練を受けた病院担当者が行う必要があります。   
 
推推奨奨さされれるる洗洗浄浄工工程程：：（ISO 17664-1およびANSI/AAMI ST98に基づき検証済み） 
 
前前処処理理：：使用後すぐに器具を冷水（水道水）に浸し、目立つ汚れを除去してください。汚れの定着、器具の損傷、乾燥を防ぐため、使用

後30分以内に洗浄してください。 
手手洗洗いい：： 
1. 中性pHの酵素系洗浄剤（Prolystica® HP 酵素系手用洗浄剤など）を、洗浄剤メーカーが指定する濃度と温度で調製します。 
2. 器具を酵素洗浄液に完全に浸し、5分間浸漬します。 
3. 柔らかいナイロンブラシを使用して、目に見える汚れがすべて除去されるまで器具を優しくこすります。特に洗浄しにくい部分には注

意が必要です。器具の清浄度を目視で確認し、目に見える汚れがなくなるまで、手動の浸漬と洗浄の手順（2～3）を繰り返します。 
4. 酵素洗浄液から器具を取り出し、高純度精製水水または脱イオン（DI）水で1分以上、流水で完全にすすぎます。 
5. カニューレ部分は、出口を水中に沈めた状態で、DI水のジェットを用いて、少なくとも1分間、強くブラシでこすって十分にフラッシ

ュし洗浄します。テンショニング器具のノブを回して、リードスクリューのねじ部分が全て露出するようにしてください。 
6. 再度、高純度精製水または脱イオン（DI）水で器具を2分以上洗い流し、汚れや残留物を除去します。 
7. 各器具に汚れや水分が残っていないかを目視確認します。汚れが残っている場合は、洗浄工程を繰り返してください。 
自自動動洗洗浄浄（（オオププシショョンン））：： 
8. 器具を適切な洗浄用バスケットに入れ、自動洗浄乾燥機（ウォッシャーディスインフェクター）にセットします。 

モモーータターー速速度度：：高 
スステテッッププ 説説明明 最最低低温温度度 最最短短所所要要時時間間 
1. 予洗い 冷水（水道水） 4分間 
2 洗剤洗浄：メーカー推奨濃度（例：Prolystica®超濃縮HP酵素系洗浄剤

= 0.2～0.8%） 56.0°C 14分間 

3 すすぎ 58.0°C 1分間 
4 高温すすぎ 93.0°C 1分間 
5 温風乾燥 高 27分間 
6 合計サイクル時間 該当なし 70分間 

9. 9洗浄が完了したら、ウォッシャーディスインフェクターから器具を取り出します。 
10. 各器具に汚れや水分が残っていないかを目視確認します。汚れが残っている場合は、洗浄工程を繰り返してください。 
 
再使用可能な器具で、洗浄を複数回繰り返しても目視で汚れが確認される場合は、同種の外科用器具に対する病院での通常の廃棄手順に

従って、それらの機器を廃棄しても構いません。洗浄および滅菌サイクルを繰り返すと、陽極酸化処理された器具の表面にわずかに変色

することはが見られるのが正常であり予想されることです。このような変色は目視による汚染の証拠にはなりません。 
 
器器具具ののメメンンテテナナンンスス：メンテナンス、および機械的検査は、訓練を受けた病院職員が行う必要があります。オートクレーブ滅菌の前に、

テンショニング器具のテンショナーねじ部およびウェッジ挿入用カム機構に、外科用潤滑剤を塗布してください。潤滑剤が機構内部まで

十分に浸透するようにしてください。器具本体の背面に付着した余分な潤滑剤があれば拭き取ってください。ケーブル保持溝に潤滑剤が

余分に付着しないよう、ねじ部分への潤滑には細心の注意を払って行ってください。   
 

注注意意：：潤滑剤がケーブル保持溝に入り込まないように十分注意してください。ケーブル保持溝に潤滑剤が付着すると、張力調整時に

ケーブルが滑る場合があります。 
 

 
取取りり扱扱いい上上のの注注意意：： インプラント部品の取り扱いや保管には、細心の注意を払ってください。ケーブルおよびクラスプは慎重に取

り扱う必要があります。編組面をねじる、よじる、切断する、切り込みを入れる、または引っ掻くと、インプラントシステムの強度、耐

疲労性、および／または耐摩耗性が低下する恐れがあります。これらの損傷は、目視では確認できない内部応力を引き起こし、部品の破

損につながる可能性があります。インプラントや器具は、塩分を含む空気などの腐食性環境から保護された場所に保管してください。病

院環境における温度や湿度の範囲は、梱包材を含む機器の素材に影響を及ぼさないため、機器保管時の温度および湿度に制限はありませ

ん。「手術手技ガイド（B00110）」に記載されているように、正しい植え込み手術を行うには、本システム用に設計された器具のみを使

用してください。SuperCable Iso-Elasticセルクラージ器具には、SuperCableテンショナー、パッサー、オートクレーブ用ケースなどが含

まれますが、これらに限定されません。これらの取り扱い方法を必ず確認してください。損傷した器具を使用すると、ケーブルの張力や

インプラントの位置が不適切になり、インプラントの破損につながる恐れがあります。器具が適切に機能していることを確認する上で、

手術手技の十分な理解は不可欠です。 
 
有有害害事事象象：： すべてのインプラントで、微粒子に対する異物反応の結果として、無症候性の局所的な進行性骨吸収（骨溶解）が、人工関

節部品の周囲または遠位部位に発生する可能性があります。微粒子は、インプラント部品同士、または部品と骨との相互作用によって生

成され、主に接着摩耗、擦過摩耗、疲労摩耗といった摩耗メカニズムを介して発生します。骨溶解は、将来的に人工関節部品の除去や交

換を必要とする合併症を引き起こす可能性があります。稀ながら、機器植え込み後に患者が金属アレルギー反応を示す症例が報告されて

います。体内組織への異物の植え込みは、リンパ球、マクロファージ、線維芽細胞に影響する細胞反応を引き起こすことがあります。1つ
または複数の部品の早期または後期の緩み、亀裂、破損、変形が発生する可能性があります。これは多くの場合、「警告」に記載された

要因に起因します。固定不良または不適切な配置によっても緩みが生じることがあります。また、早期または後期の感染、組織の炎症、

疼痛が発生する可能性があり、インプラントの除去が必要になる場合があります。 
   
廃廃棄棄：：摘出済みまたは汚染された機器は、適切な医療廃棄物容器（例：バイオハザード容器）に入れ、病院の慣行の手順および適用され

るコンプライアンス規制に従って廃棄してください。血液や体液で汚染されている可能性のある廃棄物の廃棄については、汚染レベルの

違いを考慮しながら、地域および環境に関する要件および規制に従って処理してください。  
 
ユユーーザザーーおおよよびび／／ままたたはは患患者者へへのの通通知知：：本デバイスの使用中または使用の結果として重大な事象が発生した場合は、Kinamedおよび／ま

たはその認定代理店、ならびにご所在の加盟国の管轄当局に報告してください。 
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CE-markering zonder nummer van een aangemelde instantie duidt op zelfgecertificeerde apparaten van klasse I 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 ISO 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 patiëntenselectie 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 patiënt 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. 

UITLEG VAN DE SYMBOLEN 

 

Medisch hulpmiddel 

 

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

 

Implantaten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. 

 Instrumenten voor eenmalig gebruik worden gesteriliseerd met behulp van gammastraling. 

 

Niet opnieuw steriliseren 

 

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing. 

 

Niet opnieuw gebruiken.  Apparaten met een etiket voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om slechts één 
keer te worden gebruikt, voor één patiënt, 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 

 

Catalogusnummer 

 

Partijnummer 

 

Voorzicht 

 Fabrikant 

 

Fabricagedatum 

 

Ten minste houdbaar tot 

 

Unieke apparaat-ID 

 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing. 
 

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 patiënten 
waarschijnlijk niet in gevaar brengen. Uit wetenschappelijke literatuur blijkt dat voor apparaten gemaakt van Ti-6Al-4V de magnetisch 
geïnduceerde krachten kleiner zijn dan het gewicht van het apparaat en dat de magnetisch geïnduceerde 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 patiënten vanwege de positieve invloed van botintegriteit en -stabiliteit op de 
musculoskeletale functie (omgekeerd kan het ontbreken van botverbinding of stabiliteit een negatieve invloed 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 patiënt die van invloed kunnen zijn op het vermogen van de patiënt om de instructies van 
de arts tijdens de postoperatieve genezingsfase op te volgen; (3) Patiënten 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 beïnvloeden; 
(7) Verre infectiehaarden, zoals in de urinewegen, longen, huid of andere plaatsen, die zich kunnen verspreiden naar de implantatieplaats. 
De infectiehaarden dienen vóór, 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 patiënt op zijn plaats blijven zitten. 
 

STERILITEIT: Het implantaat (kabel en klem) wordt steriel geleverd als een product voor eenmalig gebruik en is gesteriliseerd met 
ethyleenoxide.   De verpakking moet vóór gebruik worden gecontroleerd op eventuele breuken in de steriele barrière.   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 vóór gebruik door de eindgebruiker met stoom 
worden gesteriliseerd.  Controleer instrumenten op droogheid voordat u ze steriliseert.  

Gebruiksplaats Methode Type cyclus Sterilisatietemperatuur Belichtingstijd2 Droogtijd 

Binnen de VS Stoomautoclaaf 
Dubbel ingewikkeld1 Voorvacuüm Minimaal 132 °C (270 °F) Minimaal 4 minuten Minimaal 60 

minuten 

Buiten de VS Stoomautoclaaf 
Dubbel ingewikkeld1 Voorvacuüm Minimaal 134 °C (273 °F) Minimaal 3 minuten Minimaal 60 

minuten 
1Gevalideerd 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 vóór 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 oppervlakken van instrumenten na meerdere reinigings- en sterilisatiecycli lichte 
verkleuringen vertonen. Een dergelijke verkleuring is geen teken van kwaliteitsverlies.  
 
VOORZORGSMAATREGELEN: De patiënt moet op de hoogte worden gebracht van de beperkingen op korte en lange termijn van de ingreep 
en van de noodzaak om het implantaat te beschermen tegen volledige belasting totdat voldoende fixatie en genezing hebben plaatsgevonden. 
Overmatige activiteit en trauma die de terugplaatsing en/of fixatie beïnvloeden, 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 patiënt 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 patiënt dient te worden 
gewaarschuwd voor de risico's van de operatie en op de hoogte te worden gesteld van mogelijke bijwerkingen. De patiënt 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. Transiënte 
bacteremie kan in het dagelijks 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 geïnstalleerde 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 geïnspecteerd op mogelijke onvolkomenheden. Beschadigde of veranderde implantaten kunnen onaangename spanningen 
veroorzaken en defecten veroorzaken, wat kan leiden tot falen. 
 

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 
vóór 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. Patiënten dienen te worden gevraagd naar hun gevoeligheid voor metalen. Als er vragen zijn met betrekking 
tot de tolerantie van de patiënt 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 patiënt 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 slijtagekan 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 patiënt 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 patiënt zich niet aan de 
instructies van zijn arts houdt, kunnen het herstel na de ingreep vertragen en bijwerkingen verergeren 
 

WAARSCHUWING: Sommige van de herbruikbare kabelpassers van SuperCable kunnen u blootstellen aan chemicaliën, zoals 
formaldehyde, waarvan de staat Californië 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 patiënt dient te worden gewaarschuwd om zijn/haar activiteitenniveau te beperken. 
Postoperatieve behandelingen moeten zo worden opgezet dat overbelasting wordt voorkomen. De patiënt dient het ziekenhuis te verlaten 
met volledige instructies en waarschuwingen (bij voorkeur schriftelijk) met betrekking tot verdere oefeningen en therapieën. De patiënt 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 vóór 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 vlekken, 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 
= 0,2 – 0,8%) 

56,0°C 14 minuten 

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 vuilblijft 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.    
 

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

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 oppervlak 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 beïnvloed 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 patiënten 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 PATIËNTEN: 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. 
 

Hvratski 
  Kinamed® 
  SuperCable® Iso-Elastic™ serklažni sustav                                                                                        
  Upute za uporabu 

 
CE oznaka bez broja prijavljenog tijela označava samocertificirane uređaje klase I koji ne zahtijevaju ocjenjivanje sukladnosti od strane 
prijavljenog tijela. **Za specifične oznake koje se odnose na uređaj, pogledajte etiketu proizvoda.** 
 
INFORMACIJE O UPORABI SUPERCABLE® ISO-ELASTIC™ SERKLAŽNOG SUSTAVA Zaštićeno patentima Sjedinjenih Američkih 
Država 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 međunarodni patenti na čekanju. www.Kinamed.com/patents 
 
OPĆE NAPOMENE: Ova brošura je opći operativni vodič za implantaciju Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ serklažnog polimernog 
kabelskog sustava. Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ serklažni sustav sastoji se od pletenog serklažnog kabela i pričvršćene metalne 
kopče. Kabel je fleksibilan i posjeduje visoku čvrstoću na zamor i vlačnu čvrstoću.  Kabel je izrađen od biokompatibilnih materijala, koji se 
sastoje od UHMWPE niti pletenih preko najlonske jezgre. Komponente kopče izrađene su od legure titanija prema normama ISO 5832-3, 
ASTM F136 ili ASTM F2885 (svaka etiketa na pakiranju navodi standard za materijal korišten za priloženu kopču).   
SuperCablesustav ne sadrži ljekovite tvari, uključujući derivate ljudske krvi ili plazme, tkiva ili krvne proizvode, tkiva, stanice ili njihove derivate 
ljudskog podrijetla, niti tkiva, stanice ili njihove derivate životinjskog podrijetla. Za postupak serklaža primjenjuju se opća načela odabira 
pacijenata i zdrave kirurške prosudbe.   
 

Ovaj dokument utvrđuje preporučene postupke za korištenje Kinamed uređaja i instrumenata. Nudi smjernice, ali, kao i kod svake 
tehničke upute, svaki kirurg mora uzeti u obzir posebne potrebe svakog pacijenta i po potrebi napraviti odgovarajuće prilagodbe. 
 
Sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti (SSCP) bit će dostupan u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), kojoj 
se može pristupiti pretraživanjem osnovnog UDI-DI-ja (na primjer, 081872001sccableRY) ili naziva „SuperCable Iso-Elastic Cerclage System” 
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed  
 
AMBALAŽA I OZNAČAVANJE: Za informacije o određenom proizvodu na koji se referira u ovom dokumentu pogledajte etiketu proizvoda. 
Uređaji za jednokratnu upotrebu trebaju se prihvatiti samo ako su ih bolnica ili kirurg primili s neoštećenom tvorničkom ambalažom i etiketom. 

OBJAŠNJENJE SIMBOLA 

 

Medicinski uređaj 

 

Savezni zakon ograničuje prodaju ovog uređaja od strane licenciranog liječnika ili po nalogu 
licenciranog liječnika. 

 

Implantati se steriliziraju etilen oksidom. 

 Instrumenti za jednokratnu upotrebu steriliziraju se gama zračenjem. 

 

Ne sterilizirajte ponovno 

 

Ne koristite ako je pakiranje oštećeno i pogledajte upute za uporabu. 

 

Nemojte ponovno koristiti.  Uređaji označeni za jednokratnu upotrebu namijenjeni su za upotrebu samo 
jedan put, na jednom pacijentu, jer možda neće funkcionirati kako je predviđeno ako se ponovno 
koriste.  Ponovna korištenje može dovesti do toga da uređaj ne radi kako je predviđeno. 

 MR uvjeti 

 

Broj kataloga 

 

Broj serije 

 

Oprez 

 Proizvođač 

 

Datum proizvodnje 

 

Upotrijebiti do 

 

Jedinstveni identifikator uređaja 

 Pogledajte upute za uporabu ili elektroničke upute za uporabu. 

SIGURNOSNE INFORMACIJE O MR-u 
 
MR uvjeti 
Serklažni implantati SuperCable izrađeni su od legure titanija (Ti-6Al-4V) i smatraju se uvjetno MR sigurnima.  Legura titanija je 
paramagnetska na temelju znanstvene literature i nekliničkih ispitivanja te je malo vjerojatno da će utjecati na sigurnost pacijenata. 
Znanstvena literatura pokazuje da je za uređaje izrađene od Ti-6Al-4V magnetski inducirana sila manja od težine uređaja, a magnetski 
inducirani moment je manji od momenta koji proizvodi gravitacija u 1,5 i 3,0 Telsa MR sustavima. SuperCable serklažni implantati su 
pasivni i ne tvore vodljive ili induktivne petlje; stoga se ne očekuje da će RF zagrijavanje prijeći granične vrijednosti čak i bez uzimanja u 
obzir učinka hlađenja okolnog tkiva i protoka krvi. Prisutnost SuperCable serklažnog implantata može uzrokovati artefakt na slici te mogu 
biti potrebne modifikacije protokola snimanja kako bi se kompenzirao artefakt MR slike.  

 
KlINIČKA KORIST:  Predviđena klinička korist ovog uređaja je postizanje koštanog srastanja nakon prijeloma ili osteotomije Ova korist je 
značajna za pacijente jer koštani integritet i stabilnost pozitivno utječu na mišićno-koštanu funkciju (obrnuto, izostanak koštanog integriteta ili 
stabilnosti može negativno utjecati na funkciju).       
 
NAMJENA: Popravak prijeloma dugih kostiju, ponovno pričvršćivanje većeg trohantera i drugi ortopedski popravci gdje je indicirano serklažno 
ožičenje.  
Sustav postiže svoju namjenu omatanjem oko koštane strukture koja zahtijeva fiksaciju i primjenom tlačne sile koja potiče stabilnost, 
omogućujući kosti da zacijeli. 
 
INDIKACIJE: (1) Popravak prijeloma dugih kostiju zbog traume ili rekonstrukcije; (2) ponovno pričvršćivanje većeg trohantera u totalnoj 
artroplastici kuka, površinskoj nadomjesnoj artroplastici ili drugim postupcima koji uključuju trohanternu osteotomiju; (3) zatvaranje 
sternotomije.  
 
Unutar opsega ovih uređaja, "duga kost" odnosi se na femur, tibiju, fibulu, humerus, radijus, ulnu i claviculu; a "popravak zbog traume ili 
rekonstrukcije" odnosi se na kiruršku intervenciju za stabilizaciju kosti koja je slomljena zbog fizičke 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 neurološka, koja bi mogla utjecati na sposobnost pacijenta da slijedi upute liječnika 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 količina kosti, koja bi inhibirala čvrstu fiksaciju uređaja; (6) svaka bolest koja utječe na potporu i fiksaciju proteze; (7) 
udaljena žarišta infekcije, kao što su genitourinarna, plućna, kožna ili druga mjesta koja se mogu proširiti na mjesto implantata.  Žarišta 
infekcije treba liječiti prije, tijekom i nakon implantacije. Nema dodatnih definiranih ograničenja za uporabu ili ograničenja izvan gore 
navedenih kontraindikacija. 
 
PREDVIĐENA GRUPA KORISNIKA: Ortopedski i kardiotorakalni kirurzi (zdravstveni radnici koji su stekli diplomu liječnika i završili najmanje 
specijalističku obuku iz specijalnosti ortopedske ili kardiotorakalne kirurgije). 
 
ŽIVOTNI VIJEK UREĐAJA:  SuperCable implantat mora izdržati opterećenje kojem će biti izložen prije zarastanja kosti.   Rizici povezani s 
uklanjanjem implantata SuperCable mogu biti visoki. Stoga implantat SuperCable može ostati na mjestu tijekom pacijentova životnog vijeka. 
 
STERILNOST: Implantat (kabel i kopča) isporučuje se sterilan kao uređaj za jednokratnu uporabu, a sterilizira se etilen oksidom.   Prije 
uporabe potrebno je pregledati pakiranje kako bi se utvrdilo ima li mogućih oštećenja na sterilnoj barijeri.   Ako je ambalaža sterilnog uređaja 
oštećena ili nenamjerno otvorena prije uporabe, uređaj i ambalaža se ne smiju koristiti i treba ih baciti.  Kabel sadrži polietilenske i najlonske 
polimere. 
Nemojte autoklavirati ili ponovno sterilizirati kabele implantata. 
 
SuperCable instrumenti za višekratnu uporabu isporučuju se u nesterilnom stanju i trebaju se sterilizirati parom od strane krajnjeg korisnika 
prije uporabe.  Prije sterilizacije provjerite instrumente na suhoću.  
 

Mjesto uporabe Metoda Vrsta ciklusa 
Temperatura 
sterilizacije Vrijeme ekspozicije2 Vrijeme sušenja 

U SAD-u Parni autoklav 
Dvostruki omot1 Predvakuum Najmanje 

132°C (270°F) Najmanje 4 minute Najmanje 60 
minuta 

Izvan SAD-a Parni autoklav 
Dvostruki omot1 Predvakuum Najmanje 

134°C (273°F) Najmanje 3 minute Najmanje 60 
minuta 

1Potvrđeno s KimGuard® KC600.   (Potvrđeno prema sljedećim normama:  ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Ovo je samo vrijeme ekspozicije, ne predstavlja ukupno vrijeme ciklusa. 
 
Instrumente za višekratnu upotrebu treba rutinski i prije svake kirurške upotrebe vizualno pregledati na istrošenost.  Vizualni pregled treba 
provesti kako bi se potražile nesavršenosti ili oštećenja (kao što su korozija, udubljenja, značajna promjena boje, pukotine, lomovi, rastavljanje 
itd.). Za instrumente za višekratnu uporabu koji pokazuju dokaze takvog propadanja, korisnik se prvo treba obratiti Kinamedu (ili, za korisnike 
koji se nalaze izvan SAD-a, ovlaštenom Kinamedovom distributeru) kako bi utvrdio je li moguć popravak. Ako Kinamed utvrdi da je popravak 
moguć, korisnik treba temeljito očistiti oštećeni instrument za višekratnu uporabu prije povratka na popravak.  Ako Kinamed utvrdi da popravak 
nije moguć, dotrajali instrument za višekratnu uporabu može se odbaciti uobičajenim bolničkim postupkom zbrinjavanja sličnih vrsta kirurških 
instrumenata.  Imajte na umu da je normalno i očekuje se da eloksirane površine instrumenata pokažu blagu promjenu boje nakon ponovljenih 
ciklusa čišćenja i sterilizacije. Takva promjena boje nije dokaz pogoršanja.  
 
MJERE OPREZA: Pacijent mora biti obaviješten o kratkoročnim i dugoročnim ograničenjima postupka i potrebi zaštite implantata od pune 
težine dok se ne postigne odgovarajuća fiksacija i cijeljenje. Prekomjerna aktivnost i trauma koje utječu na ponovno pričvršćivanje i/ili fiksiranje 
povezane su s neuspjehom ovog postupka zbog labavljenja, loma i/ili trošenja implantata. Labavljenje komponenti može rezultirati 
povećanom proizvodnjom čestica trošenja, kao i oštećenjem kosti, što otežava uspješnu reviziju. Kirurg treba upozoriti pacijenta, ovisno o 
individualnom stanju pacijenta, da ograniči određene aktivnosti kako bi se kost zaštitila od nerazumnih naprezanja te da se pridržava uputa 
kirurga u pogledu naknadne njege i liječenja. Pacijenta treba upozoriti na rizike kirurškog zahvata i upoznati ga s mogućim neželjenim 
reakcijama. Pacijenta treba upozoriti da uređaj ne može i neće replicirati fleksibilnost, snagu, pouzdanost ili trajnost normalne zdrave kosti, 
da se implantat može slomiti ili oštetiti, posebno kao posljedica naporne aktivnosti ili traume. Prolazna bakteriemija može se pojaviti u 
svakodnevnom životu. Stomatološka manipulacija, endoskopski pregled i drugi manji kirurški zahvati povezani su s prolaznom bakteremijom. 
Kako bi se spriječila infekcija na mjestu implantata, može biti preporučljivo koristiti antibiotsku profilaksu prije i nakon takvih postupaka. 
Implantat se nikada ne smije ponovno koristiti. Iako se implantat može činiti neoštećenim, prethodno rukovanje i naprezanja tijekom uporabe 
mogli su stvoriti nesavršenosti koje bi smanjile vijek trajanja implantata. Pretjerano zatezanje može stvoriti potencijal da kabel zareže kost. 
Nedovoljno zatezanje može uzrokovati neadekvatnu fiksaciju i povećani stres. Nepravilno postavljene kopče kabela mogu uzrokovati 
popuštanje kabela. Nepravilno pozicioniranje kopče ili predugi krajevi kabela uzrokovani ne rezanjem kabela u ravnini s kopčom mogu 
uzrokovati iritaciju tkiva ili burzitis. Obavezno je pravilno rukovanje bilo kojim implantatom. Prije kirurške uporabe potrebno je obaviti vizualni 
pregled svakog implantata na moguće nesavršenosti. Oštećeni ili izmijenjeni implantati mogu uzrokovati neželjena naprezanja i oštećenja, 
što može dovesti do kvara. 
 

OPREZ: Kabel i kopča za zaključavanje mogu se ponovno zategnuti i ponovno zaključati po potrebi. Ako se zaključani kabel mora 
ukloniti ili premjestiti na kost, može se prerezati i odbaciti, a na željeno mjesto primijeniti novi kabel. Alternativno, napetost kabela može se 
ublažiti otpuštanjem klina za zaključavanje s namjenskim instrumentima. Namjerno skidanje sjedala klina treba izvesti najviše jednom po 
kabelu. 
 
UPOZORENJA: Nepravilno postavljanje, pozicioniranje i fiksiranje ovih uređaja može rezultirati neuobičajenim stresnim uvjetima koji 
smanjuju vijek trajanja implantata. Budite oprezni pri korištenju Cable Passera i drugih instrumenata kako biste izbjegli oštećenje 
neurovaskularnih struktura. Budite oprezni pri pozicioniranju i zatezanju serklažnih kabela kako biste izbjegli udaranje ili vezivanje 
neurovaskularnih struktura i uzrokovanje značajnih posljedica. Kirurg mora biti detaljno upoznat s kirurškim zahvatom, instrumentima i 
karakteristikama implantata prije izvođenja kirurškog zahvata. Preporučuje se periodično, dugoročno praćenje položaja 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 odgovarajuće ispitivanje. Sljedeća stanja, pojedinačno ili istodobno, imaju tendenciju nametanja teškog 
opterećenja na zahvaćene kosti, čime se pacijent izlaže većem riziku od neuspjeha: pretilost, težak 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 sadrže 
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. Istraživanja provedena za procjenu 
ovog problema nisu identificirala uvjerljive dokaze o takvoj pojavi, unatoč milijunima implantata koji se koriste. Nakon implantacije mnogih 
uređaja prijavljeno je trošenje polietilena. Veće stope trošenja mogu biti potaknute metalnim česticama ili drugim ostacima koji mogu 
uzrokovati abraziju. Veće stope trošenja vjerojatno će skratiti vijek trajanja uređaja i dovesti do ranije od željene revizije za zamjenu istrošenih 
komponenti. U literaturi je zabilježeno pucanje serklažnog kabela. Mogući uzroci pucanja uključuju, ali nisu ograničeni na, prekomjerno 
zatezanje kabela, trenje i odgođeno ili nesrastanje prijeloma, osteotomije ili mjesto fuzije. U mnogim slučajevima štetni učinci mogu biti klinički 
povezani, a ne povezani s implantatima.  Kirurško i postoperativno zbrinjavanje bolesnika mora se provesti uzimajući u obzir sva postojeća 
stanja povećanog rizika. Mentalni stavovi ili poremećaji osobnosti koji rezultiraju neuspjehom pacijenta da se pridržava naloga svojeg liječnika 
mogu odgoditi postoperativni oporavak i pogoršati nuspojave. 
 

UPOZORENJE: Neki od instrumenata za prolaz kabela SuperCable za višekratnu uporabu mogu vas izložiti kemikalijama, uključujući 
formaldehid, za koji je u državi Kaliforniji poznato da uzrokuje rak.  Za više informacija posjetite www.P65Warnings.ca.gov.    
 
POSTOPERATIVNI POSTUPCI: Kasne postoperativne komplikacije mogu uključivati:  (1) rano ili kasno popuštanje, trošenje i promjenu 
položaja jedne ili više komponenti; (2) trohanternu avulziju kao rezultat prekomjerne mišićne napetosti, ranog nošenja težine ili nenamjernog 
unutaroperativnog slabljenja; (3) trohanterno nesjedinjenje zbog neadekvatnog ponovnog pričvršćivanja i/ili ranog nošenja težine; (4) 
progresivnu resorpciju kosti i osteolizu.  Pacijenta treba upozoriti da regulira svoju razinu aktivnosti.  Postoperativna terapija treba biti 
strukturirana kako bi se spriječilo prekomjerno opterećenje.  Pacijenta treba otpustiti iz bolnice s potpunim uputama i upozorenjima (po 
mogućnosti pisanim) u vezi s daljnjim vježbama i terapijama.  Pacijenta treba potaknuti da prijavi sve neuobičajene promjene svom liječniku.  
 
ČIŠĆENJE I ODRŽAVANJE : Svi instrumenti namijenjeni za sterilizaciju od strane krajnjeg korisnika prije sterilizacije moraju biti bez 
ambalažnog materijala i biokontaminanta.  Ako postoji, odvojite pribor od zatezača prije čišćenja.   Čišćenje, održavanje i mehanički pregled 
mora obavljati bolničko osoblje obučeno za opće postupke uklanjanja kontaminanata (osim ako već nije sterilno zapakirano) i uporabu.   
 
PREPORUČENI POSTUPAK ČIŠĆENJA: (Potvrđeno prema ISO 17664-1 i ANSI/AAMI ST98) 
 
Rukovanje prije upotrebe:  Uklonite grubu prljavštinu uranjanjem instrumenta u hladnu vodu iz slavine odmah nakon uporabe.  Instrumenti 
se moraju očistiti u roku od 30 minuta od uporabe kako bi se smanjio potencijal mrlja, oštećenja i sušenja.  
Ručno čišćenje:  
1. Pripremite otopinu za čišćenje s neutralnim pH enzimskim deterdžentom (kao što je Prolystica® HP enzimsko ručno sredstvo za čišćenje) 

u koncentraciji i temperaturi koju je odredio proizvođač deterdženta.  
2. U potpunosti potopite instrumente u otopinu enzima i ostavite da se namaču 5 minuta.  
3. Upotrijebite mekanu najlonsku četku za nježno ribanje uređaja dok se ne ukloni sva vidljiva prljavština.  Posebnu pozornost treba posvetiti 

područjima koja se teško čiste.  Vizualno pregledajte instrumente na čistoću i ponavljajte korake ručnog namakanja i ribanja (2-3) sve 
dok vidljiva kontaminacija ne nestane. 

4. Izvadite instrumente iz enzimske otopine i temeljito isperite pod tekućom pročišćenom (DI) vodom najmanje 1 minutu. 
5. Temeljito i agresivno četkajte i isperite kanulirana područja pomoću DI vodenog mlaza s izlaznim krajem potopljenim najmanje 1 minutu.  

Okrenite ručicu zateznog instrumenta kako biste u potpunosti izložili ostatak navoja na olovnom vijku.  
6. Ponovno isperite instrument pročišćenom (DI) vodom kako biste očistili sve ostatke na najmanje 2 minute. 
7. Vizualno pregledajte svaki uređaj na preostalu prljavštinu i suhoću.  Ako ostane prljavštine, ponovite postupak čišćenja.  
OPCIONALNO AUTOMATIZIRANO ČIŠĆENJE:  
8. Stavite instrumente u odgovarajuću košaru za perilicu i stavite ih u automatsku perilicu/sušilicu (perilica-dezinfektor).  

Brzina motora:   Visoko  
Korak  Opis Minimalna temperatura Minimalno vrijeme 

1 Pretpranje Hladna komunalna voda (TAP) 4 minute 
2 Pranje deterdžentom: prema preporučenoj koncentraciji 

proizvođača (kao što je Prolystica® Ultra koncentrirano HP 
enzimsko sredstvo za čišćenje = 0,2 – 0,8%) 

56,0°C 14 minuta 

3 Ispiranje 58,0°C 1 minuta 
4 Termičko ispiranje 93,0°C 1 minuta 
5 Sušenje vrućim zrakom VISOKO 27 minuta 
6 Ukupno vrijeme ciklusa Nije dostupno 70 minuta 

9. Po završetku, ispraznite uređaj za pranje i dezinfekciju.  
10. Vizualno pregledajte svaki uređaj na preostalu prljavštinu i suhoću.  Ako ostane prljavštine, ponovite postupak čišćenja.  
 
Za instrumente za višekratnu uporabu koji nisu vizualno čisti nakon više pokušaja ponavljanja postupka čišćenja, korisnik može odbaciti 
instrument uobičajenim postupkom zbrinjavanja slične vrste kirurških instrumenata u bolnici.  Imajte na umu da je normalno i očekuje se da 
eloksirane površine instrumenata pokažu blagu promjenu boje nakon ponovljenih ciklusa čišćenja i sterilizacije.  Takva promjena boje nije 
dokaz vizualne kontaminacije.  
 
ODRŽAVANJE INSTRUMENATA:  Održavanje i mehanički pregled mora obaviti obučeno bolničko osoblje.   Prije sterilizacije autoklavom 
nanesite kirurški lubrikant na navoje zatezača i mehanizam za umetanje klina instrumenta za zatezanje.   Pobrinite se da lubrikant u potpunosti 
prodre u mehanizam.  Obrišite višak lubrikanta koji je možda nanesen na stražnju stranu kućišta instrumenta.  Treba biti izuzetno oprezan s 
podmazivanjem ovog navoja kako bi se spriječilo taloženje viška lubrikanta u žljebove za držanje kabela.    
 

OPREZ: Budite izuzetno oprezni kako biste spriječili da višak lubrikanta dospije u utore za držanje kabela.  Lubrikant u utorima za 
držanje kabela može uzrokovati klizanje kabela tijekom zatezanja. 
 

NJEGA I RUKOVANJE: Budite iznimno pažljivi pri rukovanju i skladištenju komponenti implantata.  Kabelom i kopčom morate rukovati 
pažljivo.   Uvijanje, savijanje, rezanje, urezivanje ili grebanje pletene površine može smanjiti čvrstoću, otpornost na naprezanje i/ili 
karakteristike trošenja sustava implantata.  Oni zauzvrat mogu izazvati unutarnja naprezanja koja nisu očita i mogu dovesti do prijeloma 
komponente.  Implantati i instrumenti trebaju biti zaštićeni tijekom skladištenja od korozivnog okruženja, kao što je slani zrak itd.  
Temperaturna i vlažna ograničenja ne nameću se za skladištenje uređaja jer na materijale, uključujući njihovu ambalažu, ne utječu 
temperaturni ili vlažni rasponi povezani s bolničkim okruženjem.   Kako bi se osigurala ispravna implantacija, smiju se koristiti samo 
instrumenti namijenjeni za uporabu sa sustavom, kao što je prikazano u Vodiču za kiruršku tehniku (B00110).   Instrumenti SuperCable Iso-
Elastic Cerclage uključuju, ali ne ograničavaju se na, SuperCable Tensioners, Passers i Autoclave Case.   Pregled ovih uputa za rukovanje 
je važan.  Oštećeni instrumenti mogu dovesti do nepravilne napetosti kabela ili položaja implantata i dovesti do kvara implantata.  Temeljito 
poznavanje kirurške tehnike ključno je za utvrđivanje njihovog pravilnog radnog stanja.  
 
NUSPOJAVE: Kod svih implantata može doći do asimptomatske lokalizirane progresivne resorpcije kosti (osteolize) oko ili daleko od 
protetskih komponenti kao posljedica reakcije stranog tijela na čestice.  Čestice nastaju interakcijom između komponenti implantata, kao i 
između komponente i kosti, prvenstveno mehanizmima trošenja, adhezije, abrazije i zamora.  Osteoliza može dovesti do budućih komplikacija 
koje zahtijevaju uklanjanje i zamjenu protetskih komponenti.  Iako rijetke, prijavljene su reakcije osjetljivosti na metal u bolesnika nakon 
implantacije uređaja.  Implantacija stranog materijala u tkiva može rezultirati staničnim reakcijama koje uključuju limfocite, makrofage i 
fibroblaste.  Rano ili kasno popuštanje, pucanje, lom ili deformacija jedne ili više komponenti.  To se često može pripisati čimbenicima 
navedenima u odjeljku "UPOZORENJA".  Do popuštanja može doći i zbog neispravnog pričvršćivanja ili nepravilnog pozicioniranja.  Može 
doći do rane ili kasne infekcije, iritacije tkiva ili boli, što može zahtijevati uklanjanje implantata. 
   
ODLAGANJE: Eksplantiran(e) ili zaprljan(e) uređaj(e) treba staviti u prikladne spremnike za odlaganje medicinskog otpada, npr. spremnike 
za biološki opasne otpade, i odložiti u skladu s uobičajenim bolničkim postupcima i važećim propisima o usklađenosti.  Odlaganje uređaja 
mora biti u skladu s lokalnim i ekološkim zahtjevima i propisima za odlaganje otpada koji bi mogao biti kontaminiran krvlju ili tjelesnim 
tekućinama, uzimajući u obzir različite razine kontaminacije.   
 
OBAVIJEST KORISNICIMA I/ILI PACIJENTIMA:  Ako se koristi ovaj uređaj i dođe do ozbiljnog incidenta tijekom uporabe ovog uređaja ili 
kao rezultat uporabe ovog uređaja, incident treba prijaviti Kinamedu i/ili njegovom ovlaštenom predstavniku te nadležnom tijelu države članice 
u kojoj imate sjedište.  
 

Ελληνικά 
  Kinamed® 
  Σύστημα περίδεσης SuperCable® Iso-Elastic™                                                                                        
  Οδηγίες χρήσης 

 
 

Το σήμα CE χωρίς αριθμό κοινοποιημένου οργανισμού προσδιορίζει αυτοπιστοποιημένες συσκευές Κλάσης Ι που δεν απαιτούν αξιολόγηση 
συμμόρφωσης από κοινοποιημένο οργανισμό. **Ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος για την ειδική σήμανση που ισχύει για τη συσκευή. 
 
ΠΠΛΛΗΗΡΡΟΟΦΦΟΟΡΡΙΙΕΕΣΣ  ΣΣΧΧΕΕΤΤΙΙΚΚΑΑ  ΜΜΕΕ  ΤΤΗΗ  ΧΧΡΡΗΗΣΣΗΗ  ΤΤΟΟΥΥ  ΣΣΥΥΣΣΤΤΗΗΜΜΑΑΤΤΟΟΣΣ  ΠΠΕΕΡΡΙΙΔΔΕΕΣΣΗΗΣΣ  SSUUPPEERRCCAABBLLEE®®  IISSOO--EELLAASSTTIICC™™ Προστατεύεται από τα διπλώματα 
ευρεσιτεχνίας των ΗΠΑ 6.589.246, 7.207.090, 8.469.967, 9.107.720.  Ιαπωνικά διπλώματα ευρεσιτεχνίας 4.829.236, 5.938.095.  
Ευρεσιτεχνίες ΕΕ 1.389.940, 1.781.961, 2.432.401, 3.013.268. Τουρκικά διπλώματα ευρεσιτεχνίας TR201309922T4, TR201405440T4. Άλλα 
αμερικανικά και διεθνή διπλώματα ευρεσιτεχνίας σε εκκρεμότητα. www.Kinamed.com/patents 
 
ΓΓΕΕΝΝΙΙΚΚΕΕΣΣ  ΠΠΑΑΡΡΑΑΤΤΗΗΡΡΗΗΣΣΕΕΙΙΣΣ: Αυτό το φυλλάδιο είναι ένας γενικός οδηγός λειτουργίας για την εμφύτευση του συστήματος πολυμερούς καλωδίου 
περίδεσης Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™. Το σύστημα περίδεσης Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ αποτελείται από ένα πλεγμένο 
καλώδιο περίδεσης και ένα προσαρτημένο μεταλλικό κούμπωμα. Το καλώδιο είναι εύκαμπτο και διαθέτει υψηλή αντοχή σε κόπωση και 
εφελκυσμό.  Το καλώδιο είναι κατασκευασμένο από βιοσυμβατά υλικά, που αποτελούνται από κλώνους UHMWPE πλεγμένους πάνω από 
νάιλον πυρήνα. Τα εξαρτήματα του κουμπώματος είναι κατασκευασμένα από κράμα τιτανίου σύμφωνα με τα πρότυπα ISO 5832-3, ASTM 
F136 ή ASTM F2885 (κάθε ετικέτα συσκευασίας αναφέρει το πρότυπο για το υλικό που χρησιμοποιείται για το συνημμένο κούμπωμα).   
Το Σύστημα SuperCable δεν περιέχει φαρμακευτικές ουσίες, συμπεριλαμβανομένου παραγώγου ανθρώπινου αίματος ή πλάσματος, ιστούς 
ή προϊόντα αίματος, ιστούς ή κύτταρα ή παράγωγά τους ανθρώπινης προέλευσης, ούτε ιστούς ή κύτταρα ζωικής προέλευσης ή παράγωγά 
τους. Οι γενικές αρχές επιλογής ασθενών και ορθής χειρουργικής κρίσης ισχύουν για τη διαδικασία περίδεσης.   
 

Το παρόν έγγραφο ορίζει συνιστώμενες διαδικασίες για τη χρήση συσκευών και οργάνων Kinamed. Προσφέρει καθοδήγηση, αλλά, 
όπως ισχύει για κάθε τεχνικό οδηγό, κάθε χειρουργός πρέπει να λαμβάνει υπόψη τις ιδιαίτερες ανάγκες κάθε ασθενούς και να κάνει τις 
κατάλληλες προσαρμογές, όπως απαιτείται. 
 
Μια σύνοψη ασφάλειας και κλινικής απόδοσης (SSCP) θα είναι διαθέσιμη στην ευρωπαϊκή βάση δεδομένων για ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
(Eudamed), στην οποία μπορείτε να αποκτήσετε πρόσβαση αναζητώντας το Βασικό UDI-DI (για παράδειγμα, 081872001sccableRY) ή το 
όνομα "SuperCable Iso-Elastic Cerclage System" στη διεύθυνση https://ec.europa.eu/tools/eudamed  
 
ΣΣΥΥΣΣΚΚΕΕΥΥΑΑΣΣΙΙΑΑ  κκααιι  ΕΕΠΠΙΙΣΣΗΗΜΜΑΑΝΝΣΣΗΗ: Δείτε την Ετικέτα Προϊόντος για πληροφορίες σχετικά με το συγκεκριμένο προϊόν που αναφέρεται σε αυτό το 
έγγραφο. Οι συσκευές μιας χρήσης θα πρέπει να γίνονται δεκτές μόνο εάν παραληφθούν από το νοσοκομείο ή τον χειρουργό με άθικτη την 
εργοστασιακή συσκευασία και την ετικέτα. 
 
 
 
 
 

または 

CEマークは、製品ラベルにも印刷されている場合にのみ有効です。 

JA 
 

of 

De CE-markering is slechts geldig indien deze ook op het productetiket is afgedrukt. 

NL 

ili 

CE oznaka vrijedi samo ako je otisnuta i na etiketi proizvoda. 
HR 

ή 

Το σήμα CE ισχύει μόνο εάν αναγράφεται και στην ετικέτα του προϊόντος. 

EL 

ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ 

 

Ιατρική συσκευή 

 

Ο ομοσπονδιακός νόμος περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής μόνο από ή κατόπιν εντολής 
αδειούχου ιατρού. 

 

Τα εμφυτεύματα αποστειρώνονται με χρήση οξειδίου του αιθυλενίου. 

 Τα εργαλεία μιας χρήσης αποστειρώνονται με χρήση ακτινοβολίας γάμμα. 

 

Μην επαναποστειρώνετε 

 

Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη και συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης. 

 

Μην επαναχρησιμοποιείτε.  Οι συσκευές που φέρουν ετικέτα για μία χρήση προορίζονται για χρήση μόνο 
μία φορά, για έναν μόνο ασθενή, επειδή ενδέχεται να μην λειτουργούν όπως προβλέπεται εάν 
επαναχρησιμοποιηθούν.  Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να οδηγήσει σε αποτυχία της συσκευής να 
λειτουργήσει όπως προβλέπεται. 

 MR υπό όρους 

 

Αριθμός καταλόγου 

 

Αριθμός παρτίδας 

 

Προσοχή 

 Κατασκευαστής 

 

Ημερομηνία κατασκευής 

 

Ημερομηνία λήξης 

 

Μοναδικός αναγνωριστικός κωδικός συσκευής 

 Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης ή συμβουλευτείτε τις ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης. 
 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ MR 
 
MR υπό όρους 
Τα εμφυτεύματα περίδεσης SuperCable κατασκευάζονται από κράμα τιτανίου (Ti-6Al-4V) και θεωρούνται κατάλληλα για μαγνητική 
τομογραφία (MR) υπό όρους.  Το κράμα τιτανίου είναι παραμαγνητικό με βάση την επιστημονική βιβλιογραφία και τις μη κλινικές δοκιμές 
και είναι απίθανο να επηρεάσει την ασφάλεια των ασθενών. Η επιστημονική βιβλιογραφία δείχνει ότι για συσκευές κατασκευασμένες 
από Ti-6Al-4V, η μαγνητικά επαγόμενη δύναμη είναι μικρότερη από το βάρος της συσκευής και η μαγνητικά επαγόμενη ροπή είναι 
μικρότερη από τη ροπή που παράγεται από τη βαρύτητα σε συστήματα μαγνητικής τομογραφίας (MR) 1,5 και 3,0 Telsa. Τα εμφυτεύματα 
περίδεσης SuperCable είναι παθητικά και δεν σχηματίζουν αγώγιμους ή επαγωγικούς βρόχους· συνεπώς, η θέρμανση RF δεν 
αναμένεται να υπερβεί τα επίπεδα κατωφλίου, ακόμη και χωρίς να ληφθεί υπόψη η ψυκτική επίδραση του περιβάλλοντος ιστού και η 
ροή του αίματος. Η παρουσία ενός εμφυτεύματος περίδεσης SuperCable μπορεί να προκαλέσει ένα τεχνητό σφάλμα εικόνας και 
ενδέχεται να είναι απαραίτητες τροποποιήσεις στο πρωτόκολλο απεικόνισης για την αντιστάθμιση του τεχνητού σφάλματος εικόνας 
μαγνητικής τομογραφίας (MR).  

 
ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ:  Το επιδιωκόμενο κλινικό όφελος της εν λόγω συσκευής είναι η επίτευξη οστικής ένωσης μετά από κάταγμα ή οστεοτομία. 
Αυτό το όφελος είναι σημαντικό για τους ασθενείς, επειδή η οστική ακεραιότητα και σταθερότητα επηρεάζουν θετικά τη μυοσκελετική 
λειτουργία (αντιθέτως, η απουσία οστικής ένωσης ή σταθερότητας μπορεί να επηρεάσει αρνητικά τη λειτουργία).  
 
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: Επιδιόρθωση καταγμάτων μακρών οστών, επανασύνδεση του μείζονος τροχαντήρα και άλλες ορθοπεδικές 
επισκευές όπου ενδείκνυται η χρήση περίδεσης.  
Το Σύστημα επιτυγχάνει τον προβλεπόμενο σκοπό του τυλίγοντας γύρω από την οστική δομή που απαιτεί στερέωση και εφαρμόζοντας 
συμπιεστική δύναμη που προάγει τη σταθερότητα, επιτρέποντας στο οστό την ευκαιρία να επουλωθεί. 
 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:(1) Επισκευή καταγμάτων μακρών οστών λόγω τραύματος ή ανακατασκευής. (2) Επανασύνδεση του μείζονος τροχαντήρα σε 
ολική αρθροπλαστική ισχίου, αρθροπλαστική επιφανειακής αντικατάστασης ή άλλες διαδικασίες που περιλαμβάνουν τροχαντηρική 
οστεοτομή. (3) Κλείσιμο στερνοτομής.  
 
Εντός του πεδίου εφαρμογής αυτών των συσκευών, ο όρος «μακρύ οστό» αναφέρεται στο μηριαίο οστό, την κνήμη, την περόνη, το 
βραχιόνιο οστό, την κερκίδα, την ωλένη και την κλείδα· και η «επισκευή λόγω τραύματος ή ανακατασκευής» αναφέρεται σε χειρουργική 
επέμβαση για τη σταθεροποίηση ενός οστού που υπέστη κάταγμα λόγω φυσικού τραύματος ή για τη σταθεροποίηση ενός οστού που 
υποβλήθηκε σε εκτομή ή οστεοτομία κατά τη διάρκεια μιας διαδικασίας ανακατασκευαστικής αρθροπλαστικής.. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:(1) Ενεργός ή ύποπτη λοίμωξη, είτε συστηματική είτε τοπική, εντός ή γύρω από τη θέση του εμφυτεύματος· (2) Παθήσεις 
του ασθενούς, ψυχικές ή νευρολογικές, που θα τείνουν να επηρεάσουν την ικανότητα του ασθενούς να ακολουθήσει τις οδηγίες του γιατρού 
κατά τη μετεγχειρητική φάση επούλωσης· (3) Σκελετικά ανώριμοι ασθενείς· (4) Διαταραγμένη αγγείωση που θα εμπόδιζε την επαρκή παροχή 
αίματος στο κάταγμα ή τη θέση της επέμβασης· (5) Ανεπαρκής ποιότητα ή ποσότητα οστού, που θα εμπόδιζε την άκαμπτη στερέωση της 
συσκευής· (6) Οποιαδήποτε ασθένεια που επηρεάζει τη στήριξη και τη στερέωση της πρόθεσης· (7) Απομακρυσμένες εστίες λοίμωξης, όπως 
ουρογεννητικές, πνευμονικές, δερματικές ή άλλες θέσεις που μπορεί να εξαπλωθούν στη θέση του εμφυτεύματος. Οι εστίες λοίμωξης θα 
πρέπει να αντιμετωπίζονται πριν, κατά τη διάρκεια και μετά την εμφύτευση. Δεν υπάρχουν πρόσθετοι καθορισμένοι περιορισμοί χρήσης ή 
περιορισμοί πέραν των αντενδείξεων που αναφέρονται παραπάνω. 
 
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ:: Ορθοπεδικοί και καρδιοθωρακοχειρουργοί (επαγγελματίες υγείας που έχουν αποκτήσει πτυχίο ιατρικής και 
έχουν ολοκληρώσει τουλάχιστον την εκπαίδευση ειδίκευσης στην ειδικότητα της ορθοπεδικής ή καρδιοθωρακοχειρουργικής). 
 
ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ:  Το εμφύτευμα SuperCable πρέπει να αντέχει το φορτίο στο οποίο θα υποβληθεί πριν από την επούλωση 
του οστού.Το εμφύτευμα SuperCable πρέπει να αντέχει το φορτίο στο οποίο θα υποβληθεί πριν από την επούλωση του οστού. Οι κίνδυνοι 
που σχετίζονται με την αφαίρεση του εμφυτεύματος SuperCable μπορεί να είναι υψηλοί. Επομένως, το εμφύτευμα SuperCable μπορεί να 
παραμείνει στη θέση του για όλη τη ζωή του ασθενούς. 
 
ΣΤΕΙΡΩΣΗ:Το εμφύτευμα (καλώδιο και κούμπωμα) παρέχεται στείρο ως συσκευή μίας χρήσης και αποστειρώνεται με οξείδιο του αιθυλενίου.   
Η συσκευασία πρέπει να εξεταστεί πριν από τη χρήση για πιθανές ρωγμές στο αποστειρωμένο φράγμα.   Εάν η συσκευασία της 
αποστειρωμένης συσκευής υποστεί ζημιά ή ανοιχτεί ακούσια πριν από τη χρήση, η συσκευή και η συσκευασία δεν πρέπει να 
χρησιμοποιηθούν και πρέπει να απορριφθούν.  Το καλώδιο περιέχει πολυμερή πολυαιθυλενίου και νάιλον. 
Μην αποστειρώνετε ή επαναποστειρώνετε εμφυτεύματα καλωδίων. 
 
Τα επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία SuperCable παρέχονται σε μη αποστειρωμένη κατάσταση και προορίζονται για αποστείρωση με ατμό 
από τον τελικό χρήστη πριν από τη χρήση.  Επιθεωρήστε τα εργαλεία για ξηρότητα πριν από την αποστείρωση.  

Τοποθεσία 
Χρήσης Μέθοδος 

Τύπος 
Κύκλου 

Θερμοκρασία 
Αποστείρωσης  Χρόνος Έκθεσης2 Χρόνος Στεγνώματος 

Εντός ΗΠΑ Αυτόκλειστο Ατμού 
Διπλό Περιτύλιγμα1 Προ-κενό Ελάχιστο 132°C 

(270°F) Ελάχιστο 4 Λεπτά Ελάχιστο 60 Λεπτά 

Εκτός ΗΠΑ Αυτόκλειστο Ατμού 
Διπλό Περιτύλιγμα1 Προ-κενό Ελάχιστο 134°C 

(273°F) Ελάχιστο 3 Λεπτά Ελάχιστο 60 Λεπτά 
1Επικυρωμένο με KimGuard® KC600.  (Επικυρωμένο σύμφωνα με τα ακόλουθα πρότυπα: ISO 17665-1:2006 και ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Αυτός είναι μόνο ο χρόνος έκθεσης, δεν αντιπροσωπεύει τον συνολικό χρόνο κύκλου. 
 
Τα επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία θα πρέπει να ελέγχονται οπτικά για φθορά, τακτικά και πριν από κάθε χειρουργική χρήση.  Θα πρέπει 
να πραγματοποιείται οπτικός έλεγχος για την ανίχνευση ατελειών ή φθοράς (όπως διάβρωση, κοίλωμα, σημαντικός αποχρωματισμός, 
ρωγμές, θραύση, αποσυναρμολόγηση κλπ.). Για επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία που παρουσιάζουν ενδείξεις τέτοιας φθοράς, ο χρήστης 
θα πρέπει πρώτα να επικοινωνήσει με την Kinamed (ή, για χρήστες που βρίσκονται εκτός ΗΠΑ, με τον εξουσιοδοτημένο διανομέα της 
Kinamed) για να διαπιστώσει εάν είναι δυνατή η επισκευή. Εάν η Kinamed κρίνει ότι η επισκευή είναι δυνατή, ο χρήστης θα πρέπει να 
καθαρίσει σχολαστικά το φθαρμένο επαναχρησιμοποιήσιμο εργαλείο πριν το επιστρέψει για επισκευή.  Εάν η Kinamed κρίνει ότι η επισκευή 
δεν είναι δυνατή, τότε το φθαρμένο επαναχρησιμοποιήσιμο εργαλείο μπορεί να απορριφθεί χρησιμοποιώντας τη συνήθη διαδικασία 
απόρριψης του νοσοκομείου για παρόμοιους τύπους χειρουργικών εργαλείων.  Σημειώστε ότι είναι φυσιολογικό και αναμενόμενο οι 
ανοδιωμένες επιφάνειες των εργαλείων να εμφανίζουν ελαφρύ αποχρωματισμό μετά από επαναλαμβανόμενους κύκλους καθαρισμού και 
αποστείρωσης. Αυτός ο αποχρωματισμός δεν αποτελεί ένδειξη φθοράς.  
 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: Ο ασθενής πρέπει να ενημερωθεί για τους βραχυπρόθεσμους και μακροπρόθεσμους περιορισμούς της διαδικασίας και την 
ανάγκη προστασίας του εμφυτεύματος από την πλήρη φόρτιση μέχρι να επιτευχθεί επαρκής στερέωση και επούλωση. Η υπερβολική 
δραστηριότητα και το τραύμα που επηρεάζουν την επανασύνδεση ή/και τη στερέωση έχουν εμπλακεί στην αποτυχία αυτής της διαδικασίας 
λόγω χαλάρωσης, θραύσης ή/και φθοράς των εμφυτευμάτων. Η χαλάρωση των εξαρτημάτων μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένη παραγωγή 
σωματιδίων φθοράς, καθώς και σε βλάβη του οστού, καθιστώντας την επιτυχή χειρουργική επέμβαση αναθεώρησης πιο δύσκολη. Ο ασθενής 
θα πρέπει να προειδοποιηθεί από τον χειρουργό, ανάλογα με την ατομική κατάσταση του ασθενούς, να περιορίσει ορισμένες δραστηριότητες 
προκειμένου να προστατεύσει το οστό από παράλογες καταπονήσεις και να ακολουθήσει τις οδηγίες του χειρουργού όσον αφορά την 
παρακολούθηση και τη θεραπεία. Ο ασθενής θα πρέπει να προειδοποιηθεί για τους χειρουργικούς κινδύνους και να ενημερωθεί για πιθανές 
ανεπιθύμητες ενέργειες. Ο ασθενής θα πρέπει να προειδοποιηθεί ότι η συσκευή δεν μπορεί και δεν θα αναπαράγει την ευελιξία, τη δύναμη, 
την αξιοπιστία ή την ανθεκτικότητα του φυσιολογικού υγιούς οστού, ότι το εμφύτευμα μπορεί να σπάσει ή να υποστεί ζημιά, ιδιαίτερα ως 
αποτέλεσμα έντονης δραστηριότητας ή τραύματος. Παροδική βακτηριαιμία μπορεί να εμφανιστεί στην καθημερινή ζωή. Οδοντιατρικοί 
χειρισμοί, ενδοσκοπική εξέταση και άλλες μικρές χειρουργικές επεμβάσεις έχουν συσχετιστεί με παροδική βακτηριαιμία. Για την πρόληψη 
μόλυνσης στη θέση εμφύτευσης, συνιστάται η χρήση αντιβιοτικής προφύλαξης πριν και μετά από τέτοιες διαδικασίες. Ένα εμφύτευμα δεν 
πρέπει ποτέ να επαναχρησιμοποιείται. Παρόλο που ένα εμφύτευμα μπορεί να φαίνεται άθικτο, ο προηγούμενος χειρισμός και οι καταπονήσεις 
κατά τη λειτουργία μπορεί να έχουν δημιουργήσει ατέλειες που θα μείωναν τη διάρκεια ζωής του εμφυτεύματος. Η υπερτάση μπορεί να 
δημιουργήσει την πιθανότητα το καλώδιο να κόψει το οστό. Η υποτάση μπορεί να προκαλέσει ανεπαρκή στερέωση και αυξημένη καταπόνηση 
κόπωσης. Οι ακατάλληλα τοποθετημένοι σφιγκτήρες καλωδίων μπορούν να προκαλέσουν χαλάρωση του καλωδίου. Η τοποθέτηση του 
σφιγκτήρα ή τα υπερβολικά μακριά άκρα του καλωδίου που προκαλούνται από τη μη κοπή του καλωδίου στο ίδιο επίπεδο με το κλιπ μπορεί 
να οδηγήσουν σε ερεθισμό των ιστών ή θυλακίτιδα. Ο σωστός χειρισμός οποιουδήποτε εμφυτεύματος είναι υποχρεωτικός. Πριν από τη 
χειρουργική χρήση, θα πρέπει να πραγματοποιείται οπτικός έλεγχος κάθε εμφυτεύματος για πιθανές ατέλειες. Τα κατεστραμμένα ή 
αλλοιωμένα εμφυτεύματα μπορεί να προκαλέσουν ανεπιθύμητες καταπονήσεις και ελαττώματα, τα οποία θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε 
αστοχία. 
 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Το καλώδιο και το κούμπωμα ασφάλισης μπορούν να επαναταθούν και να ασφαλιστούν όπως απαιτείται. Εάν ένα 
κλειδωμένο καλώδιο πρέπει να αφαιρεθεί από το οστό ή να μετακινηθεί στο οστό, μπορεί να κοπεί και να απορριφθεί και να εφαρμοστεί ένα 
νέο καλώδιο στην επιθυμητή θέση. Εναλλακτικά, η τάση του καλωδίου μπορεί να μειωθεί ξεκουμπώνοντας τη σφήνα ασφάλισης με ειδικά 
εργαλεία. Η σκόπιμη ξεκουμπώνοντας τη σφήνα πρέπει να πραγματοποιείται το πολύ μία φορά ανά καλώδιο. 
 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ: Η ακατάλληλη τοποθέτηση, τοποθέτηση και στερέωση αυτών των συσκευών μπορεί να οδηγήσει σε ασυνήθιστες 
συνθήκες καταπόνησης, μειώνοντας τη διάρκεια ζωής του εμφυτεύματος. Να είστε προσεκτικοί κατά τη χρήση του εργαλείου περάσματος 
καλωδίου και άλλων εργαλείων για να αποφύγετε την πρόκληση ζημιάς στις νευροαγγειακές δομές. Να είστε προσεκτικοί κατά την 
τοποθέτηση και το σφίξιμο των καλωδίων περίδεσης για να αποφύγετε την πρόσκρουση ή την πρόσδεση των νευροαγγειακών δομών και 
την πρόκληση συνακόλουθων σημαντικών επιπτώσεων. Ο χειρουργός πρέπει να είναι πλήρως εξοικειωμένος με τη χειρουργική επέμβαση, 
τα εργαλεία και τα χαρακτηριστικά των εμφυτευμάτων πριν από την εκτέλεση της χειρουργικής επέμβασης. Συνιστάται περιοδική, 
μακροπρόθεσμη παρακολούθηση για την παρακολούθηση της θέσης και της κατάστασης των εμφυτευμάτων, καθώς και της κατάστασης του 
παρακείμενου οστού. Οι ασθενείς θα πρέπει να ερωτώνται σχετικά με την ευαισθησία στα μέταλλα. Εάν υπάρχει κάποιο ερώτημα σχετικά με 
την ανοχή του ασθενούς στο τιτάνιο, θα πρέπει να διενεργούνται κατάλληλες εξετάσεις. Οι ακόλουθες παθήσεις, μεμονωμένα ή ταυτόχρονα, 
τείνουν να επιβάλλουν σοβαρή επιβάρυνση στο προσβεβλημένο οστό, θέτοντας έτσι τον ασθενή σε υψηλότερο κίνδυνο αποτυχίας: 
παχυσαρκία, βαριά εργασία, ενεργή αθλητική συμμετοχή, υψηλό γενικό επίπεδο δραστηριότητας, πιθανότητα πτώσεων και εθισμός στο 
αλκοόλ ή τα ναρκωτικά. Ορισμένα από τα κράματα που χρησιμοποιούνται για την παραγωγή ορθοπεδικών εμφυτευμάτων περιέχουν 
μεταλλικά στοιχεία που μπορεί να είναι καρκινογόνα σε καλλιέργειες ιστών ή σε άθικτους οργανισμούς υπό μοναδικές συνθήκες. Έχουν τεθεί 
ερωτήματα στην επιστημονική βιβλιογραφία σχετικά με το εάν τα ίδια αυτά κράματα μπορεί να είναι καρκινογόνα σε λήπτες εμφυτευμάτων. 
Μελέτες που διεξήχθησαν για την αξιολόγηση αυτού του ζητήματος δεν έχουν εντοπίσει πειστικά στοιχεία για ένα τέτοιο φαινόμενο, παρά τα 
εκατομμύρια εμφυτεύματα που χρησιμοποιούνται. Έχει αναφερθεί φθορά από πολυαιθυλένιο μετά την εμφύτευση πολλών συσκευών. 
Υψηλότεροι ρυθμοί φθοράς μπορεί να προκληθούν από μεταλλικά σωματίδια ή άλλα υπολείμματα που μπορούν να προκαλέσουν τριβή. 
Υψηλότεροι ρυθμοί φθοράς πιθανότατα θα μειώσουν τη διάρκεια ζωής της συσκευής και θα οδηγήσουν σε μια νωρίτερα από την επιθυμητή 
αναθεώρηση για την αντικατάσταση των φθαρμένων εξαρτημάτων. Η θραύση του καλωδίου περίδεσης αναφέρεται στη βιβλιογραφία. Πιθανές 
αιτίες θραύσης περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, την υπερβολική τάση του καλωδίου, την τριβή και την καθυστερημένη ή μη πώρωση του 
κατάγματος, της οστεοτομής ή της θέσης σύντηξης. Σε πολλές περιπτώσεις, οι ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να σχετίζονται κλινικά και όχι 
με το εμφύτευμα.  Η χειρουργική και μετεγχειρητική διαχείριση του ασθενούς πρέπει να πραγματοποιείται λαμβάνοντας δεόντως υπόψη όλες 
τις υπάρχουσες καταστάσεις αυξημένου κινδύνου. Οι ψυχικές συμπεριφορές ή οι διαταραχές προσωπικότητας που έχουν ως αποτέλεσμα τη 
μη συμμόρφωση του ασθενούς με τις οδηγίες του γιατρού του ενδέχεται να καθυστερήσουν την μετεγχειρητική ανάρρωση και να επιδεινώσουν 
τις ανεπιθύμητες ενέργειες. 

 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Ορισμένα από τα επαναχρησιμοποιούμενα εργαλεία περάσματος καλωδίων SuperCable μπορούν να σας 

εκθέσουν σε χημικές ουσίες, συμπεριλαμβανομένης της φορμαλδεΰδης, η οποία είναι γνωστό στην πολιτεία της Καλιφόρνια ότι προκαλεί 
καρκίνο.  Για περισσότερες πληροφορίες, επισκεφθείτε τη διεύθυνση www.P65Warnings.ca.gov.   
 
ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ: Οι όψιμες μετεγχειρητικές επιπλοκές μπορεί να περιλαμβάνουν: (1) Πρώιμη ή όψιμη χαλάρωση, φθορά 
και αλλαγή θέσης ενός ή περισσότερων εξαρτημάτων· (2) Τροχαντηρική απόσπαση ως αποτέλεσμα υπερβολικής μυϊκής τάσης, πρώιμης 
φόρτισης βάρους ή ακούσιας διεγχειρητικής εξασθένησης· (3) Τροχαντηρική μη πώρωση λόγω ανεπαρκούς επανασύνδεσης ή/και πρώιμης 
φόρτισης βάρους· (4) Προοδευτική οστική απορρόφηση και οστεόλυση. Ο ασθενής θα πρέπει να προειδοποιείται να ρυθμίζει το επίπεδο 
δραστηριότητάς του. Ο ασθενής θα πρέπει να προειδοποιείται να ρυθμίζει το επίπεδο δραστηριότητάς του. Η μετεγχειρητική θεραπεία θα 
πρέπει να είναι δομημένη έτσι ώστε να αποτρέπεται η υπερβολική φόρτιση. Ο ασθενής θα πρέπει να εξέλθει από το νοσοκομείο με πλήρεις 
οδηγίες και προειδοποιήσεις (κατά προτίμηση γραπτές) σχετικά με περαιτέρω ασκήσεις και θεραπείες. Ο ασθενής θα πρέπει να ενθαρρύνεται 
να αναφέρει τυχόν ασυνήθιστες αλλαγές στον γιατρό του. 
 
ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ :  Όλα τα εργαλεία που προορίζονται για αποστείρωση από τον τελικό χρήστη πρέπει να είναι απαλλαγμένα 
από υλικά συσκευασίας και βιολογικούς ρύπους πριν από την αποστείρωση. Εάν υπάρχουν, αποσυνδέστε τα εξαρτήματα από τον εντατήρα 
πριν από τον καθαρισμό.  Ο καθαρισμός, η συντήρηση και ο μηχανικός έλεγχος πρέπει να εκτελούνται από προσωπικό του νοσοκομείου 
που έχει εκπαιδευτεί στις γενικές διαδικασίες αφαίρεσης ρύπων (εκτός εάν είναι ήδη αποστειρωμένα συσκευασμένα) και χρήσης.    
 
ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ: (Επικυρωμένη κατά ISO 17664-1 και ANSI/AAMI ST98) 
 
Χειρισμός πριν από την επεξεργασία: Αφαιρέστε τους έντονους λεκέδες βυθίζοντας το όργανο σε κρύο νερό βρύσης αμέσως μετά τη 
χρήση. Τα όργανα πρέπει να καθαρίζονται εντός 30 λεπτών από τη χρήση για να ελαχιστοποιηθεί η πιθανότητα λεκέδων, ζημιάς και 
ξήρανσης. 
Καθαρισμός με το χέρι: 
1. Προετοιμάστε ένα διάλυμα καθαρισμού με ένα ενζυματικό απορρυπαντικό ουδέτερου pH (όπως το Prolystica® Ενζυματικό Καθαριστικό 

HP (Υψηλής Απόδοσης) στη συγκέντρωση και τη θερμοκρασία που καθορίζει ο κατασκευαστής του απορρυπαντικού. 
2. Βυθίστε πλήρως τα όργανα σε ένα ενζυμικό διάλυμα και αφήστε τα να μουλιάσουν για 5 λεπτά. 
3. Χρησιμοποιήστε μια μαλακή βούρτσα από νάιλον για να τρίψετε απαλά τη συσκευή μέχρι να αφαιρεθεί όλη η ορατή βρωμιά. Ιδιαίτερη 

προσοχή πρέπει να δοθεί στις περιοχές που είναι δύσκολο να καθαριστούν.  Ελέγξτε οπτικά τα όργανα για καθαριότητα και επαναλάβετε 
τα βήματα χειρονακτικού μουλιάσματος και καθαρισμού (2-3) μέχρι να μην υπάρχει ορατή μόλυνση 

4. Αφαιρέστε τα όργανα από το ενζυματικό διάλυμα και ξεπλύνετε καλά κάτω από τρεχούμενο καθαρό (DI) απιονισμένο νερό για 
τουλάχιστον 1 λεπτό. 

5. Βουρτσίστε και ξεπλύνετε σχολαστικά και δυναμικά τις περιοχές με αυλάκια χρησιμοποιώντας πίδακα (DI) απιονισμένου νερού με το 
άκρο εξόδου βυθισμένο για τουλάχιστον 1 λεπτό. Γυρίστε το κουμπί τάνυσης του οργάνου για να αποκαλύψετε πλήρως τα υπόλοιπα 
σπειρώματα στη βίδα κίνησης. 

6. Ξεπλύνετε ξανά το όργανο με καθαρό (DI) απιονισμένο νερό για να καθαρίσετε τυχόν υπολείμματα για τουλάχιστον 2 λεπτά. 
7. Επιθεωρήστε οπτικά κάθε συσκευή για τυχόν υπολείμματα βρωμιάς και ξηρότητας. Εάν παραμείνει βρωμιά, επαναλάβετε τη διαδικασία 

καθαρισμού. 
ΠΡΟΑΙΡΕΤΙΚΟΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ: 
8. Τοποθετήστε τα όργανα σε ένα κατάλληλο καλάθι πλυντηρίου και τοποθετήστε τα σε ένα αυτόματο πλυντήριο/στεγνωτήριο (πλυντήριο-

απολυμαντήριο). 
Ταχύτητα κινητήρα:  Υψηλή 

Βήμα Περιγραφή  Ελάχιστη 
θερμοκρασία 

Ελάχιστος 
χρόνος 

1 Πρόπλυση Κρύο νερό χρήσης 
(βρύση) 4 λεπτά 

2 Πλύσιμο με απορρυπαντικό: σύμφωνα με τη συνιστώμενη συγκέντρωση 
του κατασκευαστή (όπως Prolystica® Υπερσυμπυκνωμένο Ενζυματικό 
Καθαριστικό HP (Υψηλής Απόδοσης) = 0,2 – 0,8%) 

56,0°C 14 λεπτά 

3 Ξέβγαλμα 58,0°C 1 λεπτό 
4 Θερμικό ξέβγαλμα 93,0°C 1 λεπτό 
5 Στέγνωμα με ζεστό αέρα ΥΨΗΛΗ 27 λεπτά 
6 Συνολικός χρόνος κύκλου Δ/Υ 70 λεπτά 

9. Μετά την ολοκλήρωση, αδειάστε το πλυντήριο-απολυμαντικό. 
10. Επιθεωρήστε οπτικά κάθε συσκευή για τυχόν υπολείμματα βρωμιάς και ξηρότητας. Εάν παραμείνει βρωμιά, επαναλάβετε τη διαδικασία 

καθαρισμού. 
 
Για επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία που δεν είναι οπτικά καθαρά μετά από πολλαπλές προσπάθειες επανάληψης της διαδικασίας 
καθαρισμού, ο χρήστης μπορεί να απορρίψει το εργαλείο χρησιμοποιώντας τη συνήθη διαδικασία απόρριψης του νοσοκομείου για 
παρόμοιους τύπους χειρουργικών εργαλείων. Σημειώστε ότι είναι φυσιολογικό και αναμενόμενο οι ανοδιωμένες επιφάνειες των εργαλείων 
να εμφανίζουν ελαφρύ αποχρωματισμό μετά από επαναλαμβανόμενους κύκλους καθαρισμού και αποστείρωσης. Αυτός ο αποχρωματισμός 
δεν αποτελεί ένδειξη οπτικής μόλυνσης. 
 
ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ: Η συντήρηση και ο μηχανικός έλεγχος πρέπει να εκτελούνται από εκπαιδευμένο προσωπικό του νοσοκομείου.  
Πριν από την αποστείρωση σε αυτόκαυστο, εφαρμόστε ένα λιπαντικό χειρουργικής ποιότητας στα σπειρώματα του τεντωτήρα και στον 
μηχανισμό έκκεντρου εισαγωγής σφήνας του εργαλείου τάνυσης.  Βεβαιωθείτε ότι το λιπαντικό διεισδύει πλήρως στον μηχανισμό. Σκουπίστε 
τυχόν περίσσεια λιπαντικού που μπορεί να έχει εναποτεθεί στο πίσω μέρος του σώματος του εργαλείου. Πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή 
κατά τη λίπανση αυτού του σπειρώματος για να αποτρέψετε την εναπόθεση περίσσειας λιπαντικού στις αυλακώσεις συγκράτησης καλωδίων.   
 

 

 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Να είστε ιδιαίτερα προσεκτικοί για να αποτρέψετε την άφιξη περίσσειας λιπαντικού στις αυλακώσεις συγκράτησης 

καλωδίων. Το λιπαντικό στις αυλακώσεις συγκράτησης καλωδίων μπορεί να προκαλέσει ολίσθηση του καλωδίου κατά την τάνυση. 
 
         ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ: Να είστε εξαιρετικά προσεκτικοί κατά τον χειρισμό και την αποθήκευση των εξαρτημάτων του 
εμφυτεύματος. Ο χειρισμός του καλωδίου και του κουμπώματος πρέπει να γίνεται με προσοχή. Η συστροφή, η τσάκιση, η κοπή, η εγκοπή ή 
το ξύσιμο της πλεγμένης επιφάνειας μπορεί να μειώσει την αντοχή, την αντοχή στην κόπωση ή/και τα χαρακτηριστικά φθοράς του συστήματος 
εμφυτεύματος. Αυτά, με τη σειρά τους, μπορεί να προκαλέσουν εσωτερικές καταπονήσεις που δεν είναι εμφανείς στο μάτι και μπορεί να 
οδηγήσουν σε θραύση του εξαρτήματος. Τα εμφυτεύματα και τα εργαλεία πρέπει να προστατεύονται κατά την αποθήκευση από διαβρωτικά 
περιβάλλοντα, όπως ο αλμυρός αέρας κλπ. Δεν επιβάλλονται περιορισμοί θερμοκρασίας και υγρασίας στην αποθήκευση των συσκευών, 
καθώς τα υλικά, συμπεριλαμβανομένης της συσκευασίας τους, δεν επηρεάζονται από τα εύρη θερμοκρασίας ή υγρασίας που σχετίζονται με 
το νοσοκομειακό περιβάλλον.  Θα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο εργαλεία που έχουν σχεδιαστεί για χρήση με το Σύστημα για να 
διασφαλιστεί η σωστή εμφύτευση, όπως φαίνεται στον Οδηγό Χειρουργικής Τεχνικής (B00110).  Τα εργαλεία SuperCable Iso-Elastic Cerclage 
περιλαμβάνουν, ενδεικτικά, εντατήρες SuperCable, περάσματα και θήκη αυτόκαυστου.  Η επιθεώρηση αυτών των οδηγιών χειρισμού είναι 
σημαντική. Τα κατεστραμμένα εργαλεία μπορεί να οδηγήσουν σε ακατάλληλη τάση καλωδίου ή θέση εμφυτεύματος και να οδηγήσουν σε 
αστοχία του εμφυτεύματος. Η πλήρης εξοικείωση με την χειρουργική τεχνική είναι απαραίτητη για να διασφαλιστεί η σωστή λειτουργική τους 
κατάσταση. 
 
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ: Με όλα τα εμφυτεύματα, μπορεί να εμφανιστεί ασυμπτωματική εντοπισμένη προοδευτική οστική 
απορρόφηση (οστεόλυση) γύρω ή μακριά από τα προσθετικά εξαρτήματα ως συνέπεια αντιδράσεων ξένου σώματος σε σωματιδιακή ύλη. Η 
σωματιδιακή ύλη παράγεται από την αλληλεπίδραση μεταξύ των εξαρτημάτων του εμφυτεύματος, καθώς και μεταξύ του εξαρτήματος και του 
οστού, κυρίως μέσω μηχανισμών φθοράς όπως η πρόσφυση, η τριβή και η κόπωση. Η οστεόλυση μπορεί να οδηγήσει σε μελλοντικές 
επιπλοκές που απαιτούν την αφαίρεση και αντικατάσταση των προσθετικών εξαρτημάτων. Αν και σπάνια, έχουν αναφερθεί αντιδράσεις 
ευαισθησίας σε μέταλλα σε ασθενείς μετά την εμφύτευση της συσκευής. Η εμφύτευση ξένου υλικού σε ιστούς μπορεί να οδηγήσει σε 
κυτταρικές αντιδράσεις που αφορούν λεμφοκύτταρα, μακροφάγα και ινοβλάστες. Πρώιμη ή όψιμη χαλάρωση, ρωγμή, κάταγμα ή 
παραμόρφωση ενός ή περισσότερων εξαρτημάτων. Αυτό συχνά αποδίδεται σε παράγοντες που αναφέρονται στην ενότητα 
«ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ». Η χαλάρωση μπορεί επίσης να συμβεί λόγω ελαττωματικής στερέωσης ή ακατάλληλης τοποθέτησης. Μπορεί να 
εμφανιστεί πρώιμη ή όψιμη μόλυνση, ερεθισμός των ιστών ή πόνος, που μπορεί να απαιτήσει την αφαίρεση του εμφυτεύματος. 
   
ΑΠΟΡΡΙΨΗ/ΠΕΤΑΜΑ: Οι συσκευές που έχουν εκφυτευθεί ή λερωθεί θα πρέπει να τοποθετούνται σε κατάλληλα δοχεία απόρριψης ιατρικών 
αποβλήτων, π.χ. δοχεία βιολογικού κινδύνου, και να απορρίπτονται σύμφωνα με τις συνήθεις διαδικασίες του νοσοκομείου και τους ισχύοντες 
κανονισμούς συμμόρφωσης. Η απόρριψη των συσκευών πρέπει να ακολουθεί τις τοπικές και περιβαλλοντικές απαιτήσεις και κανονισμούς 
για την απόρριψη αποβλήτων που ενδέχεται να έχουν μολυνθεί με αίμα ή σωματικά υγρά, λαμβάνοντας υπόψη τα διαφορετικά επίπεδα 
μόλυνσης.  
 
ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΠΡΟΣ ΧΡΗΣΤΕΣ Ή/ΚΑΙ ΑΣΘΕΝΕΙΣ: Εάν χρησιμοποιηθεί αυτή η συσκευή και προκύψει σοβαρό περιστατικό κατά τη χρήση 
αυτής της συσκευής ή ως αποτέλεσμα της χρήσης αυτής της συσκευής, το περιστατικό θα πρέπει να αναφερθεί στην Kinamed ή/και στον 
εξουσιοδοτημένο εκπρόσωπό της και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είστε εγκατεστημένοι. 
 
 
 

FINALITÀ D’USO: Riparazione di fratture degli ossi lunghi, riattacco del grande trocantere e altri interventi ortopedici in cui è indicato l’utilizzo 
di fili per cerchiaggio.  
Il sistema raggiunge la sua finalità avvolgendo la struttura ossea che necessita di fissazione e applicando una forza di compressione che 
favorisce la stabilità, permettendo così 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 l’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 è stato asportato o osteotomizzato durante una procedura di artroplastica ricostruttiva. 
 
CONTROINDICAZIONI: (1) Infezione attiva o sospetta, sistemica o localizzata, nell’area dell’impianto o nei dintorni;  (2) Condizioni del 
paziente, mentali o neurologiche, che potrebbero compromettere la capacità 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) Qualità o quantità 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. I focolai di infezione devono essere 
trattati prima, durante e dopo l’impianto. 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 sarà sottoposto prima della guarigione ossea. I rischi 
associati alla rimozione dell’impianto SuperCable possono essere elevati. Pertanto, l’impianto SuperCable può rimanere in sede per tutta la 
vita del paziente. 
 
STERILITÀ: L’impianto (cavo e fermaglio) viene fornito sterile come dispositivo monouso ed è 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 
è 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.  

Luogo di utilizzo Metodo 
Tipo di 
ciclo 

Temperatura di 
sterilizzazione 

Tempo di 
esposizione 

Tempo di 
asciugatura 

Negli Stati Uniti Autoclave a vapore 
Doppia confezione sterile1 

Pre-
vuoto 

132 °C (270 °F) 
minimo Minimo 4 minuti 60 minuti 

Al di fuori degli 
Stati Uniti 

Autoclave a vapore 
Doppia confezione sterile1 

Pre-
vuoto 

132 °C (270 °F) 
minimo Minimo 3 minuti Minimo 60 

minuti 
1Validato con KimGuard® KC600.  (Validato secondo le seguenti norme: ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79-2010) 
Questo è 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 è possibile, l'utente deve pulire accuratamente lo 
strumento riutilizzabile deteriorato prima di restituirlo per la riparazione.  Se Kinamed determina che la riparazione non è possibile, lo 
strumento riutilizzabile deteriorato può essere smaltito seguendo la normale procedura dell’ospedale per lo smaltimento di strumenti chirurgici 
simili.  Si noti che è normale e previsto che le superfici anodizzate degli strumenti mostrino un leggero scolorimento dopo cicli ripetuti di 
pulizia e sterilizzazione. Tale scolorimento non è un segno di deterioramento.  
 
PRECAUZIONI: Il paziente deve essere informato delle limitazioni a breve e lungo termine della procedura e della necessità di proteggere 
l’impianto dal carico completo fino a quando non si siano verificate un’adeguata fissazione e guarigione. Un’attività 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 può provocare un aumento della produzione di particelle di usura, oltre a danni all’osso, 
rendendo più 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 attività per proteggere l’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 può e non potrà replicare la flessibilità, la resistenza, l’affidabilità o la durata di un osso 
sano normale, e che l’impianto può rompersi o danneggiarsi, soprattutto a seguito di attività fisica intensa o traumi. La batteriemia transitoria 
può verificarsi nella vita quotidiana. La manipolazione dentale, l’esame endoscopico e altre procedure chirurgiche minori sono state associate 
alla batteriemia transitoria. Per prevenire infezioni nel sito dell’impianto, può essere consigliabile utilizzare una profilassi antibiotica prima e 
dopo tali procedure. Un impianto non deve mai essere riutilizzato. Anche se un impianto può sembrare intatto, una precedente manipolazione 
e le sollecitazioni durante l’uso potrebbero aver creato imperfezioni che ne ridurrebbero la durata. Una tensione eccessiva può creare il 
rischio che il cavo incida sull’osso. Una tensione insufficiente può causare una fissazione inadeguata e un aumento dello stress da fatica. I 
fermagli del cavo installati in modo improprio possono causare l’allentamento del cavo. Il posizionamento errato del fermaglio o estremità 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 è 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. 
 

ATTENZIONE: Il cavo e il fermaglio di bloccaggio possono essere ritensionati e ribloccati secondo necessità. Se un cavo bloccato 
deve essere rimosso o riposizionato sull’osso, può essere tagliato e scartato, e un nuovo cavo applicato nella posizione desiderata. In 
alternativa, la tensione del cavo può 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 dell’impianto. 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 l’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. I pazienti dovrebbero essere interrogati riguardo a eventuali 
sensibilità 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 così il rischio di 
fallimento per il paziente: obesità, lavoro pesante, pratica di sport attivi, alto livello di attività generale, probabilità 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 è stata segnalata dopo l’impianto di molti 
dispositivi. Tassi più elevati di usura possono essere avviati da particelle metalliche o altri detriti che possono causare abrasione. Tassi più 
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 è riportata in letteratura. Le possibili cause di rottura includono, ma non si limitano a, una tensione 
eccessiva del cavo, sfregamento e ritardo o mancata unione della frattura, dell’osteotomia o del sito di fusione. In molti casi, gli effetti avversi 
possono essere correlati clinicamente piuttosto che all’impianto.  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 personalità che portano il paziente a non 
rispettare le indicazioni del medico potrebbero ritardare la guarigione post-operatoria e aggravare gli effetti avversi. 
 

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 più 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 attività. 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 
di imballaggio 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 già 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. 
2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 5 minuti. 
3. 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 è 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 
l’estremità 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 l’assenza di residui e l’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). 

Velocità 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 
prestazione Prolystica® = 0,2 – 0,8% )  

56.0°C 14 minuti 

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. Al termine del ciclo, scaricare la lavastrumenti-disinfettatrice. 
10. Ispezionare visivamente ciascun dispositivo per verificare l’assenza di residui e l’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, l’utilizzatore può scartare 
lo strumento seguendo la normale procedura di smaltimento dell’ospedale per strumenti chirurgici di tipo analogo. Si noti che è 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 l’inserimento della cuneo dello strumento di tensionamento.  Assicurarsi che il lubrificante penetri 
completamente nel meccanismo. Rimuovere l’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.  
 

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 può causare lo slittamento del cavo durante il tensionamento. 
 

CURA E MANIPOLAZIONE: Prestare estrema attenzione nella manipolazione e conservazione dei componenti dell’impianto. Il cavo 
e il fermaglio devono essere maneggiati con cura. Torcerlo, piegarlo, tagliarlo, intaccarlo o graffiarne la superficie intrecciata può 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 l’aria salina, ecc. Non sono imposte restrizioni di temperatura e umidità per la conservazione dei dispositivi, poiché i materiali, 
compresi gli imballaggi, non sono influenzati dalle gamme di temperatura o umidità tipiche dell’ambiente ospedaliero.  Devono essere utilizzati 
esclusivamente gli strumenti progettati per l’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.  È 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 dell’impianto stesso. Una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica è essenziale per accertare il corretto 
funzionamento degli strumenti. 
 
EFFETTI AVVERSI: Con tutti gli impianti, può 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 dell’impianto, nonché tra il componente e l’osso, principalmente attraverso meccanismi di usura quali adesione, abrasione 
e fatica. L’osteolisi può portare a complicazioni future che rendono necessaria la rimozione e la sostituzione dei componenti protesici. 
Sebbene rare, sono state segnalate reazioni di sensibilità al metallo in pazienti dopo l’impianto del dispositivo. L’impianto di materiale estraneo 
nei tessuti può causare reazioni cellulari che coinvolgono linfociti, macrofagi e fibroblasti. Allentamento precoce o tardivo, crepe, fratture o 
deformazioni di uno o più componenti. Spesso ciò è attribuibile ai fattori elencati nella sezione “AVVERTENZE.” L’allentamento può 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: I 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 all’autorità competente dello Stato 
membro in cui si ha sede. 
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A marcação CE sem número de notificação de órgão identifica dispositivos autocertificados de Classe I que não exigem avaliação de 
conformidade por órgão notificado. 
**Consulte o rótulo do produto para obter a marcação específica aplicável ao dispositivo. 
 
INFORMAÇÕES 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 Japão 4,829,236, 5,938,095.  Patentes na UE 1,389,940, 1,781,961, 2,432,401, 
3,013,268. Patentes na Turquía TR201309922T4, TR201405440T4. Outras patentes pendentes nos EUA e internacionais.  
www.Kinamed.com/patents 
 
OBSERVAÇÕES GERAIS Este folheto é um guia operacional geral para implantação do sistema de cabos de polímero Kinamed 
SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage. O sistema de cerclagem Kinamed SuperCable® Iso-Elastic™ consiste em um cabo de cerclagem 
trançado e um grampo de metal conectado. O cabo é flexível e possui alta resistência a fadiga e tração.  O cabo é feito de materiais 
biocompatíveis, consistindo de fios de UHMWPE trançados sobre um núcleo de náilon. Os componentes do grampo são feitos de liga de 
titânio conforme ISO 5832-3, ASTM F136 ou ASTM F2885 (cada etiqueta da embalagem indica o padrão do material usado no grampo 
incluso).   
O  Sistema SuperCable não contém substâncias medicinais, incluindo derivados de sangue ou plasma humano, tecidos ou produtos 
sanguíneos, tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana, nem tecidos ou células de origem animal ou seus derivados. Os 
princípios gerais de seleção de pacientes e bom julgamento cirúrgico se aplicam ao procedimento de cerclagem.   
 

Este documento define procedimentos recomendados para o uso de dispositivos e instrumentos Kinamed. Ele oferece orientação, 
mas, como qualquer guia técnico, cada cirurgião deve considerar as necessidades específicas de cada paciente e fazer os ajustes 
apropriados, conforme necessário. 
 
Um resumo de segurança e de desempenho clínico (SSCP) estará disponível na base de dados europeia sobre dispositivos médicos 
(Eudamed), que pode ser acessada  através da pesquisa do UDI-DI básico (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 informações sobre o produto específico referenciado neste 
documento. Os dispositivos de uso único devem ser aceitos somente se recebidos pelo hospital ou cirurgião com a embalagem e a etiqueta 
de fábrica intactas. 
 
 

EXPLICAÇÃO DE SÍMBOLOS 

 

Dispositivo médico 

 

A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos licenciados ou mediante prescrição médica. 

 

Os implantes são esterilizados usando óxido de etileno. 

 Instrumentos de uso único são esterilizados usando irradiação gama. 

 

Não esterilizar novamente 

 

Não utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instruções de uso. 

 

Não reutilizar.  Dispositivos etiquetados para uso único devem ser usados apenas uma vez, por um 
único paciente, porque podem não funcionar conforme o esperado se forem reutilizados.  A 
reutilização pode fazer com que o dispositivo não funcione como planejado. 

 Condicional para Ressonância Magnética (RM) 

 

Número de catálogo 

 

Número de lote 

 

Cuidado 

 Fabricante 

 

Data de fabricação 

 

Data de validade 

 

Identificador de dispositivo único 

 Consulte as instruções de uso ou consulte as instruções eletrônicas de uso. 
 

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE RM 
 
Condicional para Ressonância Magnética (RM) 
Os implantes de cerclagem SuperCable são fabricados com liga de titânio (Ti-6Al-4V) e são considerados condicionais para RM.  A liga 
de titânio é paramagnética com base na literatura científica e em testes não clínicos, e é improvável que interfira na segurança do paciente. 
A literatura científica mostra que, para dispositivos feitos de Ti-6Al-4V, a força induzida magneticamente é 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 são passivos e não formam loops condutivos ou indutivos; portanto, não se espera que o 
aquecimento por RF ultrapasse os níveis limite, mesmo sem levar em conta o efeito de resfriamento do tecido circundante e do fluxo 
sanguíneo. A presença de um implante de cerclagem SuperCable pode produzir um artefato de imagem, e podem ser necessárias 
modificações no protocolo de aquisição de imagens para compensar o artefato da imagem de RM.  

 
BENEFÍCIO CLÍNICO:  O benefício clínico pretendido do dispositivo em questão é a obtenção de união óssea após fratura ou osteotomia. 
Esse benefício é significativo para os pacientes porque a integridade e a estabilidade óssea afetam positivamente a função 
musculoesquelética (por outro lado, a ausência de união ou estabilidade óssea pode afetar negativamente a função).  
 
OBJETIVO PRETENDIDO:  Reparo de fraturas de ossos longos, reinserção do trocanter maior e outros reparos ortopédicos em que a 
fixação de cerclagem é indicada.  
O Sistema atinge o objetivo pretendido envolvendo a estrutura óssea que requer fixação e aplicando uma força compressora que promove 
a estabilidade, permitindo que o osso tenha a oportunidade de se recuperar. 
 
INDICAÇÕES: (1) Reparo de fraturas de ossos longos devido a trauma ou reconstrução; (2) Recolocação do trocanter maior em artroplastia 
total de quadril, artroplastia de substituição de superfície ou outros procedimentos que envolvam osteotomia trocantérica; (3) Fechamento 
de esternotomia.  
 
Dentro do escopo desses dispositivos, “osso longo” refere-se ao fêmur, à tíbia, à fíbula, ao úmero, ao rádio, à ulna e à clavícula; e “reparo 
devido a trauma ou reconstrução” refere-se a uma intervenção cirúrgica para estabilizar um osso que foi fraturado devido a trauma físico 
ou para estabilizar um osso que foi ressecado ou osteotomizado durante um procedimento de artroplastia de reconstrução. 
 
CONTRAINDICAÇÕES: (1) Infecção ativa ou suspeita, sistêmica ou localizada, dentro ou ao redor do local do implante; (2) Condições do 
paciente, mentais ou neurológicas, que tenderiam a afetar a capacidade do paciente de seguir as instruções do médico durante a fase de 
cicatrização pós-operatória; (3) Pacientes esqueleticamente imaturos; (4) Vascularização comprometida que inibiria o fornecimento 
adequado de sangue à fratura ou ao local da cirurgia; (5) Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, o que inibiria a fixação rígida do 
dispositivo; (6) Qualquer doença que afete o suporte e a fixação da prótese; (7) Focos distantes de infecção, como geniturinário, pulmonar, 
cutâneo ou outros locais que possam se estender até o local do implante. Os focos de infecção devem ser tratados antes, durante e após o 
implante. Não há restrições de uso ou outras limitações definidas além das contraindicações listadas acima. 
 
USUÁRIOS PREVISTOS: Cirurgiões ortopédicos e cardiotorácicos (profissionais de saúde que obtiveram um diploma de médico e 
concluíram pelo menos o treinamento de residência na especialidade de cirurgia ortopédica ou cardiotorácica). 
 
VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO:  O implante SuperCable deve suportar a carga a que estará sujeito antes da cicatrização óssea. Os riscos 
associados à remoção 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) é fornecido estéril como um dispositivo de uso único e é esterilizado por óxido de etileno.   A 
embalagem deve ser examinada antes do uso para verificar possíveis rupturas na barreira estéril.   Se a embalagem do dispositivo estéril 
for danificada ou aberta involuntariamente antes do uso, o dispositivo e a embalagem não devem ser usados e devem ser descartados.  O 
cabo contém polímeros de polietileno e nylon. 
Não autoclave nem esterilize novamente os implantes de cabos. 
 
Os instrumentos SuperCable reutilizáveis são fornecidos em condições não estéreis e devem ser esterilizados a vapor pelo usuário final 
antes do uso.  Inspecione os instrumentos para verificar se estão secos antes da esterilização.  

Local de uso Método 
Tipo de 
ciclo 

Temperatura de 
esterilização 

Tempo de 
exposição2 

Tempo de 
secagem 

Dentro dos 
EUA 

Autoclavar a vapor 
Dupla embalagem1 Pré-vácuo No mínimo a 132 °C 

(270 °F) 
No mínimo 4 
minutos  

No mínimo 60 
minutos  

Fora dos 
EUA 

Autoclavar a vapor 
Dupla embalagem1 Pré-vácuo No mínimo a 134 °C 

(273 °F) 
No mínimo 3 
minutos 

No mínimo 60 
minutos 

1Validado com KimGuard® KC600.  (Validado de acordo com os seguintes padrões: ISO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Esse é apenas o tempo de exposição, não representa o tempo total do ciclo. 
 
Os instrumentos reutilizáveis devem ser inspecionados visualmente quanto a desgaste, rotineiramente e antes de cada uso cirúrgico.  A 
inspeção visual deve ser realizada para procurar imperfeições ou deterioração (como corrosão, corrosão, descoloração significativa, 
rachaduras, quebra, desmontagem, etc.). Para instrumentos reutilizáveis que apresentem evidências de deterioração, o usuário deve 
primeiro entrar em contato com a Kinamed (ou, para usuários localizados fora dos EUA, com o distribuidor autorizado da Kinamed) para 
determinar se o reparo é possível. Se a Kinamed determinar que o reparo é possível, o usuário deverá limpar completamente o instrumento 
reutilizável deteriorado antes de devolvê-lo para reparo.  Se a Kinamed determinar que o reparo não é possível, o instrumento reutilizável 
deteriorado poderá ser descartado usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos.  
Observe que é normal e esperado que as superfícies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloração após repetidos ciclos 
de limpeza e esterilização. Essa descoloração não é evidência de deterioração.  
 
PRECAUÇÕES: O paciente deve ser orientado sobre as limitações de curto e longo prazo do procedimento e sobre a necessidade de 
proteger o implante contra a sustentação total de peso até que a fixação e a cicatrização adequadas tenham ocorrido. A atividade excessiva 
e o trauma que afetam a reinserção e/ou a fixação têm sido implicados no fracasso desse procedimento por afrouxamento, fratura e/ou 
desgaste dos implantes. O afrouxamento dos componentes pode resultar em uma maior produção de partículas de desgaste, bem como em 
danos ao osso, dificultando o sucesso da cirurgia de revisão. O paciente deve ser advertido pelo cirurgião, de acordo com a condição 
individual do paciente, para limitar determinadas atividades a fim de proteger o osso de tensões excessivas e seguir as instruções do 
cirurgião com relação ao acompanhamento e ao tratamento. O paciente deve ser avisado sobre os riscos cirúrgicos e conscientizado sobre 
os possíveis efeitos adversos. O paciente deve ser avisado de que o dispositivo não pode e não reproduzirá a flexibilidade, a resistência, a 
confiabilidade ou a durabilidade de um osso saudável normal e que o implante pode quebrar ou ser danificado, principalmente em 
decorrência de atividades extenuantes ou traumas. A bacteremia transitória pode ocorrer no dia a dia. A manipulação odontológica, o exame 
endoscópico e outros procedimentos cirúrgicos menores foram associados à bacteremia transitória. Para evitar infecções no local do 
implante, pode ser aconselhável usar profilaxia antibiótica antes e depois desses procedimentos. Um implante nunca deve ser reutilizado. 
Mesmo que um implante pareça não estar danificado, o manuseio anterior e as tensões em serviço podem ter criado imperfeições que 
reduziriam a vida útil do implante. O tensionamento excessivo pode criar a possibilidade de o cabo penetrar o osso. O subtensionamento 
pode causar uma fixação 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 não corte do cabo 
rente ao grampo, podem resultar em irritação do tecido ou bursite. O manuseio adequado de qualquer implante é obrigatório. Antes do uso 
cirúrgico, deve ser realizada uma inspeção visual de cada implante para detectar possíveis imperfeições. Os implantes danificados ou 
alterados podem produzir tensões indesejáveis e causar defeitos, o que pode levar à falha. 
 

CUIDADO: O cabo e o grampo de travamento podem ser tensionados e travados novamente, conforme necessário. Se um cabo 
travado precisar ser removido ou realocado no osso, ele poderá ser cortado e descartado, e um novo cabo poderá ser aplicado no local 
desejado. Como alternativa, a tensão do cabo pode ser aliviada soltando-se a cunha de travamento com instrumentos específicos. O 
desengate intencional da cunha deve ser realizado no máximo uma vez por cabo. 
 
ADVERTÊNCIAS:  A colocação, o posicionamento e a fixação inadequados desses dispositivos podem resultar em condições de estresse 
incomuns, reduzindo a vida útil do implante. Tenha cuidado ao utilizar o Cable Passer e outros instrumentos para evitar danos às estruturas 
neurovasculares. Tenha cuidado ao posicionar e apertar os cabos de cerclagem para evitar o impacto ou a amarração de estruturas 
neurovasculares e causar sequelas significativas. O cirurgião deve estar completamente familiarizado com o procedimento cirúrgico, os 
instrumentos e as características do implante antes de realizar a cirurgia. Recomenda-se um acompanhamento periódico e de longo prazo 
para monitorar a posição e o estado dos implantes, bem como o estado do osso adjacente. Os pacientes devem ser questionados com 
relação à sensibilidade a metais. Se houver alguma dúvida com relação à tolerância do paciente ao titânio, devem ser realizados os exames 
apropriados. As condições a seguir, isolada ou concomitantemente, tendem a impor uma carga severa no osso afetado, colocando o paciente 
em maior risco de falha: obesidade, trabalho pesado, participação ativa em esportes, alto nível de atividade geral, probabilidade de quedas 
e dependência de álcool ou drogas. Algumas das ligas usadas para produzir implantes ortopédicos contêm elementos metálicos que podem 
ser carcinogênicos em culturas de tecidos ou organismos intactos em circunstâncias específicas. Foram levantadas questões sobre se essas 
ligas podem ou não ser carcinogênicas em receptores de implantes na literatura científica. Estudos realizados para avaliar essa questão 
não identificaram evidências convincentes desse fenômeno, apesar dos milhões de implantes em uso. O desgaste do polietileno foi relatado 
após o implante de muitos dispositivos. Taxas mais altas de desgaste podem ser iniciadas por partículas metálicas ou outros detritos que 
podem causar abrasão. Taxas mais altas de desgaste provavelmente reduzirão a vida útil do dispositivo e levarão a uma revisão para 
substituir os componentes desgastados mais cedo do que o desejado. A quebra do cabo de cerclagem foi relatada na literatura. As possíveis 
causas de ruptura incluem, entre outras, o tensionamento excessivo do cabo, o desgaste e o atraso ou a não união do local da fratura, 
osteotomia ou fusão. Em muitos casos, os efeitos adversos podem estar relacionados à clínica e não ao implante.  O gerenciamento cirúrgico 
e pós-operatório do paciente deve ser realizado com a devida consideração por todas as situações 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 recuperação 
pós-operatória e agravar os efeitos adversos 
 

ADVERTÊNCIA: Alguns dos instrumentos de passagem de cabos reutilizáveis SuperCable podem expô-lo a produtos químicos, 
incluindo formaldeído, que é conhecido no estado da Califórnia por causar câncer.  Para obter mais informações, acesse 
www.P65Warnings.ca.gov.   
 
PROCEDIMENTOS PÓS-OPERATÓRIOS:  As complicações pós-operatórias tardias podem incluir: (1) Afrouxamento precoce ou tardio, 
desgaste e mudança de posição de um ou mais componentes; (2) Avulsão trocantérica como resultado de tensão muscular excessiva, 
sustentação precoce de peso ou enfraquecimento intraoperatório inadvertido; (3) Não união trocantérica devido à reinserção inadequada 
e/ou sustentação precoce de peso; (4) Reabsorção óssea progressiva e osteólise. O paciente deve ser alertado para controlar seu nível de 
atividade. A terapia pós-operatória deve ser estruturada para evitar carga excessiva. A terapia pós-operatória deve ser estruturada para 
evitar excessos. O paciente deve receber alta do hospital com instruções e avisos completos (de preferência por escrito) sobre exercícios e 
terapias adicionais. O paciente deve ser incentivado a relatar qualquer alteração incomum ao seu médico. 
 
LIMPEZA E MANUTENÇÃO : Todos os instrumentos destinados à esterilização pelo usuário final devem estar livres de material de 
embalagem e biocontaminantes antes da esterilização. Se houver, desconecte os acessórios do tensionador antes da limpeza.  A limpeza, 
a manutenção e a inspeção mecânica devem ser realizadas por pessoal do hospital treinado nos procedimentos gerais de remoção de 
contaminantes (a menos que já estejam embalados de forma estéril) e uso.    
 
PROCESSO DE LIMPEZA RECOMENDADO: (Validado para ISO 17664-1 e ANSI/AAMI ST98) 
 
Manuseio de pré-processamento: Remova a sujeira grosseira mergulhando o instrumento em água fria da torneira imediatamente após o 
uso. Os instrumentos devem ser limpos em até 30 minutos após o uso para minimizar o potencial de manchas, danos e ressecamento. 
Limpeza manual: 
1. Prepare uma solução de limpeza com um detergente enzimático de pH neutro (como a limpeza enzimática manual de alto desempenho 

com Prolystica® ) na concentração e na temperatura especificadas pelo fabricante do detergente. 
2. Submerja completamente os instrumentos em uma solução de enzima e deixe-os de molho por 5 minutos. 
3. Use uma escova de naylon com cerdas macias para esfregar suavemente o dispositivo até que toda a sujeira visível seja removida. 

Deve-se dar atenção especial às áreas difíceis de limpar. Inspecione visualmente a limpeza dos instrumentos e repita as etapas de 
imersão e lavagem manual (2-3) até que não haja contaminação visível. 

4. Remova os instrumentos da solução enzimática e enxágue-os completamente em  água corrente (DI) purificada por no mínimo 1 minuto. 
5. Escove e enxágue de forma completa e vigorosa as áreas canuladas usando um jato de água DI com a extremidade de saída submersa 

por no mínimo 1 minuto. Gire o botão do instrumento de tensionamento para expor totalmente o restante da rosca do parafuso de avanço. 
6. Lave o instrumento novamente com  água purificada (DI) para remover quaisquer detritos por no mínimo 2 minutos. 
7. Inspecione visualmente cada dispositivo para verificar se há 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 automática (lavadora-

desinfectadora). 
Velocidade do motor:  Alta 

Etapa Descrição Temperatura mínima Tempo mínimo 
1 Pré-lavagem Água fria de encanamento 

(TORNEIRA) 4 minutos 

2 Lavagem com detergente: de acordo com a concentração recomendada 
pelo fabricante (por exemplo, limpeza enzimática de alto desempenho 
com Prolystica® ultra concentrado = 0,2 – 0,8%) 

56,0 °C 14 minutos 

3 Enxágue 58,0 °C 1 minuto 
4 Enxágue térmico 93,0 °C 1 minuto 
5 Secagem com ar quente ALTA 27 minutos 
6 Tempo total do ciclo N/A 70 minutos 

9. Após a conclusão, descarregue a lavadora-desinfectadora. 
10. Inspecione visualmente cada dispositivo para verificar se há sujeira e ressecamento. Se a sujeira permanecer, repita o processo de 

limpeza. 
 
Para instrumentos reutilizáveis que não estejam visualmente limpos após várias tentativas de repetir o processo de limpeza, o usuário pode 
descartar o instrumento usando o procedimento normal de descarte do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirúrgicos. Observe 
que é normal e esperado que as superfícies anodizadas dos instrumentos apresentem uma leve descoloração após repetidos ciclos de 
limpeza e esterilização. Essa descoloração não é evidência de contaminação visual. 
 
MANUTENÇÃO DE INSTRUMENTOS: A manutenção e a inspeção mecânica devem ser realizadas por pessoal treinado do hospital.  Antes 
da esterilização em autoclave, aplique um lubrificante de grau cirúrgico na rosca do tensionador e no mecanismo de came de inserção 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 fixação do cabo.   
 

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

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 superfície trançada pode reduzir a força, a resistência à fadiga 
e/ou as características de desgaste do sistema de implante. Essas tensões, por sua vez, podem induzir tensões internas que não são óbvias 
a olho nu e podem levar à fratura do componente. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento contra 
ambientes corrosivos, como ar salgado, etc. Não são impostas restrições de temperatura e umidade ao armazenamento de dispositivos, 
pois os materiais, incluindo suas embalagens, não são 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 implantação correta, conforme mostrado no 
Guia de Técnica Cirúrgica (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 instruções de manuseio. Instrumentos danificados podem 
levar à tensão incorreta do cabo ou à posição incorreta do implante, resultando em falha do implante. A familiaridade completa com a técnica 
cirúrgica é essencial para verificar sua condição de funcionamento adequada. 
 
EFEITOS ADVERSOS:  Em todos os implantes, pode ocorrer reabsorção óssea progressiva localizada assintomática (osteólise) ao redor 
ou distante dos componentes protéticos como consequência de reações de corpos estranhos a partículas. O material particulado é gerado 
pela interação entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, principalmente por meio de mecanismos de 
desgaste de aderência, abrasão e fadiga. A osteólise pode levar a complicações futuras que exijam a remoção e a substituição de 
componentes protéticos. Embora raras, foram relatadas reações de sensibilidade a metais em pacientes após a implantação de dispositivos. 
A implantação de material estranho nos tecidos pode resultar em reações celulares envolvendo linfócitos, macrófagos e fibroblastos. 
Afrouxamento precoce ou tardio, rachaduras, fraturas ou deformações de um ou mais componentes. Isso geralmente pode ser atribuído aos 
fatores listados em “ADVERTÊNCIAS”. O afrouxamento também pode ocorrer devido à fixação defeituosa ou ao posicionamento 
inadequado. Pode ocorrer infecção precoce ou tardia, irritação do tecido ou dor, o que pode exigir a remoção do implante. 
   

DESCARTE: Os dispositivos explantados ou contaminados devem ser colocados em contêineres adequados para descarte de resíduos 
médicos, por exemplo, contêineres de risco biológico, e descartados de acordo com os procedimentos normais do hospital e as normas de 
conformidade aplicáveis. O descarte dos dispositivos deve seguir os requisitos e regulamentos locais e ambientais para o descarte de 
resíduos que possam estar contaminados com sangue ou fluidos corporais, levando em conta os diferentes níveis de contaminação.  
 
AVISO AOS USUÁRIOS 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 deverá ser relatado à Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e à autoridade competente do 
Estado Membro no qual você está estabelecido. 
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El marcado CE sin número de organismo notificado identifica los productos autocertificados de la clase I que no requieren la evaluación de 
la conformidad por parte de un organismo notificado. 
**Consulte en la etiqueta del producto el marcado específico aplicable al dispositivo. 
 
INFORMACIÓN 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 Japón 4.829.236, 5.938.095.  Patentes de la 
UE 1.389.940, 1.781.961, 2.432.401, 3.013.268. Patentes de Turquía TR201309922T4, TR201405440T4. Otras patentes estadounidenses 
e internacionales pendientes.  www.Kinamed.com/patents 
 
OBSERVACIONES GENERALES: Este folleto es una guía operativa general para la implantación del sistema de cables de polímero 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 metálico acoplado. El cable es flexible y posee una elevada resistencia a la fatiga y a la tracción.  El cable está 
fabricado con materiales biocompatibles y consta de hebras de UHMWPE trenzadas sobre un núcleo de nailon. Los componentes del cierre 
están fabricados con una aleación de titanio conforme a las normas ISO 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 
sanguíneos, tejidos o células, o sus derivados, de origen humano, ni tejidos o células de origen animal, o sus derivados. Los principios 
generales de selección de pacientes y buen juicio quirúrgico se aplican al procedimiento de cerclaje.   
 

Este documento establece los procedimientos recomendados para utilizar los dispositivos e instrumentos de Kinamed. Ofrece 
orientación, pero, como ocurre con cualquier guía 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 clínico (SSCP) en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed), 
a la que se puede acceder buscando el UDI-DI básico (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 información sobre el producto específico 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 fábrica intactos. 

EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS 

 

Productos sanitarios. 

 

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

 

Los implantes se esterilizan con óxido de etileno. 

 El instrumental de un solo uso se esteriliza mediante irradiación gamma. 

 

No reesterilizar. 

 

No utilizar si el envase está dañado y consultar las instrucciones de uso. 

 

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

 RM condicional 

 

Número de catálogo 

 

Número de lote 

 

Precaución 

 Fabricante 

 

Fecha de fabricación 

 

Fecha de caducidad 

 

Identificador único de dispositivo 

 Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones de uso electrónicas. 
 

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNÉTICA 
 
RM condicional 
Los implantes de cerclaje SuperCable están fabricados con una aleación de titanio (Ti-6Al-4V) y se consideran de uso condicional en la 
resonancia magnética.  La aleación de titanio es paramagnética según la bibliografía científica y las pruebas no clínicas, y es poco 
probable que interfiera con la seguridad del paciente. La bibliografía científica 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 sanguíneo. La presencia de un implante de cerclaje SuperCable puede producir 
un artefacto de imagen, y puede ser necesario modificar el protocolo de obtención de imágenes para compensar el artefacto de imagen 
en la resonancia magnética.  

 
BENEFICIO CLÍNICO:  El beneficio clínico previsto del dispositivo en cuestión es la consecución de la unión ósea tras una fractura u 
osteotomía. Este beneficio es importante para los pacientes porque la integridad y la estabilidad óseas repercuten positivamente en la 
función musculoesquelética (por el contrario, la ausencia de unión o estabilidad óseas puede afectar negativamente a la función).  
 
FINALIDAD PREVISTA: Reparación de fracturas de huesos largos, reimplantación del trocánter mayor y otras reparaciones ortopédicas en 
las que esté indicado el cerclaje con alambre.  
El sistema logra su objetivo envolviendo la estructura ósea que requiere fijación y aplicando una fuerza de compresión que promueve la 
estabilidad, dando al hueso la oportunidad de cicatrizar. 
 
INDICACIONES: (1) Reparación de fracturas de huesos largos debidas a traumatismos o reconstrucciones; (2) reimplantación del trocánter 
mayor en artroplastia total de cadera, artroplastia de sustitución superficial u otros procedimientos que impliquen osteotomía trocantérica; 
(3) cierre de esternotomía.  
 
En el ámbito de estos dispositivos, por "hueso largo" se entiende el fémur, la tibia, el peroné, el húmero, el radio, el cúbito y la clavícula; y 
"reparación debida a traumatismo o reconstrucción" se refiere a una intervención quirúrgica para estabilizar un hueso fracturado debido a 
un traumatismo físico o para estabilizar un hueso resecado u osteotomizado durante un procedimiento de artroplastia reconstructiva. 
 
CONTRAINDICACIONES: (1) Infección activa o sospecha de infección, ya sea sistémica o localizada, en el lugar del implante o a su 
alrededor; (2) afecciones mentales o neurológicas del paciente que puedan afectar a su capacidad para seguir las instrucciones del médico 
durante la fase de cicatrización posoperatoria; (3) pacientes esqueléticamente inmaduros; (4) vascularidad comprometida que impida un 
riego sanguíneo adecuado a la fractura o a la zona operatoria; (5) calidad o cantidad insuficiente de hueso, que impida la fijación rígida del 
dispositivo; (6) cualquier enfermedad que afecte al soporte y la fijación de la prótesis; (7) focos distantes de infección, como focos 
genitourinarios, pulmonares, cutáneos o de otro tipo, que puedan propagarse a la zona del implante. Los focos de infección deben tratarse 
antes, durante y después de la implantación. No existen restricciones de uso o limitaciones adicionales definidas más allá de las 
Contraindicaciones enumeradas anteriormente. 
 
USUARIOS PREVISTOS: Cirujanos ortopédicos y cardiotorácicos (profesionales sanitarios que han obtenido el título de doctor en medicina 
y han realizado al menos una residencia en la especialidad de cirugía ortopédica o cardiotorácica). 
 
VIDA ÚTIL DEL DISPOSITIVO:  El implante SuperCable debe soportar la carga a la que estará sometido antes de la cicatrización ósea. Los 
riesgos asociados a la extracción 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 óxido de etileno.   
El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles roturas de la barrera estéril.   Si el embalaje del dispositivo estéril está 
dañado o se abre involuntariamente antes de su uso, el dispositivo y el embalaje no deben utilizarse y deben desecharse.  El cable contiene 
polímeros 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 están secos antes de la esterilización.  

Lugar de 
utilización Método 

Tipo de 
ciclo 

Temperatura de 
esterilización 

Tiempo de 
exposición2 

Tiempo de 
secado 

En EE. UU. Autoclave de vapor 
Doble envoltura1 En prevacío 132 °C (270 °F) mínimo 4 minutos 

mínimo 
60 minutos 
mínimo 

Fuera de EE. 
UU. 

Autoclave de vapor 
Doble envoltura1 En prevacío 134 °C (273 °F) mínimo 3 minutos 

mínimo 
60 minutos 
mínimo 

1Validado con KimGuard® KC600.  (Validado según las normas siguientes: ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79-2010). 
2Se trata únicamente del tiempo de exposición, no representa la duración total del ciclo. 
 
Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente para comprobar su desgaste, de forma rutinaria y antes de cada uso 
quirúrgico.  Se debe realizar una inspección visual para buscar imperfecciones o deterioro (como corrosión, picaduras, decoloración 
significativa, grietas, roturas, desmontaje, etc.). En el caso de instrumentos reutilizables que muestren indicios de dicho deterioro, el usuario 
deberá 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 reparación. Si Kinamed determina que la reparación es posible, el usuario deberá limpiar a 
fondo el instrumento reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su reparación.  Si Kinamed determina que la reparación no es posible, 
entonces el instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse utilizando el procedimiento normal de eliminación del hospital para tipos 
similares de instrumentos quirúrgicos.  Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos 
muestren una ligera decoloración tras repetidos ciclos de limpieza y esterilización. Dicha decoloración no es indicio de deterioro.  
 
PRECAUCIONES: Debe advertirse al paciente de las limitaciones a corto y largo plazo de la intervención y de la necesidad de proteger el 
implante de la carga completa de peso hasta que se haya producido una fijación y cicatrización adecuadas. La actividad excesiva y los 
traumatismos que afectan a la reinserción y fijación 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 producción de partículas de desgaste, así como 
daños en el hueso, lo que dificulta el éxito de la cirugía de revisión. El cirujano debe advertir al paciente, en función 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 quirúrgicos y de los posibles efectos adversos. 
Debe advertirse al paciente de que el dispositivo no puede reproducir ni reproducirá la flexibilidad, resistencia, fiabilidad o durabilidad de un 
hueso sano normal, que el implante puede romperse o dañarse, en particular como resultado de una actividad extenuante o un traumatismo. 
La bacteriemia transitoria puede producirse en la vida cotidiana. La manipulación dental, el examen endoscópico y otros procedimientos 
quirúrgicos menores se han asociado a bacteriemia transitoria. Para prevenir la infección en el lugar del implante, puede ser aconsejable 
utilizar profilaxis antibiótica antes y después de dichos procedimientos. Un implante nunca debe reutilizarse. Aunque un implante parezca 
no estar dañado, la manipulación previa y las tensiones en servicio pueden haber creado imperfecciones que reduzcan la vida útil del 
implante. Una tensión excesiva puede crear la posibilidad de que el cable corte el hueso. Un tensado insuficiente puede provocar una fijación 
inadecuada y un aumento de la tensión por fatiga. Los cierres del cable mal instalados pueden provocar el aflojamiento del cable. La 
colocación del cierre o los extremos de cable excesivamente largos producidos por no cortar el cable a ras del cierre pueden provocar 
irritación de los tejidos o bursitis Es obligatorio manipular correctamente cualquier implante. Antes del uso quirúrgico, debe realizarse una 
inspección visual de cada implante para detectar posibles imperfecciones. Los implantes dañados o alterados pueden producir tensiones no 
deseadas y causar defectos, lo que podría provocar un fallo. 
 

PRECAUCIÓN: 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 tensión 
del cable puede aliviarse soltando la cuña de bloqueo con instrumentación específica. La acción de soltar de forma intencionada la cuña 
debe realizarse como máximo una vez por cable. 
 
ADVERTENCIAS: La colocación, posicionamiento y fijación inadecuados de estos dispositivos puede dar lugar a condiciones de tensión 
inusuales que reduzcan la vida útil del implante. Tenga cuidado al utilizar el pasacables y otros instrumentos para evitar dañar las estructuras 
neurovasculares. Actúe 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 quirúrgico, el 
instrumental y las características del implante antes de realizar la intervención. Se recomienda un seguimiento periódico a largo plazo para 
controlar la posición y el estado de los implantes, así 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 a imponer una carga severa sobre el hueso afectado, lo que sitúa al paciente 
en una situación de mayor riesgo de fallo: obesidad, trabajos pesados, participación activa en deportes, alto nivel de actividad general, 
probabilidad de caídas y adicción al alcohol o las drogas. Algunas de las aleaciones utilizadas para fabricar implantes ortopédicos contienen 
elementos metálicos que pueden ser cancerígenos en cultivos de tejidos u organismos intactos en circunstancias únicas. En la bibliografía 
científica se ha planteado la cuestión de si estas aleaciones pueden ser cancerígenas en los receptores de implantes. Los estudios realizados 
para evaluar esta cuestión no han identificado pruebas convincentes de tal fenómeno, a pesar de los millones de implantes en uso. Se ha 
informado del desgaste del polietileno tras la implantación de muchos dispositivos. Los mayores índices de desgaste pueden iniciarse por 
partículas metálicas u otros residuos que pueden causar abrasión. Un mayor índice de desgaste probablemente acortará la vida útil del 
dispositivo y conducirá a una revisión antes de lo deseado para sustituir los componentes desgastados. La rotura del cable de cerclaje está 
descrita en la bibliografía. Las posibles causas de rotura incluyen, entre otras, la tensión excesiva del cable, el desgaste y el retraso o la 
falta de unión de la fractura, la osteotomía o la zona de fusión. En muchos casos, los efectos adversos pueden estar más relacionados 
clínicamente que con el implante.  El tratamiento quirúrgico 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 órdenes de su médico pueden retrasar la recuperación posoperatoria y agravar los efectos adversos. 
 

ADVERTENCIA: Algunos de los instrumentos pasacables reutilizables de SuperCable pueden exponerle a sustancias químicas, 
incluido el formaldehído, del que el estado de California sabe que provoca cáncer.  Para más información, visite www.P65Warnings.ca.gov.   
 
PROCEDIMIENTOS POSOPERATORIOS: Las complicaciones posoperatorias tardías pueden incluir: (1) Aflojamiento precoz o tardío, 
desgaste y cambio de posición de uno o más componentes; (2) avulsión trocantérica como resultado de un exceso de tensión muscular, 
carga precoz de peso o debilitamiento intraoperatorio inadvertido; (3) no unión trocantérica debida a una reinserción inadecuada o carga 
precoz de peso; (4) resorción ósea progresiva y osteólisis. 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 esterilización por el usuario final deben estar sin material de 
embalaje y biocontaminantes antes de la esterilización Si están presentes, desmonte los accesorios del tensor antes de la limpieza.  La 
limpieza, el mantenimiento y la inspección mecánica deben ser realizados por personal hospitalario formado en los procedimientos generales 
de eliminación de contaminantes (a menos que ya estén envasados estériles) y de uso.    
 
PROCESO DE LIMPIEZA RECOMENDADO: (Validado según la ISO 17664-1 y ANSI/AAMI ST98) 
Manipulación previa al procesamiento: Elimine la suciedad gruesa sumergiendo el instrumento en agua fría 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, 
daños y secado. 
Limpieza manual: 
1. Prepare una solución de limpieza con un detergente enzimático de pH neutro (como el limpiador enzimático manual de alto rendimiento 

Prolystica®) a la concentración y temperatura especificadas por el fabricante del detergente. 
2. Sumerja completamente los instrumentos en una solución enzimática 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 atención a las zonas difíciles 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 contaminación visible. 

4. Retire los instrumentos de la solución enzimática y enjuáguelos a fondo bajo agua corriente purificada (desionizada) como mínimo 
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 mínimo de 1 minuto. Gire la perilla del instrumento tensor para exponer completamente el resto de las roscas en 
el tornillo guía. 

6. Vuelva a enjuagar el instrumento con agua purificada (desionizada) para eliminar cualquier residuo durante un mínimo 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. Coloque los instrumentos en una cesta de lavadora adecuada y métalos en una lavadora/secadora automática (lavadora-desinfectadora). 
 
 
 
 
 
 
 

Velocidad del motor:  Alta 
Paso Descripción Temperatura mínima Tiempo mínimo 

1 Prelavado Agua fría (GRIFO) 4 minutos mínimo 
2 Lavado con detergente: según la concentración recomendada por el 

fabricante (como el limpiador enzimático ultra concentrado de alto 
rendimiento Prolystica® = 0,2 - 0,8 %) 

56,0 °C 14 minutos 

3 Enjuague 58,0 °C 1 minuto 
4 Enjuague térmico 93,0 °C 1 minuto 
5 Secado con aire caliente ALTA 27 minutos 
6 Duración total del ciclo No se aplica 70 minutos 

9. Al terminar, sáquelos 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 múltiples intentos de repetir el proceso de limpieza, 
el usuario puede desechar el instrumento utilizando el procedimiento normal de eliminación del hospital para tipos similares de instrumentos 
quirúrgicos. Tenga en cuenta que es normal y cabe esperar que las superficies anodizadas de los instrumentos muestren una ligera 
decoloración tras repetidos ciclos de limpieza y esterilización. Dicha decoloración no es indicio de contaminación visual. 
 
MANTENIMIENTO de los INSTRUMENTOS: El mantenimiento y la inspección mecánica deben ser realizados por personal hospitalario 
cualificado.  Antes de la esterilización en autoclave, aplique un lubricante de grado quirúrgico a las roscas del tensor y al mecanismo de la 
leva de inserción de la cuña del instrumento tensor.  Asegúrese 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 sujeción del cable.   
 

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

CUIDADO y MANIPULACIÓN: Extreme las precauciones en la manipulación 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 características 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 implantación correcta, solo deben utilizarse los instrumentos diseñados 
para su uso con el Sistema, tal como se indica en la Guía de Técnicas Quirúrgicas (B00110).  El instrumental de cerclaje isoelástico 
SuperCable incluye, entre otros, los tensores SuperCable, los pasadores y el estuche para autoclave.  Es importante revisar estas 
instrucciones de manipulación. Los instrumentos dañados pueden provocar una tensión inadecuada del cable o una posición incorrecta del 
implante y provocar su fracaso. Es esencial conocer a fondo la técnica quirúrgica para comprobar su correcto estado de funcionamiento. 
 
EFECTOS ADVERSOS: Con todos los implantes, puede producirse una resorción ósea progresiva localizada asintomática (osteólisis) 
alrededor o lejos de los componentes protésicos como consecuencia de reacciones de cuerpo extraño a material particulado. El material 
particulado se genera por la interacción entre los componentes del implante, así como entre el componente y el hueso, principalmente a 
través de mecanismos de desgaste por adhesión, abrasión y fatiga. La osteólisis puede provocar complicaciones futuras que hagan 
necesaria la retirada y sustitución de los componentes protésicos. Aunque poco frecuentes, se han notificado reacciones de sensibilidad a 
los metales en pacientes tras la implantación de un dispositivo. La implantación de material extraño en los tejidos puede provocar reacciones 
celulares en las que participen linfocitos, macrófagos y fibroblastos. Aflojamiento precoz o tardío, agrietamiento, fractura o deformación de 
uno o más componentes. Esto suele deberse a los factores enumerados en el apartado "ADVERTENCIAS". El aflojamiento también puede 
deberse a una fijación defectuosa o a una colocación incorrecta. Puede producirse una infección temprana o tardía, irritación de los tejidos 
o dolor, lo que puede requerir la extracción del implante. 
   
ELIMINACIÓN: Los dispositivos extraídos o sucios deben colocarse en contenedores adecuados para la eliminación de residuos médicos, 
por ejemplo, contenedores de riesgo biológico, y eliminarse de acuerdo con los procedimientos normales del hospital y la normativa de 
cumplimiento aplicable. La eliminación de los productos deberá ajustarse a los requisitos y normativas locales y medioambientales para la 
eliminación de residuos que puedan estar contaminados con sangre o fluidos corporales, teniendo en cuenta los distintos niveles de 
contaminación.  
 
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. 
  
  Norsk 
  Kinamed® 
  SuperCable® Iso-Elastic™ cerclage-system                                                                                        
  Bruksanvisning 
 

 
CE-merket uten teknisk kontrollorgannummer identifiserer Klasse I selvsertifisert utstyr som ikke krever samsvarsevaluering av et teknisk 
kontrollorgan. 
**Se produktetiketten for spesifikk merking som gjelder for utstyret. 
 
INFORMASJON VEDRØRENDE 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, 5,938,095.  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 består av en flettet cerclage-kabel og festet 
metallklemme. Kabelen er fleksibel og har høy utmattings- og strekkstyrke.  Kabelen er laget av biologisk nedbrytbare materialer, bestående 
av UHMWPR-tråder 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 dømmekraft gjelder for cerclage-prosedyren.   
 

Dette dokumentet fremsetter anbefalte prosedyrer for bruk av Kinamed-utstyr og -instrumenter. Det tilbyr veiledning, men i likhet med 
alle andre tekniske veiledninger, må hver enkelt kirurg vurdere hver pasients individuelle behov og foreta egnede justeringer etter det som er 
nødvendig. 
 
Et sammendrag av sikkerhets og klinisk ytelse (SSCP) gjøre tilgjengelig i den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Eudamed), som 
du kan få tilgang til ved å søkte etter Basic UDI-DI (for eksempel, 081872001sccableRY) eller navnet «SuperCable Iso-Elastic Cerclage-
system» på 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 

 

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

 

Implantater steriliseres med etylenoksid. 

 Éngangsinstrumenter steriliseres med gammastråling. 

 

Ikke steriliser på nytt. 

 

Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Se bruksanvisningen. 

 

Må ikke brukes på nytt.  Utstyr som er beregnet på éngangsbruk, er beregnet på å bli brukt kun én 
gang, for én enkelt pasient, da de ikke fungerer som tiltenkt hvis de brukes på nytt.  Gjenbruk kan føre 
til at ustyret ikke fungerer som tenkt. 

 MR-betinget 

 

Katalognummer 

 

Lot-nummer 

 

Forsiktig 

 Produsent 

 

Produksjonsdato 

 

Bruk innen-dato 

 

Unik enhetsidentifikator 

 Se bruksanvisningen eller elektronisk bruksanvisning. 
 

MR-SIKKERHETSINFORMASJON 
 
MR-betinget 
SuperCable cerclage-implantater er produsert av titanlegering (Ti-6Al-4V) og anses for å være MR-betinget.  Titanlegering er 
paramagnetisk basert på vitenskapelig litteratur og ikke-klinisk testing, og det er usannsynlig at det vil påvirke pasientsikkerheten. 
Vitenskapelig litteratur viser at for utstyr laget av Ti-6Al-4V, er magnetisk fremkalt energi mindre enn vekten på 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 sløyfer. Derfor forventes at RF-varme ikke overstiger terskelnivåer selv uten å ta hensyn 
til kjøleeffekten av omgivende vev og blodstrømning. Tilstedeværelsen av et SuperCable cerclage-implantat kan produsere et 
bildeartefakt, og modifikasjoner i avbildingsprotokollen kan være påkrevd for å kompensere for MR-bildeartefaktet.  

 
KLINISK NYTTEVERDI:  Den tiltenkte kliniske nytteverdien ved nevnte utstyr er oppnåelsen av beinforening etter fraktur eller osteotomi. 
Denne nytteverdien er meningsfull for pasienter fordi beinets integritet og stabilitet påvirker muskel-skjelettfunksjonen positivt (og motsatt, 
fravær av beinets integritet eller stabilitet kan påvirke funksjonen negativt).  
 
TILTENKT FORMÅL: Reparasjon av lange beinfrakturer, gjenfeste av den større lårknuten og andre ortopediske reparasjoner der cerclage-
kobling er indisert.  
Systemet oppnår tiltenkt formål ved at det omgir beinstrukturen som må fikseres og utøver kompresjonskraft som fremmer stabilitet, og gir 
beinet mulighet til å heles. 
 
INDIKASJONER: (1) reparasjon av lange beinfrakturer som følge av traume eller rekonstruksjon, (2) gjenfeste av den større lårknuten 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 
følge av traume eller rekonstruksjon» omfatter kirurgisk inngrep for å stabilisere et bein som ble brukket som følge av fysisk traume eller for 
å stabilisere et bein som ble fjernet 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 å påvirke pasientens evne til å følge legens instruksjoner under den post-operative 
tilhelingsfasen, (3) pasienter med umodent skjelett, (4) kompromittert vaskularitet som ville hemme tilstrekkelig blodtilførsel til frakturen eller 
operasjonsstedet, (5) utilstrekkelig kvalitet eller mengde bein, som ville hemme stiv enhetsfiksering, (6) sykdom som påvirker støtte og 
fiksering av protesen, (7) fjernt infeksjonssted, som urogenitalt, lunge, hud eller andre steder som kan spres til implantatstedet. 
Infeksjonsstedet skal behandles før, 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 fullført et minimum 
av turnustjeneste innenfor spesialiteten ortopedi eller hjerte-thorax-kirurgi). 
 
UTSTYRETS LEVETID:  SuperCable-implantatet må tåle belastningen det utsettes før før beinheling. Risikoene forbundet med å fjerne 
SuperCable-implantatet, kan være store. Derfor kan SuperCable-implantatet bli liggende på plass så lenge pasienten lever. 
 
STERILITET: Implantatet (kabel og klemme) leveres sterilt som éngangsutstyr, og er sterilisert med etylenoksid.   Emballasjen må 
undersøkes før bruk for mulige brudd i den sterile barrieren.   Hvis emballasjen for det sterile ustyret er skadet eller åpnet utilsiktet før bruk, 
må du ikke bruke utstyret og emballasjen, og de bør kastes.  Kabelen inneholder polyetylen og nylonpolymere. 
Kabelimplantater må ikke autoklaveres eller steriliseres på nytt. 
 
De gjenbrukbare SuperCable-instrumentene leveres i ikke-steril tilstand og er beregnet på å bli dampsterilisert av sluttbrukeren før bruk.  
Inspiser instrumentene for tørrhet før sterilisering.  

Brukssted Metode 
Type 
syklus 

Steriliserings 
temperatur Eksponeringstid2 Tørketid 

I USA Dampautoklavering 
Dobbelt innpakket1 Forvakuum 132 °C (270 °F) Minimum Minst fire minutter Minst 60 minutter 

Utenfor USA Dampautoklavering 
Dobbelt innpakket1 Forvakuum 134 °C (273 °F) Minimum Minst 3 minutter Minst 60 minutter 

1Validert med KimGuard® KC600.  (Validert etter følgende standarder: ISO 17665-1:2006 og ANSI/AAMI ST79-2010) 
2Dette er kun eksponeringstiden, det representerer ikke hele syklustiden. 
 
De gjenbrukbare instrumentene skal inspireres visuelt for slitasje, rutinemessog og før hver kirurgisk bruk.  Visuell inspeksjon skal utføres for 
å påvise ufullkommenheter eller forringelse (som korrosjon, gropdannelse, betydelig misfarging, sprekker, brudd, demontering, osv.). For 
gjenbrukbare instrumenter som viser tegn til slik forringelse, skal brukeren først ta kontakt med Kinamed (eller for brukere utenfor USA, 
distributøren som er autorisert av Kinamed) for å fastslå om det lar seg gjøre å reparere. Dersom Kinamed finner at det lar seg gjøre å 
reparere, skal brukeren rengjøre det forringede, gjenbrukbare instrumentet grundig før det returneres for reparasjon.  Dersom Kinamed finner 
at det ikke lar seg gjøre å reparere, kan det forringede gjenbruksinstrumentet avhendes i henhold til sykehusets normale 
avhendingsprosedyre for lignende typer kirurgiske instrumenter.  Vær oppmerksom på at det er normalt og forventet for anodiserte 
instrumentflater  at det vises noe misfarging etter gjentatte rengjørings- og steriliseringssykluser. Slik misfarging er ikke tegn til forringelse.  
 
FORHOLDSREGLER: Pasienten må informeres om de kortsiktige og langsiktige begrensningene for prosedyren og behovet for å beskytte 
implantatet mot belastning av full vekt inntil tilstrekkelig fiksering og heling er oppnådd. Overdreven aktivitet og traume som påvirker gjenfeste 
og/eller fiksering, har vært forbundet med at denne prosedyren feiler som følge av at implantatet har løsning, fraktur, og/eller slitasje. Hvis 
komponentene løsner, kan det resultere i økt produksjon av slitasjepartikler, i tillegg til skade av beinet, slik at det blir vanskeligere å oppå 
vellykket revisjonskirurgi. Kirurgen skal informere pasienten, i henhold til pasientens individuelle tilstand, om at det er viktig å begrense visse 
aktiviteter for å beskytte beinet mot urimelig belastning, og følge kirurgens instruksjoner når det gjelder oppfølging og behandling. Pasienten 
skal advares om de kirurgiske risikoene og gjøres oppmerksom på mulige bivirkninger. Pasienten skal advares om at utstyret ikke kan 
replisere fleksibiliteten, styrken, påliteligheten eller holdbarheten til normalt, friskt bein, og at det kan oppstå brudd i implantatet eller det kan 
bli skadet, særlig som følge av anstrengende aktivitet eller traume. Forbigående baktermi kan forekomme i hverdagen. Tannmanipulering, 
endoskopisk undersøkelse og andre mindre kirurgiske prosedyrer er forbundet med forbigående bakteremi. For å unngå infeksjon på 
implantatstedet, kan være tilrådelig å bruke antibiotikaprofylakse før og etter slike prosedyrer. Et implantat skal aldri brukes flere ganger. Selv 
om et implantat kan fremstår som u skadet, kan tidligere håndtering og belastning under bruk ha skapt ufullkommenheter som forkorter 
implantatets levetid. Overstramming kan skape muligheten for at kabelen skjærer inn i beinet. Understramming kan føre til utilstrekkelig 
fiksering og mer utmattelsesbelastning. Feil installerte kabelklemmer kan føre til at kabelen løsner. Posisjonering av klemmen eller for lange 
kabelender som følge av at kabelen ikke kuttes i flukt med klemmen, kan resultere i irritasjon av vev eller bursitt. Det er obligatorisk å håndtere 
et implantat på riktig måte. Før kirurgisk bruk, skal hvert enkelt implantat inspiseres visuelt formulige ufullkommenheter. Skadde eller 
modifiserte implantater kan produsere uønsket belastning og forårsake defekter som kan føre til svikt. 
 

FORSIKTIG: Kabelen og låseklemmen kan strammes på nytt og låses på nytt etter behov. Hvis en låst kabel må fjernes fra eller flyttes 
på beinet, kan det kuttes og kastes, og en ny kabel kan settes på ønsket sted. Alternativt kan kabelspenningen avlastes ved å løsne låsekilen 
med dedikert instrumentering. Tilsiktet løsning av kilen bør utføres maks. én gang per kabel. 
 
ADVARSLER: Feil plassering, posisjonering og fiksering av disse enhetene kan resultere i uvanlige belastningsforhold som reduserer 
implantatets levetid. Vær forsiktig ved bruk av kabelføreren og annen instrumentering for å unngå skade på nevrovaskulære strukturer. Vær 
forsiktig når du plasserer og strammer Cerclage-kablene for å unngå å kollidere med eller fortøye nevrovaskulære strukturer og forårsake 
betydelige følgetilstander. Kirurgen må være grundig kjent med den kirurgiske prosedyren, instrumentene og implantatets egenskaper før 
operasjonen utføres. Regelmessig, langtidsoppfølging anbefales for å overvåke implantatenes plassering og tilstand, samt tilstanden til det 
tilstøtende beinet. Pasienter bør spørres om overfølsomhet for metaller. Hvis det er spørsmål om pasientens toleranse for titan, bør det 
utføres passende testing. Følgende tilstander, enkeltvis eller samtidig, har en tendens til å påføre det berørte beinet alvorlig belastning, og 
dermed sette pasienten i høyere risiko for svikt: fedme, tungt arbeid, aktiv idrettsdeltakelse, høyt generelt aktivitetsnivå, sannsynlighet for fall 
og alkohol- eller narkotikaavhengighet. Noen av legeringene som brukes til å produsere ortopediske implantater inneholder metalliske 
elementer som kan være kreftfremkallende i vevskulturer eller intakte organismer under unike omstendigheter. Det har blitt reist spørsmål i 
den vitenskapelige litteraturen om hvorvidt disse legeringene i seg selv kan være kreftfremkallende hos implantatmottakere. Studier utført for 
å 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 på polyetylen etter implantasjon av mange enheter. Høyere slitasje kan initieres av metallpartikler eller annet 
rusk som kan forårsake slitasje. Høyere slitasje vil sannsynligvis forkorte enhetens levetid, og føre til en tidligere revisjon enn ønsket for å 
erstatte de slitte komponentene. Kabelbrudd på Cerclage er rapportert i litteraturen. Mulige årsaker til brudd inkluderer, men er ikke begrenset 
til, overspenning av kabelen, gnaging og forsinket eller manglende gjenfødelse av brudd-, osteotomi- eller fusjonsstedet. I mange tilfeller kan 
bivirkninger være klinisk relaterte snarere enn implantatrelaterte.  Kirurgisk og postoperativ behandling av pasienten må utføres med behørig 
hensyn til alle eksisterende tilstander med økt risiko. Psykiske holdninger eller personlighetsforstyrrelser som fører til at pasienten ikke følger 
legens anvisninger, kan forsinke postoperativ rekonvalesens og forverre bivirkninger. 
 

ADVARSEL: Noen av de gjenbrukbare kabelføringsinstrumentene fra SuperCable kan utsette deg for kjemikalier, inkludert 
formaldehyd, som er kjent i delstaten California for å forårsake kreft.  For mer informasjon, gå til www.P65Warnings.ca.gov.   
 

ou 

A marcação CE só é válida se também estiver impressa no rótulo do produto. 

PT 

o 

El marcado CE solo es válido si también está impreso en la etiqueta del producto. 

ES 

eller 

CE-merket er gyldig kun hvis det også står trykt på produktetiketten. 

NO 


