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bone quality and ideal tension may vary with bone quality or geometry.
Reduced bone quality may warrant a lower tension.

. Do not tension cable such that the line on the knob passes the second solid
line (Hl), exceeding 120 Ibs. (530N) of compressive force. Grasp only the
knurled portion of the knob and slowly turn while reading the tension level.
The indicator marks should be read while turning the outer knob.

NOTICE TO USERS AND/OR PATIENTS

If this device is used and a serious incident occurs during the use of this device
or as a result of use of this device, the incident should be reported to Kinamed
and/or its authorized representative and to the competent authority of the
Member State in which you are established.
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Complément a la technique 2797

La marque CE est valide uniquement si elle est
également imprimée sur I'étiquette du produit.

Ce document vient compléter le mode d'emploi du systéme de cerclage
SuperCable® Iso-Elastic™ (document B00109) et la technique chirurgicale
afférente (documents B00110 et B00250).

EXPLICATION DES SYMBOLES

This document supplements the SuperCable® Iso-Elastic™ Cerclage System
Instructions for Use (document B00109) and Surgical Technique (documents
B00110 and B00250).

EXPLANATION OF SYMBOLS

Medical device

Dispositif médical

Les lois fédérales des Etats-Unis limitent la vente

. Dans la mesure du possible, égaliser la tension du cable. Lorsque les deux
extrémités libres du cable sont insérées dans l'instrument tendeur, les
extrémités doivent étre tendues de maniere a les égaliser.

. Les parametres de tension recommandés sont prévus pour aider le
chirurgien a optimiser la performance du systeme; ils ne remplacent pas
son jugement. Veiller a contréler la tension chez le patient dont la qualité
des os est mauvaise. La tension idéale peut varier en fonction de la qualité
et de la géométrie de l'os. Une qualité osseuse réduite peut obliger a
réduire a tension.

. Ne pas tendre le cable de maniere a ce que la ligne sur le bouton dépasse
la deuxieme ligne pleine (Hl), pour une force de compression supérieure a
54,4 kg (120 livres) (5630 N). Ne tenir que la partie moletée du bouton et
tourner lentement tout en lisant le niveau de tension. Lire les repéres tout
en tournant le bouton extérieur.

AVIS AUX UTILISATEURS ET/OU AUX PATIENTS

Si un incident grave survient pendant I'utilisation de ce dispositif ou a la suite
de son utilisation, cet incident doit étre signalé a Kinamed et/ou a son
représentant autorisé, ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel vous étes établi.

Deutsch
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Technische Erganzung
Die CE-Kennzeichnung ist nur giiltig, wenn sie
auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist.

& Only de ce dispositif par ou sur I'ordre d’un médecin
autorisé.
STERILE| R Les instruments a usage unique sont stérilisés par

irradiation gamma.

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

Single use instruments are sterilized using
gamma irradiation.

Single sterile barrier system with protective
packaging inside.

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.

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.

As stated in the Instructions for Use (B00109), the INDICATIONS FOR USE for
the SuperCable Iso-Elastic Cerclage System are as follows: (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; and (3) Sternotomy closure.

As also stated in the Instructions for Use, the CONTRAINDICATIONS are as
follows: (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 patient’s 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

This Technique Supplement contains information on use of the SuperCable
Curved Mini Passers, which are manual surgical instruments that may be useful
when using SuperCable under the labeled indications. Refer to Kinamed
document B00109 for the SuperCable Iso-Elastic Cerclage System Instructions
for Use. General surgical technique instructions are contained in Kinamed
documents B00110 and B00250.

PASSER DESCRIPTION

SuperCable Curved Mini Passers are single use manual instruments that
facilitate passage of the SuperCable implant ends, such as for passage through
rigid or semi-rigid structures like bone, cartilage, or tendon. The Curved Mini
Passer shape and cross section are designed to facilitate passage around or
through such structures. Curved Mini Passers are designed for use with
SuperCable implants only. Refer to the Surgical Technique (documents B00110
and B00250) for descriptions of the SuperCable implant and other associated
instruments.

STERILITY

The SuperCable Curved Mini Passers are provided sterile and are intended for
single use only. The package should be examined prior to use for possible
breaks in the sterile barrier. Refer to the device package label for additional
details including material information and expiration date. Refer to the
Instructions for Use (document B00109) for sterility information on the
SuperCable implant and other associated instruments.

USAGE

Refer to Kinamed document B00110 or B00250 for instructions on use of the
SuperCable implant and associated reusable instruments including the
tensioning instrument.

To use a SuperCable Curved Mini Passer, remove the instrument from its
package and deliver it to the sterile field. Gently insert both free ends of an
unused SuperCable implant approximately 1.5 inches (38mm) into the bore of
the Curved Mini Passer to create a temporary assembly. Using conventional
suture or needle passing techniques, pass the leading end of the Passer /
SuperCable assembly through or around the desired structures.

CAUTIONS

. For sternotomy closure, exercise care to avoid injury to or impingement
upon the internal mammary artery or other vessels and nerve bundles.
Should vessel damage or suspected vessel damage occur, the device
should be removed and the vessel repaired.

. The “Sharp” version of the Curved Mini Passer has a sharp tip and should
be used for trans-sternal, not peristernal, cable passage. For any Passer
with a leading tip, care should be taken to avoid puncture injuries and glove
tears. Forceps or needle drivers should be used for holding and passing.

After passage, remove the Curved Mini Passer by gently pulling out both cable
ends. The cerclage procedure may then be continued as described in the
Surgical Technique (document B0O0110 or B00250). For sternotomy closure, the
locking mechanism may be positioned at the edge of the intercostal space to
minimize the implant profile. The Curved Mini Passer should be discarded at
the end of the procedure.

CAUTIONS

. Do not implant a Curved Mini Passer.

. Avoid wrapping the cables over sharp metal or bone graft surfaces.

. The clasp should be placed in a region of bone that maximizes the
conformity between the clasp and underlying surface (bone or allograft).
The angle the cable makes with the clasp as it exits the clasp should be as
small as is practicable.

. Cable tension should be equalized to the extent possible. When the two
free cable ends are inserted into the tensioning instrument, the ends should
be pulled taut so as to equalize their length.

. Recommended tensioner settings are meant to assist the surgeon in
optimizing performance of the system, not to replace the surgeon’s
Jjudgment. Care should be taken to control tension in patients with poor

Systéme de barriére stérile simple avec emballage
de protection a I'intérieur.

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé.
Consulter le mode d’emploi.

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

le dispositif de fonctionner correct it

®
®

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Mise en garde

Fabricant

Dieses Dokument erganzt die Gebrauchsanweisung zum SuperCable® Iso-
Elastic™ Cerclage-System (Dokument B00109) und die Anweisungen zur
Chirurgischen Technik (Dokumente B00110 und B00250).

ERKLARUNG DER SYMBOLE

Medizinprodukt

Nach US-Bundesgesetzen darf diese Vorrichtung
nur von einem Arzt oder auf Verordnung eines
approbierten Arztes verkauft werden.

R¢ Only

n Einmal-Instrumente werden mit Gammastrahlung
sterilisiert.

Einzel-Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung.

Nicht erneut sterilisieren

Nach der Passage die Fiihrungsnadel durch vorsichtiges Herausziehen der
beiden Kabelenden entfernen. Das Cerclageverfahren kann dann wie in der
chirurgischen Technik (Dokument B00110 oder B00250) beschrieben
fortgesetzt werden. Bei einem  Sternotomieverschluss kann der
Verriegelungsmechanismus am Rand des Interkostalraums positioniert werden,
um das Implantatprofil zu minimieren. Die Fiihrungsnadel sollte am Ende des
Verfahrens entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Ein gebogener Mini-Durchfiihrer darf nicht implantiert werden.

. Die Kabel nicht um scharfe Metallkanten oder Knochentransplantate
wickeln.

. Die Klammer in einem Knochenbereich anbringen, in dem die
Ubereinstimmung zwischen Klammer und darunterliegender Oberfldche
(Knochen oder Allotransplantat) méglichst hoch ist. Der Winkel zwischen
Kabel und Klammer an der Stelle, an der das Kabel aus der Klammer
austritt, sollte so klein wie méglich sein.

. Die Kabelspannung so weit wie méglich ausgleichen. Beim Einfiihren der
beiden freien Kabelenden in die Spannvorrichtung diese so fest ziehen,
dass sie gleich lang sind.

e  Die empfohlen Spanneinstellungen sollen dem Chirurgen helfen, die

Systemleistung zu optimieren, kénnen jedoch nicht das Urteilsvermégen
des Chirurgen ersetzen. Bei Patienten mit niedriger Knochenqualitidt muss
die Spannung genau kontrolliert werden; die ideale Spannung richtig sich
nach Qualitét und Geometrie der Knochen. Bei niedrigerer Knochenqualitat
ist méglicherweise eine geringere Spannung erforderlich.
Das Kabel nicht so spannen, dass die Linie auf dem Knopf die zweite feste
Linie (HI) iberschreitet, das heil3t 54,4 kg (120 Pfund) (5630 N) Druckkraft.
Den geriffelten Teil des Knopfes festhalten und langsam drehen, dabei die
Spannung ablesen. Die Markierungen ablesen, wéhrend Sie den &ulBeren
Knopf drehen.

HINWEISE FUR ANWENDER UND/ODER PATIENTEN

Falls es wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts zu
einem schwerwiegenden Zwischenfall kommt, muss dieser Zwischenfall
Kinamed und/oder seinem Bevollmachtigten und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem Sie ansassig sind.

Italiano
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Supplemento alla tecnica
I marchio CE & valido solo se stampato
anche sull'etichetta del prodotto.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, und Gebrauchsanweisung beachten.

Nicht wiederverwenden. Gerite, die nur zum
Einmalgebrauch dienen, sind nur zur Benutzung
ein mal, fiir einen einzigen Patienten vorgesehen,
da sie bei einer Wiederverwendung méglicherwiese
nicht richtig funktionieren. Eine Wiederverwendung
kann dazu fiihren, dass das Gerat nicht wie
vorgesehen funktioniert.

Il presente documento € complementare alle istruzioni per I'uso del sistema di
cerchiaggio SuperCable® Iso-Elastic™ (documento B00109) e alle relative
tecniche chirurgiche (documenti B00110 e B00250).

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

. La versione “affilata” del mini passafili curvo ha una punta affilata e va
utilizzata per il passaggio di cavi trans-sternale, non peristernale. Per tutti
i passafili con una punta guida va prestata attenzione a evitare la
perforazione di lesioni e lo strappo dei guanti. Per il sostegno e il
passaggio vanno utilizzate pinze o guida aghi.

Dopo il passaggio, rimuovere il mini-passafilo curvo tirando delicatamente
entrambe le estremitd del cavo. E possibile proseguire la procedura di
cerchiaggio come descritto nella tecnica chirurgica (documento B00110 o
B00250). Per la chiusura di sternotomie, il meccanismo di bloccaggio pud essere
posizionato sul margine dellospazio intercostale per minimizzare il profilo
dellimpianto. Il mini-passafilo curvo deve essere smaltito al termine della
procedura.

PRECAUZIONI

. Non impiantare uno strumento mini curvo per l'inserimento.

. Evitare di avvolgere i cavi su superfici di metallo taglienti o di innesto osseo.

. Il gancio deve essere posto in una regione di 0sso che massimizza la
conformita tra il gancio e la superficie sottostante (osso oppure alloinnesto).
L'angolo creato dal cavo con il gancio nel momento in cui esce dal gancio
deve essere quanto piu piccolo possibile.

. La tensione del cavo deve essere equalizzata per quanto possibile.
Quando le due estremita del cavo libero vengono inserite nello strumento
di tensionamento, le estremita devono essere tirate e tese in modo da
eguagliare la loro lunghezza.

. Le impostazioni consigliate per il tensionatore sono previste per assistere
il chirurgo nell'ottimizzazione delle prestazioni del sistema e non intendono
sostituire la valutazione del chirurgo. Occorre prestare attenzione per
controllare la tensione in pazienti con scarsa qualita dell'osso, inoltre la
tensione ideale pud variare in base alla qualita dell'osso o alla sua
geometria. Una qualita di osso ridotta puo assicurare una minore tensione.

. Non tendere il cavo in modo che la linea sulla manopola oltrepassi la
seconda linea continua (Hl), superando i 54,4 kg (120 libbre) (630 N) di
forza compressiva. Afferrare solo la parte zigrinata della manopola e
ruotare lentamente durante la lettura del livello di tensione. Le marcature
dell'indicatore devono essere lette mentre si ruota la manopola esterna.

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, I'incidente deve essere segnalato a Kinamed e/o al
suo rappresentante autorizzato e all'autorita competente dello Stato membro in
cui si ha sede.

Portugués
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Suplemento de técnica A marca CE apenas ¢ valida se estiver
também impressa no rétulo do produto.

Dispositivo medico

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

R Only
loro prescrizione.

Este documento complementa as instrugcdes de utilizagdo do Sistema de
cerclagem SuperCable® Iso-Elastic™ (documento B00109) e respetiva técnica
cirurgica (documentos B00110 e B00250).

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS
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Gli strumenti monouso sono sterilizzati mediante
STERILE| R irradiazione con raggi gamma.

Dispositivo médico

Date limite d’utilisation

Chargennummer

[LoT]

Sistema di barriera sterile singola con confezione
protettiva interna.

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

Identifiant unique du dispositif

Vorsicht

Non risterilizzare

Os instrumentos de utilizagdo unica sao
esterilizados com irradiagdo gama.

Consulter la notice d’utilisation ou la version
électronique.

=] (LN 312

Hersteller

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso.

Sistema de barreira estéril inica com embalagem
protetora no interior.

Comme indiqué dans le mode d'emploi (B00109), les INDICATIONS
D'UTILISATION du systéme de cerclage SuperCable Iso-Elastic sont les
suivantes: (1) Réparation de fractures d’os long causées par un traumatisme
ou par une reconstruction; (2) Regreffage du grand trochanter lors d’une
arthroplastie totale de la hanche, d’'une arthroplastie de réfection des surfaces
ou de toute autre procédure impliquant une ostéotomie trochantérienne; et (3)
Fermeture de sternotomie.

En outre, comme indiqué dans le mode d'emploi, les CONTRE-INDICATIONS
sont les suivantes: (1) Une infection active ou présumée, systémique ou
localisée, dans ou autour du site d'implantation; (2) Des conditions du patient,
mentales ou neurologiques, qui nuiraient a la capacité du patient a suivre les
instructions du médecin lors de la phase de guérison postopératoire; (3) Des
patients dont le squelette est immature; (4) Une vascularité contrainte qui
entraverait I'acheminement du sang au site de la fracture ou de I'opération; (5)
Une quantité ou qualité insuffisante de masse osseuse, qui génerait la fixation
du dispositif rigide; (6) Toute maladie qui affecte le support et la fixation de la
prothése; (7) Un foyer distant d’infection, tel que génito-urinaire, pulmonaire,
cutané ou tout autre site qui pourrait infecter le site d'implantation. Le foyer
d’infection devrait étre traité préalablement a, lors de, et aprées I'implantation.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ce complément contient des informations relatives a I'utilisation des mini-
passeurs incurvés SuperCable, des instruments chirurgicaux manuels pouvant
s'avérer utiles en cas de recours aux dispositifs SuperCable conformément aux
indications spécifié¢es. Pour le mode d'emploi du systéeme de cerclage
SuperCable Iso-Elastic, consulter le document Kinamed BO00109. Les
documents Kinamed B00110 et B00250 contiennent des instructions générales
concernant les techniques chirurgicales a observer.

DESCRIPTION DU PASSEUR

Les dispositifs SuperCable Curved Mini Passers sont des instruments manuels
a usage unique qui facilitent le passage des extrémités d'implant SuperCable, p.
ex., pour le passage dans les tissus mous et dans les structures rigides et semi-
rigides telles que les os, les cartilages ou les tendons. La forme et la coupe du
mini-passeur incurvé sont congues pour faciliter le passage autour ou au travers
de telles structures. Les mini-passeurs incurvés sont congus pour étre utilisés
uniquement avec des implants SuperCable. Pour une description de I'implant
SuperCable et des instruments associés, consulter les documents B00110 et
B00250.

STERILISATION

Les mini-passeurs incurvés SuperCable sont fournis stériles et destinés a un
usage unique. L'emballage doit étre examiné avant utilisation afin de détecter
toute rupture éventuelle dans la barriere stérile. Consulter ['étiquette de
I'emballage du dispositif pour obtenir informations complémentaires, notamment
sur le matériau et la date d'expiration. Consulter les instructions d'utilisation
(document B00109) pour les informations relatives a la stérilit¢ de limplant
SuperCable et des autres instruments associés.

UTILISATION

Pour des instructions concernant I'utilisation de I'implant SuperCable et des
instruments réutilisables associés, y compris l'instrument de tension, consulter
les documents Kinamed B00110 ou B00250.

Pour utiliser un mini-passeur incurvé SuperCable, retirer l'instrument de son
emballage et le placer dans un champ stérile. Insérer doucement les deux
extrémités libres d'un implant SuperCable inutilisé sur une longueur d'environ
1,5 po (38 mm) dans le chas du mini passeur incurvé afin de créer un ensemble
temporaire. A I'aide des techniques conventionnelles de suture ou de passage
d'aiguille, passer I'avant de I'ensemble passeur / SuperCable dans ou autour
des structures désirées.

MISES EN GARDE

. Lors de la fermeture de sternotomie, veiller a éviter toute lésion ou
pénétration de [artére mammaire interne ou d'autres vaisseaux et
faisceaux nerveux. En cas de dommage vasculaire avéré ou suspecté,
retirer le dispositif et réparer le vaisseau.

. La version « Sharp » du Curved Mini Passer est dotée d'une extrémité
tranchante et elle est indiquée pour le passage de cable trans-sternal, mais
pas pour le passage péristernal. Lors de ['utilisation d'un passeur avec
extrémité de guidage, veiller a éviter les blessures par perforation et & ne
pas déchirer les gants. Des pinces ou des porte-aiguille doivent étre utilisés
pour le maintien et le passage.

Apres le passage, retirer le mini passe-cable incurvé en tirant délicatement sur
les deux extrémités du cable. La procédure de cerclage peut alors étre effectuée
comme décrit dans la documentation décrivant la technique chirurgicale
(document B00110 ou B00250). Pour la fermeture aprés sternotomie, le
mécanisme de verrouillage peut étre positionné en bordure de I'espace
intercostal pour minimiser le profil de 'implant. Le mini passe-cable incurvé doit
étre jeté a la fin de la procédure.

MISES EN GARDE

. Ne pas implanter de mini-passeur incurvé.

. Ne pas entourer les cébles autour de surfaces métalliques acérées ou
d'une greffe osseuse.

. Placer le fermoir dans une région de I'os qui maximise la conformité entre
le fermoir et la surface sous-jacente (os ou allogreffe). L'angle entre le
fermoir et le cable a la sortie du fermoir doit étre le plus petit possible.
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Eindeutige Gerdtekennung

Non riutilizzare. | dispositivi definiti monouso sono
indicati per essere utilizzati una sola volta su un
unico paziente, poiché non hanno la stessa resa se
riutilizzati. Il riutilizzo puo infatti portare al loro
mancato funzionamento nelle modalita indicate
dalla destinazione d’uso.

& @@OE

Nao reesterilize

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

Gebrauchsanweisung oder elektronische

B

Gebrauchsanweisung lesen.

Numero di catalogo

Wie in der Gebrauchsanweisung (B00109) angegeben lauten die
INDIKATIONEN fir das Cerclage-System SuperCable Iso-Elastic
folgendermafen: (1) Reparatur von Frakturen infolge von Trauma oder
Rekonstruktion in langen Knochen; (2) Befestigung des Trochanter major bei
einer Totalarthroplastie der Hiifte, Oberflachenersatzarthroplastie oder anderen
Verfahren mit einer Trochanter-Osteotomie; und (3) SchlieRen einer
Sternotomie.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieser Technische Anhang enthalt Informationen zur Verwendung der
SuperCable gebogenen Mini-Durchfiihrer, bei denen es sich um manuelle
chirurgische Instrumente handelt, die von Nutzen sein kénnen, wenn
SuperCable gemal den angegebenen Indikationen verwendet wird. Fir
Hinweise zum Gebrauch des SuperCable iso-elastischen Cerclage-Systems,
siehe Kinamed Dokument B00109. Allgemeine Hinweise zur chirurgischen
Technik sind in den Kinamed Dokumenten B00110 und B00250 zu finden.

BESCHREIBUNG DER UMLEITUNG

Beim gebogenen Minikanal SuperCable handelt es sich um ein Gerat zum
Einmalgebrauch, das die Fiihrung der Implantatenden SuperCable unterstitzt,
wie beispielsweise die Fiihrung durch rigide oder semirigide Strukturen wie
Knochen, Knorpel oder Sehnen. Der Formungs- und Querungsabschnitt des
gebogenen Mini-Durchfiihrers ist so konzipiert, dass er die Passage um oder
durch solche Strukturen erleichtert. Gebogene Mini-Durchfiihrer sind
ausschlieBlich fur die Verwendung mit SuperCable Implantaten vorgesehen.
Siehe Chirurgische Technik (Dokumente BO00110 wund B00250) fir
Beschreibungen des SuperCable Implantats und anderer zugehdriger
Instrumente.

STERILITAT

Die SuperCable gebogenen Mini-Durchfiihrer werden steril geliefert und sind nur
fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Die Verpackung sollte vor der
Verwendung auf die Unversehrtheit der Sterilbarriere tiberpriift werden. Weitere
Informationen einschlieRlich zum Material und Verfallsdatum finden Sie auf dem
Verpackungsetikett. Angaben zur Sterilitdt der Implantate und der
dazugehdrigen Instrumente von SuperCable finden Sie in der
Gebrauchsanweisung (Dokument B00109).

GEBRAUCH

Fir Hinweise zum Gebrauch des SuperCable Implantats und der zugehdrigen
wiederverwendbaren Instrumente, einschlieflich des Spannungsinstruments,
siehe die Kinamed Dokumente B00110 oder B00250.

Zur Verwendung eines SuperCable gebogenen Mini-Durchfiihrers, das
Instrument aus der Verpackung nehmen und in das sterile Feld ablegen. Beide
freien Enden eines unbenutzten Implantats von SuperCable etwa 38 mm (1,5
Zoll) in die Bohrung des gebogenen Minikanals einfiihren, so dass eine
temporére Vorrichtung entsteht. Mittels einer konventionellen N&h- oder
Nadelfiihrtechnik das fiilhrende Ende des Kanals bzw. der SuperCable-
Baugruppe durch oder um die entsprechenden Strukturen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Beim Sternotomieverschluss vorsichtig vorgehen, um eine Verletzung oder
Schédigung der linken Brustwandarterie oder anderer Gefde und
Nervenstrénge zu vermeiden. Sollte eine Gefa3verletzung vorliegen oder
ein solcher Verdacht bestehen, muss das Gerét entfernt und das Gefald
repariert werden.

. Die ,scharfe” Ausfiilhrung des gebogenen Mini-Passageinstruments hat
eine scharfe Spitze und sollte fiir die transsternale, aber nicht die
peristernale  Kabelpassage  verwendet  werden. Bei  jedem
Passageinstrument mit Fiihrungsspitze ist darauf zu achten, Verletzungen
durch Punktionen oder Risse in den Handschuhen zu vermeiden. Zum
Greifen und zur Passage sollten Pinzetten oder Nadelantriebe verwendet
werden.

Numero di lotto

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

Attenzione

Numero de catalogo

Produttore

Numero de lote

Data di produzione

Atengao

Data di scadenza

Fabricante

JAN
ad
]
=
[up]

Identificatore univoco del dispositivo

Data de fabrico

Consultare le istruzioni per I'uso in formato

Prazo de validade

BE

cartaceo o elettronico.

Come indicato nelle Istruzioni per I'uso (B00109), le INDICAZIONI PER L'USO
per il sistema di cerchiaggio SuperCable Iso-Elastic sono le seguenti: (1)
Riparazione di fratture lunghe alle ossa dovute a trauma o ricostruzione; (2)
Reinserzione del grande trocantere nell’artroplastica totale dell'anca,
nell’artroplastica sostitutiva superficiale o in altre procedure che prevedono
I'osteotomia trocanterica; e (3) Chiusura a seguito di sternotomia.

Inoltre, come indicato nelle Istruzioni per I'uso, le CONTROINDICAZIONI sono
le seguenti: (1) Infezione attiva o sospetta, sistemica o localizzata, in
corrispondenza o intorno al sito di impianto; (2) Condizioni del paziente, mentali
o neurologiche, che tenderebbero a pregiudicare la capacita dei pazienti di
seguire le istruzioni del medico nella fase di guarigione post-operatoria; (3)
Pazienti scheletricamente immaturi (4) Vascolarita compromessa che
impedirebbe un apporto ematico adeguato alla frattura o al sito operatorio; (5)
Qualita o quantita ossee insufficienti, che impedirebbero il fissaggio rigido del
dispositivo; (6) Qualsiasi malattia che abbia un impatto sul supporto e sul
fissaggio della protesi; (7) Focolai di infezione distanti, come nei siti genitourinari,
polmonari, cutanei o in altri siti, che potrebbero allargarsi al sito dell'impianto. |
focolai di infezione vanno trattati prima, durante e dopo I'impianto.

ISTRUZIONI PER L’USO

Il supplemento relativo alle tecniche contiene informazioni sulle modalita di
utilizzo degli strumenti mini curvi per l'inserimento, che sono strumenti chirurgici
manuali utili quando si utilizza SuperCable secondo le indicazioni riportate in
etichetta. Per le istruzioni per I'uso del sistema di cerchiaggio SuperCable Iso-
Elastic, consultare il documento Kinamed B00109. Istruzioni generali sulle
tecniche chirurgiche sono disponibili nei documenti Kinamed B00110 e B00250.

DESCRIZIONE DEL PASSASUTURE

| mini passafili curvi SuperCable sono strumenti manuali monouso che facilitano
il passaggio di estremita di impianti SuperCable, ad esempio per il passaggio
attraverso tessuti molli e strutture rigide o semi-rigide quali ossa, cartilagine o
tendini.. La forma e la sezione trasversale degli strumenti mini curvi per
l'inserimento sono progettate per facilitare il passaggio intorno o attraverso tali
strutture. Gli strumenti mini curvi per l'inserimento sono progettati per essere
utilizzati esclusivamente negli impianti SuperCable. Fare riferimento alle
tecniche chirurgiche (documenti BO0110 e B00250) per la descrizione
dell'impianto SuperCable e degli altri strumenti associati.

STERILITA

Gli strumenti mini curvi per l'inserimento sono forniti sterili e sono monouso. La
confezione deve essere esaminata prima dell'uso per individuare possibili
rotture nella barriera sterile. Per ulteriori dettagli, comprese le informazione sul
materiale e la data di scadenza, fare riferimento all'etichetta sulla confezione.
Per informazioni sulla sterilita dellimpianto SuperCable e degli strumenti
associati, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso (documento B00109).

UTILIZZO

Consultare i documenti Kinamed B00110 o B00250 per istruzioni sull'uso
dell'impianto SuperCable e degli strumenti riutilizzabili associati, incluso lo
strumento di tensionatura.

Per utilizzare uno strumento mini curvo per l'inserimento, rimuovere lo strumento
dalla confezione e usarlo in campo sterile. Inserire delicatamente entrambe le
estremita libere di un impianto SuperCable inutilizzato di circa 38 mm (1,5 pollici)
nel foro del Mini-passasuture curvato per creare un assemblaggio temporaneo.
Utilizzando tecniche di passaggio della sutura o dell'ago tradizionali, far passare
I'estremita iniziale dell'assemblaggio Passasuture/SuperCable attraverso o
attorno le strutture desiderate.

PRECAUZIONI

. Per la chiusura della sternotomia, prestare attenzione a evitare ferite o
intromissioni nell'arteria mammaria interna o altri vasi e fasci di nervi. Se
si verifica un danno o un presunto danno a un vaso sanguigno, il
dispositivo deve essere rimosso e il vaso riparato.

Identificagao Unica do Dispositivo

Consultar as instrugdes de utilizagao, ou consultar

as instrugoes de utilizagdo em formato eletrénico.

Conforme indicado nas Instrugdes de utilizagéo (B00109), as INDICAGOES DE
UTILIZAGAO para o Sistema de cerclagem SuperCable Iso-Elastic sdo as
seguintes: (1) Reparagao de estruturas dsseas longas devido a traumatismo ou
reconstrugdo; (2) Recolocagdo do trocanter maior em artroplastia total da anca,
artroplastia de substituicdo da superficie, ou outros procedimentos que
envolvam osteotomia trocantérica; e (3) Encerramento por esternotomia.

Conforme igualmente indicado nas Instrucdes de utilizagdo, as
CONTRAINDICAGOES s&o as seguintes: (1) Infecgéo activa ou suspeita,
sistémica ou localizada, em redor do ou no local do implante; (2) Patologias do
paciente, mentais ou neuroldgicas, com propensdo para ter impacto sobre a
capacidade dos pacientes quanto ao cumprimento das instru¢cdes do médico
durante a fase de regeneragdo pos-operatoria; (3) Pacientes esqueleticamente
imaturos; (4) Vascularidade comprometida o que podera inibir um aporte
sanguineo adequado a fractura ou ao local operatério; (5) Quantidade ou
qualidade dssea insuficiente, o que podera inibir a fixagao rigida do dispositivo;
(6) Qualquer doenga que afecte o suporte e a fixagdo da prétese; (7) Focos
infecciosos distantes, como por exemplo genitourinarios, pulmonares, cutaneos
ou em outros locais que possam provocar uma disseminagéo para o local do
implante. O foco infeccioso deve ser tratado antes, durante e apdés a
implantagao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Este complemento técnico contém informagdes sobre a utilizagdo dos Mini
passadores curvos SuperCable, que sdo instrumentos cirirgicos manuais que
podem ser Uteis durante a utilizagdo do SuperCable, seguindo as indica¢des
constantes do rétulo. Consulte o documento B00109 da Kinamed para obter as
instrugdes de utilizagdo do Sistema de cerclagem SuperCable Iso-Elastic. As
instrugdes de técnica cirlrgica gerais estao incluidas nos documentos B00110
e B00250 da Kinamed.

DESCRIGAO DO PASSADOR

Os Mini Passadores Curvos SuperCable sdo instrumentos manuais de
utilizagdo Unica que facilitam a passagem de extremidades de implantes
SuperCable, tais como para passagem através de tecidos moles e estruturas
rigidas ou semi-rigidas como osso, cartilagem ou tenddo. A forma e a secgédo
transversal do Mini passador curvo foram concebidas para facilitar a passagem
a volta ou através destas estruturas. Os Mini passadores curvo foram
concebidos para utilizagdo exclusivamente com implantes SuperCable.
Consulte a técnica cirirgica (documentos B00110 e B00250) para obter
descrigdes do implante SuperCable e de outros instrumentos associados.

ESTERILIDADE

Os Mini passadores curvos SuperCable sdo fornecidos esterilizados e
destinam-se a uma Unica utilizagdo. A embalagem deve ser examinada antes
da utilizagdo para verificar possiveis quebras na barreira estéril. Consulte o
rétulo da embalagem do dispositivo para obter detalhes adicionais, incluindo
informacdes e a data de validade. Consulte as Instrugdes de utilizagdo
(documento B00109) para obter informagdes de esterilidade sobre o implante
SuperCable e outros instrumentos associados.

UTILIZAGAO

Consulte o documento B00110 ou B00250 da Kinamed para obter instru¢des
para a utilizagdo do implante SuperCable e instrumentos reutilizaveis
associados, incluindo o instrumento tensor.

Para utilizar um Mini passador curvo SuperCable, retire o instrumento da
respetiva embalagem e coloque-o no campo estéril. Delicadamente, insira
ambas as extremidades livres de um implante SuperCable ndo usado
aproximadamente 38 mm (1,5 pol.) no orificio do Mini passador curvo para criar
um conjunto temporario. Utilizando técnicas convencionais de passagem de



agulha ou sutura, passe a extremidade dianteira do conjunto do
Passador/SuperCable através ou em redor das estruturas desejadas.

PRECAUGOES

. Para o fecho de esternotomias, tenha cuidado para evitar lesbes ou
afetacdo da artéria mamaria interna ou de outros vasos e feixes de
nervos. Caso ocorram danos nos vasos ou se suspeite de danos nos
vasos, o dispositivo deve ser removido e o vaso reparado.

. A versao “Sharp” do Mini Passador Curvo tem uma ponta afiada e deve
ser utilizada para passagem de cabo transesternal, ndo periesternal.
Para qualquer Passador com uma ponta dianteira, deve ter-se cuidado
para evitar ferimentos de perfuragdo e rasgbées nas luvas. Devem ser
utilizados condutores de agulha ou férceps para manter e passar.

Ap6s a passagem, remova o Mini Passador Curvo puxando suavemente ambas
as extremidades do cabo. O procedimento de cerclagem pode entao prosseguir
conforme descrito na Técnica Cirdrgica (documento B00110 ou B00250). Para
o fecho da esternotomia, o mecanismo de bloqueio pode ser posicionado na
extremidade do espaco intercostal para minimizar o perfil do implante. O Mini
Passador Curvo deve ser eliminado no fim do procedimento.

PRECAUGOES

. Néo implante um Mini passador curvo.

. Evite enrolar os cabos sobre superficies metélicas afiadas ou enxerto
osseo.

. O gancho deve ser colocado numa regido do osso que maximize a
conformidade entre o gancho e a superficie subjacente (osso ou
aloenxerto). O dngulo que o cabo faz com o gancho & medida que sai do
gancho deve ser o mais pequeno possivel.

. A tensdo do cabo deve ser igualada na medida possivel. Quando as duas
extremidades de cabo livres estiverem inseridas no instrumento de tenséo,
as extremidades devem ser puxadas e esticadas de forma a igualar o seu
comprimento.

. As defini¢do do tensor recomendadas destinam-se a assistir o cirurgido a
otimizar o desempenho do sistema, ndo a substituir a sua deciséo. E
necessario ter cuidado para controlar a tensdo em pacientes com uma
fraca qualidade 6ssea e a tenséo ideal pode variar em fungdo da qualidade
ou geometria do osso. Uma qualidade reduzida do osso pode implicar uma
tensao inferior.

. Nao estique o cabo de forma a que a linha no botdo passe a segunda linha
solida (Hl), excedendo 54,4 kg (120 Ibs) (530 N) de forga de compressé&o.
Agarre apenas na porgdo serrilhada do botéo e vire lentamente enquanto
1é o nivel de tensdo. As marcas de indicagdo devem ser lidas enquanto
roda o botéo externo.

AVISO AOS USUARIOS E/OU PACIENTES

Se este dispositivo for usado e ocorrer um incidente grave durante o uso ou
como resultado do uso deste dispositivo, o incidente devera ser relatado a
Kinamed e/ou ao seu representante autorizado e a autoridade competente do
Estado Membro no qual vocé esta estabelecido.

Espaiiol
KINAMED® c €
SuperCable® Minipinza curva 2797

Complemento técnico El marcado CE solo sera valido si también
aparece impreso en la etiqueta del product.

El presente documento complementa a las instrucciones de uso del sistema de
cerclaje SuperCable® Iso-Elastic™ (documento B00109) y a la técnica quirdrgica
(documentos B00110 y B00250).

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Dispositivo médico

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

R¢ Only

Los instrumentos de un solo uso se esterilizan
mediante radiacion gamma.

uso

Consultar los documentos B00110 o B00250 de Kinamed para obtener
informacién sobre las instrucciones de uso del implante SuperCable y los
instrumentos reutilizables relacionados, incluido el instrumento de tensado.

Para utilizar un minipasador curvado SuperCable, retirar el instrumento de su
envase y colocarlo en el campo estéril. Inserte suavemente ambos extremos
libres de un implante SuperCable sin utilizar, aproximadamente 1,5 pulgadas
(38 mm) dentro de la perforacién de la minipinza curva para crear un montaje
provisional. Pase el extremo delantero de la pinza / montaje SuperCable a
través, o alrededor, de las estructuras deseadas usando las técnicas
convencionales de sutura o de paso de la aguja.

PRECAUCIONES

. En el cierre de esternotomias, proceder con cuidado para evitar dafiar o
impactar la arteria toracica interna u otros vasos y fasciculos nerviosos.
En caso de que se produzcan dafios vasculares o se sospeche de ellos,
es necesario retirar el dispositivo y proceder a su reparacion.

. La version “Afilada” del pasador curvado mini tiene una punta afilada y
se debe usar para el paso tranesternal, no periesternal de un cable. Se
debe tener cuidado con cualquier pasador con punta delantera a fin de
evitar lesiones por puncion y desgarros de los guantes. Se deben
utilizar pinzas o un portagujas para sujetar y pasar.

Una vez introducido el cable, retire el minipasador curvo tirando suavemente de
ambos extremos del cable. Luego se podra continuar con el procedimiento de
cerclaje tal como se describe en la Técnica quirdrgica (documento B00110 o
B00250). Para el cierre de esternotomias, el mecanismo de bloqueo puede
colocarse en el borde del espacio intercostal para minimizar el perfil del implante.
El minipasador curvo se debe desechar al final de la intervencion.

PRECAUCIONES

. No implantar los minipasadores curvados.

. Evite envolver los cables sobre metal cortante o sobre superficies de injerto
dseo.

. El cierre debe colocarse en una zona del hueso que maximize la
comodidad entre el cierre y la superficie subyacente (hueso o aloinjerto).
El d4ngulo que forma el cable con el cierre cuando sale del mismo debe ser
tan pequefio como sea posible para la practica.

. En la medida de lo posible la tensién del cable debe igualarse. Cuando los
dos extremos libres del cable estan insertados en el instrumento
tensionador, estos se deben tensar para igualar su longitud.

. Las configuraciones de tension recomendadas tienen como objetivo asistir
al cirujano para optimizar el rendimiento del sistema, pero no para
reemplazar el criterio del propio cirujano. Deben extremarse las
precauciones para controlar la tensién en pacientes con una calidad de
hueso pobre y la tensién ideal podria variar con la calidad y la geometria
del hueso. Una calidad reducida del hueso podria garantizar una tensién
mas baja.

. No tense el cable tanto que la linea en el pomo sobrepase la segunda linea
continua (ALTO), lo que excederia 54,4 kg (120 Ibs) (530 N) de fuerza de
compresion. Sujete solo la parte ranurada del pomo y girelo lentamente a
la vez que lee el nivel de tensién. Deben leerse las marcas
indicadoras mientras se gira el pomo exterior.

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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Technieksupplement
De CE-markering is uitsluitend geldig als
deze ook op het productetiket staat vermeld.

Sistema de barrera estéril unica con envase
protector en el interior.

No vuelva a esterilizar el producto

Dit document vormt een aanvulling op de gebruiksaanwijzing (document B00109)
en de Chirurgische techniek (document B00110 en B00250) voor het
SuperCable® Iso-Elastic™-cerclagesysteem.

VERKLARING VAN SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

No utilice el producto si el envase esta dafado y
consulte las instrucciones de uso.

No lo vuelva a utilizar. Los dispositivos marcados
para uso Unico pueden utilizarse sélo una vez, en
un solo paciente porque, si se reutilizan, su
rendimiento podria no ser el previsto. Si se
reutiliza, el dispositivo podria fallar y su
rendimiento podria no ser el previsto.
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Numero de catalogo

Federale Wetgeving bepaalt dat dit instrument
uitsluitend door of op voorschrift van een
bevoegde arts mag worden verkocht.

STERILITEIT

De SuperCable Gebogen minigeleiders worden steriel geleverd en zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De verpakking dient voorafgaand
aan gebruik te worden gecontroleerd op mogelike beschadigingen van de
steriele barriére. Raadpleeg het etiket op de verpakking voor aanvullende
informatie, waaronder informatie over het materiaal en de vervaldatum.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (document B00109) voor informatie over
steriliteit over het SuperCable-implantaat en andere bijbehorende instrumenten.

GEBRUIK

Raadpleeg Kinamed-document B00110 of B00250 voor instructies over het
gebruik van het SuperCable-implantaat en de bijbehorende herbruikbare
instrumenten, waaronder het spaninstrument.

Om een SuperCable Gebogen minigeleider te gebruiken, verwijdert u het
instrument uit de verpakking en brengt u het in het steriele veld. Breng beide
vrije uiteinden van een ongebruikt SuperCable-implantaat voorzichtig ongeveer
38 mm (1,5 inch) in de boring van de Gebogen minigeleider in om een tijdelijke
constructie te maken. Voer met een conventionele hecht- of
naalddoorvoertechniek het voorste uiteinde van de Geleider/SuperCable-
constructie op door of langs de gewenste structuren.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Bij het sluiten van een sternotomie dient u voorzichtig te werk te gaan om
letsel aan of het raken van de arteria mammaria interna of andere vaten
en zenuwbundels te voorkomen. Indien vaatbeschadiging of
vermoedelijke vaatbeschadiging optreedt, moet het hulpmiddel worden
verwijderd en het vat worden gerepareerd.

. De 'scherpe’ versie van de Gebogen minigeleider heeft een scherpe punt
en dient te worden gebruikt voor transsternale, niet voor de peristernale,
doorvoer van kabels. Bij elke geleider met een vooruitstekende punt moet
voorzichtigheid worden betracht om letsel door prikken en het scheuren
van handschoenen te voorkomen. Voor het vasthouden en doorvoeren
moet een tang of naaldvoerder worden gebruikt.

Na het doorvoeren moet de Gebogen minigeleider worden verwijderd door beide
kabeluiteinden er voorzichtig uit te trekken. De cerclageprocedure kan dan
worden vervolgd zoals beschreven in de Chirurgische techniek (document
B00110 of B00250). Voor het sluiten van een sternotomie kan het
borgmechanisme worden geplaatst aan de rand van de intercostale ruimte om
het implantatieprofiel tot een minimum te beperken. De Gebogen minigeleider
moet aan het einde van de procedure worden weggegooid.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Een Gebogen minigeleider mag niet worden geimplanteerd.

. Leid de kabels niet over scherpe metalen of bottransplantaatopperviakken.

. De sluiting moet worden geplaatst bij een deel van het bot waar de
conformiteit tussen de sluiting en het onderliggende opperviak (bot of
allotransplantaat) zo groot mogelijk is. De hoek die de kabel maakt met de
sluiting op het punt waar de kabel uit de sluiting komt moet zo klein zijn als
praktisch uitvoerbaar is.

. De kabelspanning moet zo gelijkmatig mogelijk zijn. Wanneer de twee vrije
kabeluiteinden in het spaninstrument worden ingebracht, moeten de
uiteinden strak worden getrokken, zodat ze allebei even lang zijn.

. De aanbevolen instellingen voor de spanner zijn bedoeld om de chirurg te
helpen de prestaties van het systeem te optimaliseren, niet ter vervanging
van het oordeel van de chirurg. Voorzichtigheid is geboden bij het beheren
van de spanning bij patiénten met een slechte botkwaliteit. De ideale
spanning kan variéren met de kwaliteit van het bot of de geometrie.
Verminderde botkwaliteit kan een lagere spanning noodzakelijk maken.

. Zet de kabel niet onder zoveel spanning dat de lijn op de knop voorbij de
tweede ononderbroken lijn (HI) gaat, wat betekent dat de drukkracht groter
is dan 530 N (120 Ibs). Pak alleen het geribbelde gedeelte van de knop
vast en draai de knop langzaam rond terwijl u het spanningsniveau afleest.
De indicatormarkeringen moeten worden afgelezen terwijl aan de buitenste
knop wordt gedraaid.

KENNISGEVING AAN GEBRUIKERS EN/OF PATIENTEN

Als dit apparaat in gebruik is en er zich een ernstig incident voordoet tijdens het
gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik daarvan, moet het incident
worden gemeld aan Kinamed en/of zijn geautoriseerde vertegenwoordiger en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u gevestigd bent.
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ZUPTTARPWHA TEXVIKAG  To oripa CE 1oxUel p6vo v eival eTiong

TUTTWHEVN OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.

Instrumenten voor eenmalig gebruik worden
gesteriliseerd met gammastraling.

Systeem met enkele steriele barriére en
beschermende verpakking binnenin.

Niet opnieuw steriliseren

L Numero de lote

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

Precaucion

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador tnico del dispositivo

Consulte las instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso electrénicas.
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Tal como se indica en las instrucciones de uso (B00109), las INDICACIONES
DE USO del Sistema de cerclaje SuperCable Iso-Elastic son las siguientes: (1)
Reparacion de fracturas de huesos largos por traumatismos o reconstruccion;
(2) Reconexion del trocanter mayor en una artroplastia total de cadera,
artroplastia de sustitucion de superficie u otro procedimiento que incluya
osteotomia trocantérica; y (3) Cierre de esternotomia.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Este suplemento de la técnica contiene informaciéon sobre el uso de los
minipasadores curvados SuperCable, que son instrumentos quirtrgicos
manuales que pueden resultar utiles cuando se utilice el sistema SuperCable
en las indicaciones descritas en la etiqueta.. Consultar el documento BO0109 de
Kinamed para obtener informacion sobre las instrucciones de uso del sistema
de cerclaje SuperCable Iso-Elastic. Las instrucciones sobre la técnica

quirtrgica general se recogen en los documentos B00110 y B00250 de Kinamed.

DESCRIPCION DE LA PINZA

Los pasadores curvados mini SuperCable son instrumentos manuales de un
solo uso que facilitan el paso de los extremos del implante SuperCable, como
para su paso a través de tejidos blandos o estructuras semirrigidas como
huesos, cartilagos o tendons. La formay la seccién transversal del minipasador
curvado estan disefiadas para facilitar su paso alrededor o a través de tales
estructuras. Los minipasadores curvados estan disefiados para su uso con
implantes SuperCable unicamente. Consultar la técnica quirlrgica
(documentos B00110 y B00250) para obtener mas informacion sobre las
descripciones del implante SuperCable y otros instrumentos relacionados.

ESTERILIDAD

Los minipasadores curvados SuperCable se suministran estériles y son para un
solo uso. El envase debe examinarse antes de su uso para detectar posibles
roturas de la barrera estéril. Consulte la etiqueta del envase del dispositivo para
obtener detalles adicionales, incluyendo informacién del material y fecha de
vencimiento. Consulte en la Técnica quirtirgica (documento B00109) en
relacién a la informacion de la esterilizacion del implante SuperCable y de otros
instrumentos relacionados.

Niet opnieuw gebruiken. Instrumenten die een
label voor eenmalig gebruik bevatten, mogen
slechts eenmaal en bij één enkele patiént worden
gebruikt, omdat het mogelijk is dat ze niet naar
behoren functioneren wanneer ze opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik kan ertoe leiden dat het
instrument niet presteert zoals bedoeld.

Catalogusnummer

Partijnummer

Let Op

Fabrikant

Productiedatum

Vervaldatum

Unieke identificatiecode hulpmiddel

Raadpleeg de gebruik wijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing.
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Zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing (B00109), zijn de INDICATIES VOOR
GEBRUIK voor het SuperCable Iso-Elastic-cerclagesysteem als volgt: (1)
reparatie van pijpbeenfracturen als gevolg van trauma of reconstructie; (2)
opnieuw aansluiten van de trochanter major in totale heupartroplastiek,
resurfacing artroplastiek of andere ingrepen betreffende trochanterosteotomie;
(3) sluiten van sternotomie.

Zoals ook vermeld in de gebruiksaanwijzing, zijn de CONTRA-INDICATIES als
volgt: (1) actieve of vermoede infectie, hetzij systemisch of lokaal, in of rondom
de implantatieplaats; (2) patiéntaandoeningen, mentaal of neurologisch, die van
invioed zijn op het vermogen van de patiént om de instructies van de arts te
volgen tijdens de postoperatieve genezingsfase; (3) patiénten met een
onvolgroeid skelet; (4) gecompromitteerde vasculariteit die een adequate
bloedtoevoer naar de fractuur of de operatieplaats zou belemmeren; (5)
ontoereikende kwaliteit van of hoeveelheid bot, waardoor de fixatie van het niet-
flexibele hulpmiddel wordt gehinderd; (6) ziekten die van invioed zijn op de
ondersteuning en fixatie van de prothese; (7) afstand tot infectiehaarden, zoals
urogenitaal, pulmonaal, huid of andere locaties die naar de implantatieplaats
kunnen uitspreiden. De infectiechaarden dienen védr, tijdens en na de implantatie
te worden behandeld.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Dit Technieksupplement bevat informatie over het gebruik van de SuperCable
Gebogen minigeleiders. Dit zijn manuele chirurgische instrumenten die nuttig
kunnen zijn bij het gebruik van SuperCable bij de op het etiket aangegeven
indicaties. Raadpleeg Kinamed-document B00109 voor de gebruiksaanwijzing
voor het SuperCable Iso-Elastic-cerclagesysteem. Algemene instructies voor
de chirurgische techniek zijn opgenomen in de Kinamed-documenten B00110
en B00250.

BESCHRIJVING VAN DE GELEIDER

SuperCable Gebogen minigeleiders zijn manuele instrumenten voor eenmalig
gebruik die het opvoeren van de implantaatuiteinden van de SuperCable
vergemakkelijken, bijvoorbeeld wanneer deze door harde of semi-harde
structuren zoals bot, kraakbeen of pezen moeten worden gevoerd. De vorm en
de dwarsdoorsnede van de Gebogen minigeleider zijn zo ontworpen dat het
opvoeren van implantaten langs of door dergelijke structuren wordt
vergemakkelijkt. Gebogen minigeleiders zijn uitsluitend ontworpen voor gebruik
in combinatie met SuperCable-implantaten. Raadpleeg de Chirurgische
techniek (document B00110 en B00250) voor beschrijvingen van het
SuperCable-implantaat en andere bijbehorende instrumenten.

To Tapdv £yypapo atroTeAEi CUNTTARPWHA TWV 0dNYIWY XPAONG TOU GUCTANATOG
SuperCable® Iso-Elastic™ TMepideon System. (éyypago B00109) kai
Xelpoupyikn Texviki (éyypaea B00110 kai B00250).

ENEZHIMHZH ZYMBOAQN

laTpoTeXVOAOYIKI CUOKEUR

O opooTtrovdiakog vopog (HMA) epiopiler Tnv
TTWANCN AUTAG TNG CUCKEUNG aTrd 1 KATOTTIV
£vToAg adgiolxou IaTPOU.

R Only

n Ta epyaleia piag XpoNg OTTOCTEIPLWVOVTAI ME TN
XPRon akTivoBoAiag ydupa.

e
Eviaio oUoThpa OTEIPOU PPaAYHOU HE

. TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUOTIO OTO ETWTEPIKO.

Ol yevikég 0dnYieg XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TTEPIEXOVTaI OTa £yypaga BO0110 kai
B00250 tng Kinamed.

NEPIFPA®H OAHIQN

O1 kopTTUAwTOI HIKpoi odnyoi SuperCable eival xeipokivnTta epyaAeia piag
Xxprong Tou dieukoAUvouv Tn BiEAeucn Twv AKPWY TOU EPQPUTEUPATOG
SuperCable, 6TTwg yia Tn di€Aeuon atmd AKAPTITEG ) NUIAKAUTITEG SOPEG OTTWG
00Td, X6v8poug ) TEVOVTEG. To KAUTTUAO OXrHA Kal N SlaTopr| Tou pIKpoU odnyou
£€xouv oxedlooTei yia va dieukoAUvouv Tn diéAeuon yipw i Yéoa amd TEToleg
KOTAOKEUEG. Ta KUPTA pivi TTEpAopaTa €Xouv OXedIAOTEl PHOVO yIa XPrion HE
epuTelpaTa SuperCable. AvaTpégte oTn XEIPOUPYIKA TEXVIKN (€yypagpa BO0110
ka1 B00250) yia eplypa@ég Tou eppuTtelpaTog SuperCable kai GAAwvV ouvagwv
epyaAEiwy.

ITAGEPOTHTA

O1 KopTTUAwTOI pIkpoi odnyoi SuperCable TrapéxovTal atrooTelpwUévVa Kal
TIpoopigovTal pévo yia pia xprion. H ouokeuacoia Ba Tpétel va egeTddeTan TTpIv
atrd TN Xpnon yia meavd oTTaoiuaTa OTOV OTTOOTEIPWHEVO QPaydd. AvaTtpégre
oTNV ETIKETO TNG OCUOKEUOOIAG TNG OCUOKEUNAG Yia TTPOOBETEG AETITOPEPEIEG,
QUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV TTANPOPOPIWV YIO TO UAIKO Kal TNV nuepopnvia
M&gng. Avarpégre atig Odnyieg xpriong (éyypago B0O0109) yia TTAnpogpopieg
OXETIKG PE TN OTEIPOTNTA TOU EPUTEUNATOG SuperCable kai GAAwWV Guvapuwv
epyaAeiwv.

XPHZH

Avarpégre oTo éyypago B00110 } B00250 Tng Kinamed yia odnyieg OXETIKA HE
T Xpron Tou  gpg@uTelpaTog  SuperCable  kal  Twv  OXETIKWV
£TTAVAXPNOIMOTIOIOUPEVWY  OPYEVWY, CUUTIEPIAQUBAVOUEVOU TOU  OpYavou
Tévuong.

o va XpnoIPoTToIRgETE £va KAUTTUAWTS pIkpd 0dnyo SuperCable, apaipéoTe TO
dpyavo atd TN CUOKEUATIa TOU Kal TTaPAdWoTE TO OTO OTTOOTEIPWHEVO TTEDIO.
Eiodyete amraAd kai Ta 500 eAeUBEPa GKPa EVOG aXPNOIPOTIOINTOU HOOXEUUATOG
SuperCable mepitou 38mm (1,5 ivioeg) otnv OTA TOu KAPTTUAWTOU WIKPOU
odnyou yia va SnUIOUPYHOETE £va TTPOCWPIVO GUYKPOTNHA. XPNOIPOTIOIWVTAG
OUPBOTIKEG TEXVIKEG OIEAEUONG PaPPATWY 1 BEAGVWY, TTEPAOTE TO PTTPOCTIVO
dKpo Tou ouykpoTraTog Passer / SuperCable péoa 1y yOpw atmé Tig emOuunTéG
OopEG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

. la 10 KAgiopo TG OTepvorouiag, TPOOCEETE va  ammoQUyeTe  TovV
Tpauuarioud f TNV mMPOoKpoUon OTnV é0w UACTIKA apTnpia i oe GAMa
ayyeia kai veupikég Oéoueg. Ze repitrrwan BAGBng i urrowiag BAGBng rou
ayyeiou, N oUOKeUN 6a TIPETTEI va aQaipeBEl Kai TO ayyeio va ETTIOKEUAOTEI.

. H «Aixunpn» ékdoan Tou KautruAou LikpoU odnyou éxer aixunpd akpo Kai
TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEiTal Yia OIAOTEPVIKO, OXI TTEPIOTEPVIKO TTEPATUA
KaAwoiwv. [Ma kGBe 0dnyo pe nyerikn poTn, Oa mEémel va diveral TTPoooxr
yia va armogelyovial Tpaupatiopoi armé TpUTNua Kail OKIoiuaTa yavriwy.
la tn ouykpdTnon kai 1o Tépacua TEETTE! va xpnaiuotroiotvrar AaBides
1 BeAdveg.

MeTd 1O TTEPACHA, APAIPECTE TOV KAUTTUAWTS PIKPG 08NYyo TPaBWvTag atraAd
KaI Ta U0 GKPa TOU KOAWDIOU. XTn OUVEXEIQ PTTOPE VO OUVEXIOTE N ETTEUROON
TOU eYKAEIGPOU OTTWG TTEPIypa@eTal oTn XeipoupyikA Texvikr (€éyypago BO0110
) B00250). lMNa 10 KAEIOINO TNG OTEPVOTOUIAG, O PNXAVIOUOG AoPAEAITNG UTTOPEI
Vo TOTTOBETNOEl OTO GKPO TOU PECOTTAEUPIOU XWPOU Yia va EAAXIOTOTTOINBEN TO
TPOPiA Tou ep@utelparog. To kapmuAwtd Mini Passer Ba mpémel va
atmoppiTTeETal 070 TEAOG TNG dladikaaiag.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

. Mnv eugurevere éva kupté pivi odnyou.

o Amo@uyere TV mEPITUAIEN TwV KaAwdiwy Tavw amméd aixunpés HETAAAIKES
EMQPAVEIES 1} ETIPAVEIEG OOTIKOU [JOTXEUNATOG.

. To koUuTTwua Ba TPETTEI va TOTTOBETEITAl OE pia TTEPIOXT TOU 00TOU TTOU
eyioToTTOIEl TN OUNUOPPWON HETaEU TOU KOUUTTWHA KAl TNG UTTOKEINEVNS
em@dveiag (ootoU 1 aMopooxelparog). H ywvia mou oxnuarifer 1o
KaAwodIo pe To KoUuTwua Kara tnv é6086 Tou arrd To KOUUTTWHA TTPETTEl va
givar 600 1o duvarov UIKPOTEPN.

. H réon twv kaAwdiwv mpémel va e§iodveral oTo pérpo tou duvarol. Orav
Ta OUo eAeUBepa Gkpa Tou KaAwdiou elodyovral oTo épyavo Tavuang, Ta
Gkpa mPEmel va TpafnxToUV TEVIWPEVA WOTE va §I0WBE TO KOS TOUG.

. O1 ouvioTwuEveS pubioeis Tou TeviwTipa mpoopidovrai va Bonbrioouv rov
XEIPoUPYO oTn BeAtiaTorroinon tng amédoong Tou CUCTAKATOS Kai 6X1 va
aVTIKaTaoTAOOUV TNV Kpion Tou xeipoupyou. Oa mpérrel va Siveral Tpoooxn
arov éAgyxo TngG TGong o€ aoBeVeiS e Kakr olIéTnTa 0oToU Kai n 10avikn
TGON PTTOPE va diagépel avaAoya ue TNV ToIdTNTa 1 T YewETPIa ToU 00TOoU.
H peiwpévn moidtnta Twv ooTwv rropéei va dikaioAoyei xaunAdrepn taon.

. Mnyv teviwvere 10 KAAWSIO ETO1 WOTE N ypauu OTO KOUWTTI va TTEPAOEl TH
deurepn ouvexn ypauun (HI), Eemepvwovrag ta 54,5 kiAd (120 Ibs). (530N)
OAITTTIKIS SUvaung. MdoTe uévo TNV aUAaKwTr TTEPIOXN TOU KOUUTTIOU Kai
orpiyte apyd evw diaBadere To emiredo aong. Ta onuadia EvoeiEng TPETEl
va avayvwpifovral eV TTEPIOTPEPETE TO EEWTEPIKO KOUUTTI.

ENHMEPQZH MPOZ XPHEITEZ 'H/KAI AZQENEIX

Edv xpnoiyotroinBei auTr) n cuokeun Kai TTpokUWel coBapd TTEPIOTATIKG KATG TN
XPiON AUTAG TNG CUOKEURG i WG OTTOTEAEOHA TNG XPAONG QUTAG TNG OUCKEUNG,
TO TEPIOTOTIKO Ba  Tpémel va  avagepBei otnv  Kinamed r/kai  otov
£§OUCIOBOTNPEVO EKTTPOOWTTO TNG Kal OTNV apuodia apxr Tou KPAToug péAoug
OTO OTIOIO €I0TE EYKATEGTNMEVOL.

Turkge
TR KINAMED® C €
SuperCable® Kavisli Mini Gegiriciler 2797

Teknik Kitapgik CE isareti, yalnizca iiriin etiketinde
de yer aldiginda gegerlidir.

Mn XPNOIHOTTOIEITE EAV N CUCKEUOTIX £XEI UTTOOTEN
{nuId Kol oupBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg Xpriong.

Mnv eTavaTTOCTEIPWVETE

Ce document vient Bu belge, SuperCable® Iso-Elastic™ Serklaj Sistemi
Kullanim Talimatlarini (B00109 belgesi) ve Cerrahi Teknigi (B00110 ve B00250
belgeleri) tamamlayici niteliktedir.

Mnv eravaxpnoipoTroieite. Ol CUOKEUEG TTOU
£mMIonuaivovTal yia EQATTag xprion mpoopijovral va
XPNoipoTroin8ouv Povo Jia @opd, yia évav Kal
HOVO aoBevn|, eTTEIBN EVOEXETAI VO UNV £XOUV THV
mpoBAemopevn amwédoon edv
gmavayxpnoipotroinfolv. H emavayxpnoipomoinon
HTTOpEi Vo 03NYNOEI O€ ATTOTUXiO TNG CUOKEUNG VA
AgiToupynoel 6TTwG TTPORAETTETAI.

®

SEMBOL AGIKLAMALARI

Tibbi cihaz

Federal Yasalar geregi bu cihazin satigi yalnizca
lisansli bir hekim tarafindan veya lisansh bir
hekimin istegi lizerine yapilabilir.

Ap18u6g KataAdyou

implantlar, etilen oksit kullanilarak sterilize edilir.

-
-

Ap18u6g TapTidag

[LoT]

Koruyucu dig ambalaj iceren tekli steril bariyer
sistemi

Mpoooxn

Tekrar sterilize etmeyin.

KataokeuaoTig

Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin ve kullanma
talimatina bakin.

JiN
=
-l

Hugpopnvia kataokeung

2 Huepopnvia Aqgng

Cihazi tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik olarak
etiketlenen cihazlar sadece bir defa ve tek hasta
icin kullanilmalidir; aksi takdirde tekrar
kullanildiklarinda gerektigi gibi islev
gostermeyebilirler. Tekrar kullanim, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde ¢aligmamasina
neden olabilir.

Movadiké avayvwpioTIKO CUCKEUNG

Katalog numarasi

TupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEg XPrioNg )
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OUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG OBNYiEG XpPONG.

Lot numarasi

Omwg avapépetal aTig Odnyieg Xpriong (B00109), oi ENAEIZEIZ XPHEZHZ yia
10 oUoTnpa TepIdéocwy SuperCable Iso-Elastic ivai o1 €fig: (1) ATmokardoTaon
KOTAYHATWY  HOKPWY 00TWV Adyw Tpalpatog 1 avakataokeung, (2)
Emavaouvdeon Ttou peiova Tpoxavtripa ot OAIKF apBpoTTACOTIKA I0Xiou,
apBpoTTAaoTIKr)  eTTIQaveiag 1 GAAeg  emeupdoeig  Tou  TrEPIAapBAvouv
TpoxXavTrpia oaTeoTopia, Kail (3) KAgiolpo atépvou.

Omwg avagépetal emmiong oTig Odnyieg Xpriong, o ANTIAEIZEIZ eival ol
akdAoubeg: (1) Evepyn 1 OTTOTITn Aoipwgn, €iTe QUGTNPATIKN €iTE TOTTIKA, OTNV
TrEpIOXM) TOU EPQUTEUPATOG A YUpw aTrd auTry, (2) KataoTdaoelg Tou aoBevoug,
WUXIKEG 1 VEUPOAOYIKEG, TTOU WTTOPEi va €TTNPEACOUV TNV IKAvOTNTA TOu va
akoAouBoel TIG 0dnyieg Tou yIaTPoU KATA Tn HETEYXEIPNTIKY @Acn eToUAwoNG,
(3) AoBeveig pe avwpipo okeAeTo, (4) EAatTwpévn ayyeiwon Trou Ba utropoloe
Vo EYTTOBIOEN TNV ETTOPKNA QIPATWON TOU KATAYHUATOG I TOU XEIPOUPYIKOU onpEiou,
(5) Avettapkng ToIdTnTa | TToodTNTA 00TOU, TTOU Ba PTTOPOUCE VA EUTTOdICEN TN
oTaBepPr) OUYKPATNON TNG CUCKEUNG, (6) OTroiadnToTe VOOOG TTou ETTNPEACEN TN
aTipIEn Kal TN oTaBepotroinon TG TPOBeong, (7) ATTONAKPUOUEVEG EOTIEG
Aoipwgng, OTIWG OUPOYEVVNTIKEG, TIVEUHOVIKEG, SePUATIKEG 1 GAANEG AoIHWEEIG
Tou pTTopeil va e€ammAwBolv otV TEPIOX Tou eu@uTelpaTog. Or €oTieg
HOAUVONG TTPETTEI VO QVTIPETWTTICOVTAI TTPIV, KATA Tn SIAPKEIX Kal WETA TV
eu@UTEUDN.

OAHIIEZ XPHZHZ

AuUTO TO CUPTTARPWHO TEXVIKAG TIEPIEXEI TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPHAON TWV
SuperCable kapTTuAwTOi IKPOi 08NY0i, Ta OTToIa €ival XEIPOKIVNTA XEIPOUPYIKG
epyaAgia TTou PTTOpEi va ival xprioipa Katd tn xprion Tou SuperCable oUpgwva
HE TIG avaypagopeveg evdeitels. AvatpéETe oTo €yypago B00109 tTng Kinamed

yia Tig 0dnyieg xpriong Tou cuaTrpatog SuperCable Iso-Elastic Cerclage System.

Dikkat

Uretici

Uretim Tarihi

Son kullanma tarihi

BenzersizOzgiin Cihaz Tanimlayici

Consulte as instrucoes de utilizagéo., ou consulte

as instrugoes de utilizagdo em formato elektronik.

Kullanim Talimatlarinda (B00109) belirtildigi gibi, SuperCable izo-Elastik Serklaj
Sisteminin KULLANIM ENDIKASYONLARI asagidaki gibidir: (1) Travma veya
rekonstriiksiyona bagli uzun kemik kiriklarinin onarimi; (2) Total kalga
artroplastisi, yiizey replasman artroplastisi veya trokanterik osteotomi igeren
diger prosediirlerde blyik trokanterin yeniden tutturulmasi; ve (3) Sternotomi
kapatiimasi.

Kullanim Talimatlarinda da belirtildigi gibi KONTRENDIKASYONLAR asagidaki
gibidir: (1) implant bélgesinde veya gevresinde sistemik veya lokalize aktif veya
slipheli enfeksiyon; (2) Hastanin postoperatif iyilesme asamasinda doktorun
talimatlarini takip etme kabiliyetini etkileme egiliminde olan zihinsel veya
nérolojik hasta kosullari; (3) iskeletsel olarak olgunlagsmamis hastalar; (4) Kirik
veya ameliyat bolgesine vyeterli kan akisini engelleyecek damarlanma

bozuklugu; (5) Rijit cihaz fiksasyonunu engelleyecek yetersiz kemik kalitesi veya
miktari; (6) Protezin destegini ve fiksasyonunu etkileyen herhangi bir hastalik;
(7) implant bélgesine yayilabilecek genitotiriner, pulmoner, cilt veya diger
bolgeler gibi uzak enfeksiyon odaklari. Enfeksiyon odaklari implantasyon
oncesinde, sirasinda ve sonrasinda tedavi edilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

Bu Teknik Kitapgik, SuperCable'l etiketli endikasyonlar altinda kullanirken
yararli olabilecek manuel cerrahi aletler olan SuperCable Kavisli Mini
Gegiricilerin kullanimina iligkin bilgiler igerir. SuperCable izo-Elastik Serklaj
Sistemi Kullanim Talimatlari icin Kinamed dokiimani B00109'a bakin. Genel
cerrahi teknik talimatlari, Kinamed belgeleri B00110 ve B00250'de yer
almaktadir.

GECIRICILERIN TANIMI

SuperCable Kavisli Mini Gegiriciler; kemik, kikirdak veya tendon gibi sert veya
yari sert yapilardan gegis gibi SuperCable implant uglarinin gegisini
kolaylastiran tek kullanimlik manuel aletlerdir. Kavisli Mini Gegirici sekli ve kesiti,
bu tir yapilarin etrafindan veya iginden gegisi kolaylastirmak igin tasarlanmistir.
Kavisli Mini Gegiriciler yalnizca SuperCable implantlarla kullaniimak (zere
tasarlanmistir. SuperCable implant ve diger ilgili aletlerin agiklamalari igin
Cerrahi Teknik Kilavuzuna (B00110 ve B00250 belgeleri) bakiniz.

STERILITE

SuperCable Kavisli Mini Gegiriciler steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanim
igin tasarlanmistir. Malzeme bilgileri ve son kullanma tarihi dahil olmak tizere ek
ayrintilar icin cihaz paketi etiketine bakiniz. SuperCable implant ve diger iligkili
aletler hakkinda sterilite bilgileri icin Kullanim Talimatlarina (belge B00109)
bakiniz.

KULLANIM

SuperCable implantin ve gerdirme aleti dahil ilgili yeniden kullanilabilir aletlerin
kullanimina iligkin talimatlar icin Kinamed dokiimani B00110 veya B00250'ye
bakin.

SuperCable Kavisli Mini Gegiriciyi kullanmak icin aleti paketinden ¢ikarin ve
steril alana gétiriin. Gegici bir diizenek olusturmak igin kullaniimamis bir
SuperCable implantinin her iki serbest ucunu yaklasik 1,5 ing (38 mm) Kavisli
Mini Gegirici'nin deligine yavasca yerlestirin. Geleneksel siitur veya igne gegirme
tekniklerini kullanarak, Gegirici/SuperCable dlizeneginin 6n ucunu istenen
yaplilarin iginden veya etrafindan gegirin.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

. Sternotominin kapatiimasi igin internal mamaryan arterin veya diger
damarlarin ve sinir demetlerinin yaralanmasini veya sikismasini dnlemek
icin dikkatli olun. Damar hasari veya damar hasari stiphesi ortaya ¢ikarsa
cihaz ¢ikarilmali ve damar onariimalidir.

. Kavisli Mini Gegirici'nin "Keskin" versiyonu keskin bir uca sahiptir ve
peristernal dedil trans-sternal kablo gegisi igin kullaniimalidir. On ucu olan
tiim Gegiricilerde, delinme yaralanmalari ve eldiven yirtiimalarini dnlemek
icin dikkatli olunmalidir. Tutma ve gegirme igin forseps veya igne
stirtictleri kullaniimalidir.

Gegisten sonra, her iki kablo ucunu nazikge gekerek Kavisli Mini Gegiriciyi
cikarin. Serklaj prosediriine daha sonra Cerrahi Teknik Kilavuzunda (belge
B00110 veya B00250) agiklandigi sekilde devam edilebilir. Sternotomi
kapatiimasi igin kilitteme mekanizmasi, implant profilini en aza indirmek
amaciyla interkostal bosluga dogru konumlandirilabilir. Kavisli Mini Gegirici
prosedriin sonunda atilmalidir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

. Kavisli bir Mini Gegirici yerlestirmeyin

. Kablolari keskin metal veya kemik grefti yiizeylerinin (izerine sarmaktan
kaginin.

. Toka, alttaki yiizeyle (kemik veya allogreft) arasindaki uyumu en (st
diizeye g¢ikaran bir kemik alanina yerlestiriimelidir. Kablonun tokadan
cikarken tokayla yaptigi agi miimkiin oldugunca kiigiik olmalidir.

. Kablo gerginligi miimkiin oldugu élgiide esitlenmelidir. Iki serbest kablo ucu
gerdirme aletine yerlestirildiginde, uglar uzunluklarini egitlemek igin gergin
bir sekilde cekilmelidir.

. Onerilen gergi ayarlari, cerrah gériisiiniin yerini almak igin degil, sistemin
performansini optimize etmede cerraha yardimci olmak igindir. Kemik
kalitesi digiik olan hastalarda gerginligi kontrol etmek igin dikkatli
olunmalidir ve ideal gerginlik kemik kalitesi veya geometrisine gére
degdisebilir. Digiik kemik kalitesi daha diiglik bir gerginlik gerektirebilir.

e  Kabloyu, diigmedeki ¢izgi ikinci diiz ¢izgiyi (HI) gecerek 54 kg (530N)
sikigtirma kuvvetini asacak sekilde germeyin. Digmenin sadece tirtikli
kismini kavrayin ve gerginlik seviyesini okurken yavasga gevirin. Gésterge
isaretleri dig diigme cevrilirken okunmalidir.

KULLANICILARA VE/VEYA HASTALARA DUYURU

Bu cihaz kullaniliyorsa ve kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak
ciddi bir olay meydana gelirse Kinamed firmasina ve/veya yetkili temsilcisine ve
bulundugunuz Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.



