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SuperCable™ Grip and Plate System
Instruction for Use
CAUTION

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

@ Devices labeled for single use are intended to be used once only, for a single patient, because they may not
perform as intended if they are reused. Reuse may lead to failure of the device to perform as intended.

/A The SuperCable™ Grip and Plate System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. The SuperCable™ Grip and Plate System has not been tested for heating or migration in the
MR environment.

INFORMATION CONCERNING USE OF THE KINAMED SUPERCABLE™ GRIP AND PLATE SYSTEM U.S. and International Patents Pending.
GENERAL INFORMATION: This document contains general information concerning the SuperCable™ Grip and Plate System. The SuperCable™
Grip and Plate System consists of trochanteric reattachment grips, cable-plates, and cortical bone screws that are intended to be used in
conjunction with 1.5mm diameter SuperCable Iso-Elastic Cerclage polymer cables. The cables pass through the grips and plates and provide
fixation by attaching these devices to fractured or osteotomized bone fragments. Cortical bone screws may be used in combination with
the cable-plates for additional fixation as deemed necessary by the surgeon user. The system includes a range of cable grip, cable-plate, and
bone screw sizes and material options, with associated manual surgical instrumentation that provide the versatility required for treating the
specific conditions listed in the INDICATIONS section below. All implants are intended for single use only and should not be reused under any
circumstances. The general principles of patient selection and sound surgical judgment apply to procedures involving these devices.

IMPLANT MATERIALS

Titanium Stainless Steel Cobalt-Chrome
Grip 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Cable-Plate 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Screw 1SO 5832-3 1SO 5832-1 N/A
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDICATIONS: The SuperCable™ Grip and Plate System is indicated for use where wire, cable, or band cerclage is used
in combination with a trochanteric grip or bone plate. The SuperCable™ Grip and Plate System is intended to be used in
conjunction with the SuperCable™ Iso-Elastic Cerclage System for reattachment of the greater trochanter following osteotomy
or fracture, and for fixation of long bone fractures.

CONTRAINDICATIONS:

Active or suspected infection, either systemic or localized, in or around the implant site,

+ Patient conditions, mental or neurological, that would tend to impact the patients ability to follow physician’s
instructions during the post-operative healing phase,

+ Insufficient quality or quantity of bone, which would inhibit rigid device fixation,
Any disease affecting the support and fixation of the implant,
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),
Demonstrated sensitivity to Titanium, Stainless Steel, or Cobalt-Chrome-Molybdenum or its alloys.

WARNINGS: 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. Repeated bending
back and forth of the plates should be avoided as this action may weaken the plate leading to plate breakage. If contouring
isrequired, use a bending press rather than plate bending irons for a more controlled bend. The optimal location for bending
of the gripis in "neck” region, between the cable holes as shown in the Surgical Technique Guide. Avoid bending grips and
plates at the location of cable or screw holes. In the absence of functional, healed bone, implant failure may occur if the
bone segments are subjected to repetitive loading over time. Patients who smoke should be advised that an increased
incidence of non-union has been reported in patients who smoke. Improper placement, positioning and fixation of these
devices may result in unusual stress conditions reducing the service life of the implant. The surgeon is to be thoroughly
familiar with the surgical procedure, instruments and implant characteristics prior to performing surgery. Periodic, long-term
follow-up is recommended to monitor the position and state of the implants, as well as the condition of the adjoining bone.
Patients should be questioned regarding sensitivity to metals. If there is a question pertaining to the patient’s tolerance for
titanium, stainless steel, or cobalt chrome appropriate testing should be performed. The following conditions, singularly
or concurrently, tend to impose severe loading on the affected bone, thereby placing the patient at higher risk for failure:
obesity, heavy labor, active sports participation, high general activity level, likelihood of falls, alcohol or drug addiction,
and other disabilities. Some of the alloys used to produce orthopaedic implants contain metallic elements that may be
carcinogenic in tissue cultures or intact organisms under unique circumstances. Questions have been raised in the scientific
literature as to whether or not these alloys themselves may be carcinogenic in implant recipients. Studies conducted to
evaluate this issue have not identified convincing evidence of such phenomenon, in spite of the millions of implants in
use. Corrosion has been reported following implantation of many metallic devices. Corrosion is a byproduct of the body's
natural electrochemical response to metal. Metals used in these implants are chosen for their relatively inert behavior in the
body and protective surface treatments are performed on the implants where appropriate. Corrosive processes likely will
shorten the useful life of the device, and could lead to an earlier than desired revision to replace the damaged components.
Stainless steel and titanium implants should never be used in combination. Trauma plate breakage is reported in
the literature. Possible causes of breakage include, but are not limited to, over loading, fretting corrosion, 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.

All instruments in the system are supplied non-sterile and must be cleaned and sterilized before use. Implants are
provided in either sterile or non-sterile condition. Status of sterility is clearly marked on the individual product
label. Validated sterilization cycle parameters are noted in the STERILITY AND HANDLING section below.

PRECAUTIONS: Once removed from their original packaging, implants (unless already sterile packaged) and instruments
should be cleaned, stored and autoclaved per instructions stated in the Cleaning and Maintenance section. Adequate
inventory of the various sizes and configurations of implants should be available in the organizer tray at the time of surgery
to meet the requirements of each specific surgical case. Following use, instruments should be thoroughly cleaned prior to
being replaced in the organizer tray for sterilization. Drills should be inserted only into the instruments for which they are
labeled.

The patient must be advised of the short and long term limitations of the procedure and the need to protect the implant
from full weight bearing until adequate fixation and healing have occurred. Excessive activity and trauma affecting the
reattachment and/or fixation have been implicated in failure of this procedure by loosening, fracture, and/or wear of the
implants. Loosening of the components can result in increased production of wear particles, as well as damage to the bone,
making successful revision surgery more difficult. The patient should be cautioned to limit activities, protect the bone from
unreasonable stresses, and to follow the instructions of the physician with respect to follow-up care and treatment. The
patient should be warned of the surgical risks, and made aware of possible adverse effects. The patient should be warned
that the device cannot and will not replicate the flexibility, strength, reliability or durability of normal healthy bone, that
the implant can break or become damaged, particularly as a result of strenuous activity or trauma, and that the device
has a finite expected service life and may need to be replaced in the future. Transient bacteremia can occur in daily life.
Dental manipulation, endoscopic examination, and other minor surgical procedures have been associated with transient
bacteremia. To prevent infection at the implant site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and after
such procedures. 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.

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. Thisis often attributable to factors listed under "WARNINGS." Loosening may also occur due to defective
fixation or improper positioning. Early or late infection, which may require removal of the implant.

PRE-OPERATIVE MANAGEMENT

1. The surgeon should consider for surgery those patients who are indicated for the use of the SuperCable™ Grip and
Plate System.

2. The surgeon should not consider for surgery those patients who are contraindicated for use of the SuperCable™ Grip
and Plate System.

3. The surgeon should have a complete understanding of the surgical technique and of the system design rationale,
indications, contraindications, and applications.

4. The surgeon should have a complete understanding of the function and limitations of each implant and instrument.
This must include working knowledge of both dynamic compression (DCP) and locking plate techniques.

5. Careful pre-operative planning should include construct strategy and verification of required inventory for the case.

6. Device components should be received and accepted only in packages that have not been damaged or tampered
with. Damaged implants or instruments should not be used. Components must be carefully handled and stored in
amanner that prevents scratches, damage, and corrosion.

INTRA-OPERATIVE MANAGEMENT: See SuperCable™ Grip and Plate System Surgical Technique brochure.

POST-OPERATIVE MANAGEMENT

1. The patient should have a complete understanding of and compliance with the purpose and limitations of the
implant devices.

2. The surgeon should instruct the patient regarding amount and timeframe after surgery of any weight-bearing
activity. 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.

3. Late postoperative complications can include:

+ Early, or late loosening, wear, and change in position of one or more components,
Trochanteric avulsion as a result of excess muscular tension, early weight bearing, or inadvertent intraoperative
weakening,
Trochanteric nonunion due to inadequate reattachment and/or early weight bearing,
Progressive bone resorption and osteolysis.

4. The patient should be encouraged to report any unusual changes to his/her physician.

STERILITY AND HANDLING: All instruments in the system are supplied non-sterile and must be cleaned and sterilized

before use. Sterilization of instruments and, if applicable, implants is accomplished by autoclaving per the following
recommended procedures:

Method Cycle Type Sterilization Full Cycle Time Dry Time
Temperature

Steam Autoclave Pre-Vacuum 132°C (Minimum) 4 minutes 45 minutes

(Double wrapped in 1-ply or (Minimum) (Minimum)

polypropylene wrap') 270°F (Minimum)

(Validated to the following standards: FDA's 21CFR58, 15O 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010)
'Kimguard KC600 used in validation

Method Cycle Type Sterilization Full Cycle Time Dry Time
Temperature

Steam Autoclave Pre-Vacuum 134°C (Minimum) 3 minutes 45 minutes

(Double wrapped in 1-ply or (Minimum) (Minimum)

polypropylene wrap') 273°F (Minimum)

(Validated to the following standards: FDA's 21CFR58, 1SO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010)
Kimguard KC600 used in validation

Instrumentation must be thoroughly cleaned prior to autoclaving.

CLEANING and MAINTENANCE: All implants and instruments must be free of packaging material and biocontaminants
prior to sterilization. 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.

For manual cleaning, completely submerge instruments in neutral pH endozime detergent for 5 minutes. Use a soft
bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has been removed. Particular attention should be
given to hard to clean areas. Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly under running
tap water. Thoroughly and aggressively brush and flush through cannulated areas using a water jet with the exit
end submerged. For automated washing and drying following manual cleaning and rinsing, place instruments in a
suitable washer basket and load in an automatic washer/drier. Cycle should be set for a Non-Caustic wash cycle for a
duration of 70 minutes using a neutral pH endozime detergent. The endozime detergent should be used at a specified
concentration in a 14-minute cleaning cycle. Allow adequate time for drying. Inspect implants and instruments for
dryness prior to sterilization. Compliance with equipment instructions and/or recommendations for chemical solutions
is required.

CARE and HANDLING: Use extreme care in handling and storage of implant components. Implants must be handled
with care. Bending, notching, or scratching the implant surfaces 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 components. Implants and instruments should be protected during storage from corrosive environments,
such as salt air, etc. Only instruments designed for use with this system should be used to assure correct implantation.
Review of these handling instructions is important. Damaged instruments may lead to improper implant position and result
inimplant failure. Thorough familiarity with the surgical technique is essential to ascertain their proper working condition.

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

® caution
Do not use if package is damaged

A\ caution

This document sets forth recommended procedures for using Kinamed devices and instruments. It offers guidance, but,
as with any technical guide, each surgeon must consider the particular needs of each patient and make appropriate
adjustment as necessary.

DANISH
SuperCable™ greb og pladesystem
brugervejledning

FORHOLDSREGEL

/A I henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun selges af leeger eller pa leegers
ordinering.

® Anordninger, der baerer maerkning om, at de kun er til engangsbrug, er kun beregnet il at blive brugt én gang
pé én enkelt patient, idet de ikke vil fungere efter hensigten, hvis de genbruges. Genbruges de, vil
det fore til svigt pa anordningen.

A SuperCable™ Greb og pladesystemet er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milja.
SuperCable™ Greb og pladesystemet er ikke blevet testet for opvarmning eller migration i et MR-miljg.

INFORMATION OM ANVENDELSEN AF KINAMED SUPERCABLE™ GREB OG PLADESYSTEM USA og internationale
patenter afventes.

GENEREL INFORMATION: Dette dokument indeholder generel information om SuperCable™ greb og pladesystem.
SuperCable™ greb og pladesystem bestér af trochanter reattachmentgreb, kabelplader og kortikale knogleskruer, der
er beregnet til brug i forbindelse med 1,5mm diameter SuperCable Iso-Elastic cerclage polymer kabler. Kablerne gar
gennem grebene og pladerne, og giver fiksering ved at forbinde disse anordninger til knogler med brud eller osteomi.
Kortikale knogleskruer kan anvendes i forbindelse med kabelpladerne til ekstra fiksering, hvis kirurgen skenner, at det er
nadvendigt. Systemet omfatter et udvalg af kabelgreb, -plader og -skruer i diverse sterrelser og materialer, med tilhgrende
manuelle kirurgiske instrumenter, der giver den alsidighed, der er ngdvendig for at behandle specifikke lidelser angivet i
INDIKATIONER-afsnittet underneden. Alle implantater er kun beregnet til engangsbrug, de ma ikke genbruges under nogen
omstaendigheder. De almindelige principper for patientudvaegelse og fornuftig kirurgisk demmekraft gaelder ogsé for disse
procedurer.

IMPLANTATMATERIALER

Titanium Rustfrit stal Kobaltkrom

Greb 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Kabelplade 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Skrue 1SO 5832-3 1SO 5832-1 Ikke relevant
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDIKATIONER: SuperCable™greb og pladesystem er beregnet til brug hvor metaltrad, kabler eller band cerlage er anvendt
i forbindelse med et trochanter greb eller knogleplade. SuperCable™greb og pladesystem er beregnet til brug i forbindelse
med SuperCable™ Iso-Elastic cerclagesystemet til reattachment af den store trochanter efter osteotomi eller brud, og til
fiksering af lange knoglebrud.

KONTRAINDIKATIONER:

Infektioner eller mistaenkte infektioner, enten systematiske eller lokale, i eller omkring implantatomradet.

« Patient tilstand, mental eller neurologisk, der kunne kan have betydning pé patientens evne til at felge lzegens
anvisninger under den postoperative helingsfase,

« Utilstraekkelig knoglekvalitet eller -kvantitet, der vil forhindre fast fiksering af anordningen,
Enhver sygdom, der pdvirker understattelsen og fikseringen af implantatet,
Infektion af urogenitalis, pulmonal, hud eller andre steder, der kan spraedes til implantatstedet, (infektionsstedet ber
behandles fer, under og efter implantereing).
Overfglsomhed over for titanium, rustfrit stal, og kobaltkrom-molybdzen eller dets legeringer.

ADVARSLER: Et implantat ber aldrig genbruges. Selvom implantatet synes at veere uskadt, kan stress fra tidligere
handtering og brug havde fordrsaget fejl, der vil reducere implantates anvendelsesliv. Gentagen bukning af pladen
ber undgas, da denne handling kan svaekke pladen og medfere at pladen knaekker. Hvis formning er nadvendig,
brug en bukkepresse i stedet for et plade bukkejern for en mere kontrolleret bukning. Det optimale sted at bukke
grebet er i "hals”-omradet, mellem det andet og tredie szt kabelhuller. Undga at bukke greb og plader ved kabel-
og skruehullerne. | mangle af funktionsdygtige, helede knogler, kan implantatsvigt forekomme, hvis knoglesegmenter
udseettes for gentagen belastning over tid. Patienter, der ryger, skal informeres om at der er rapporteret foreget
hyppighed af ikke-fiksering i patienter, der ryger. Ukorrekt anbringelse, placering og fiksering af disse anordninger kan
resultere i usaedvanlig stresstilstande, der reducere implantatets liv. Kirurgen skal vaere grundigt bekendt med den
kirurgiske procedure, instrumenter og implantat kendetegn far indgrebet. Langsigtet, periodisk opfelgning anbefales
for at monitorere placeringen og tilstanden af implantaterne, sa vel som tilstanden af den tilstadende knogle. Patienter
ber adsperges angaende sensitivitet for metaller. Hvis der er spergsmal vedrerende patientens tolerance for titanium,
rustfrit stal eller kobaltkrom, ber de relevante tests udferes. De folgende tilstande, alene eller sidelebende, plejer at laegge
alvorlig belastning pa den pavirkede knogle, og derved placere patienten i en hgjere risicigruppe: fedme, hardt fysisk
arbejde, aktiv sportsdeltagelse, hejt aktivitetsniveau, sandsynlighed for fald, alkohol- eller narkoafhaengighed eller andre
skavanker. Nogle legeringer brugt til at producere ortopaediske implantater indeholder metalliske elementer, der kan
veere carcinogene i vaevdyrkning eller uskadte organismer i unikke tilfeelde. Spergsmal har vaeret rejst i videnskabelig
litteratur om disse legeringer selv kan veere carcinogene i implantatmodtagerne. Studier udfert for at vurdere dette
anliggende, har ikke fundet overbevisende beviser af et sddan faenomen, pa trods af at millioner af implantater er i
brug. Korrosion er blevet rapporteret efter implantation af mange metalliske anordninger. Korrosion er et biprodukt af
kroppens naturlige elektrokemiske reaktion til metal. Metaller anvendt i disse implantater er valgt for deres relative inerte
vaeremade i kroppen, og hvor hensigtsmaessigt, er implantaterne blevet overfladebehandlet for at beskytte dem. Den
korrosive proces vil forkorte anordningens liv og kan fere til en tidligere end @nsket revidering til at udskifte beskadiget
komponenter. Rustfrit stal og titanium implantater ber aldrig blive brugt sammen. Traumeplade braekage er
rapporteret i litteraturen. Mulige arsager til breekage inkluderer, men er ikke begraenset til, overbelastning, slidkorrosion
og forsinket eller ikke-fiksering af brud, osteotomi eller fusionsted. I mange tilfaelde kan bivirkninger vaere klinisk relaterede
snarere end implantat relaterede. Den kirurgiske og postoperative patientbehandling skal udferes med passende hensyn
til alle eksisterende lidelser med forgget risiko. Mentale indstillinger eller personlighedsforstyrrelser, der kan resultere i
at patienten ikke flger sin leeges anvisninger, kan forsinke postoperativ bedring og forveerre bivirkninger. Implantater
og instrumenter leveres ikke-sterile og skal rengores og steriliseres for brug. Godkendte steriliseringsparametre er
angivet i STERILITETS- OG HANDTERINGS-afsnittet underneden.

FORHOLDSREGLER: Efter udtagelse af deres emballage, skal implantater (medmindre de allerede er sterilt emballeret)
0g instrumenter rengares, opbeveares og autoklaveres efter anvisningerne i Renggrings- og Vedligeholdelses-afsnittet.
Et tilstreekkeligt lager af implantater i diverse stgrrelser og udformninger ber vaere til radighed i organiseringsbakken pa
operationstidspunktet, for at imadekomme det specifikke operationstilfeelde. Efter brug skal instrumenterne geres grundigt
rene, for de placeres i organiseringsbakken til sterilisering. Bor ma kun indsaettes i de instrumenter de er meerkeret til.
Patienten skal informeres om de kort- og langtidsbegraensninger proceduren medfere, og behovet for at beskytte implantatet
mod fuld veegtbelastning indtil nok fiksering og heling erindtruffet. Overdreven aktivitet og traume, der bergrer reattachment
og/eller fiksering, har veeret impliceret i, at denne procedure svigter pga. lesning, brud og/eller slid pd implantatet. Lasning af
komponenter kan resultere i foraget produktion af slidpartikler, sa vel som skade til knoglen, der ger succesfuld revisionskirurgi
mere vanskeligt. Patienten ber advares mod for meget aktivitet, for at beskytte knoglen mod urimelig stress og at felge
laegens anvisninger angdende opfelgning og behandling. Patienten ber advares mod kirurgiske risici og geres opmaerksom
pa mulige bivirkninger. Patienten ber advares om at anordningen ikke kan reproducere den fleksibilitet, styrke, pélidelighed
eller holdbarhed som normale, sunde knogler har, atimplantatet kan braekke eller blive beskadiget, saerligt efter anstrengende
aktivitet eller traume, og at anordningen har en begreenset levetid og skal méske udskiftes i fremtiden. Forbigaende
bakterizemi kan forekomme i hverdagen. Tand manipulering, endoskopisk undersagelse og andre mindre kirurgiske indgreb
er blevet forbundet med forbigdende bakteriaemi. For at undga infektion p& implantatstedet, er det hensigtmaessigt at
bruge antibiotisk profylakse fer og efter sadanne procedurer. Korrekt handtering af ethvert implantat er pakraevet. Fer kirurisk
anvendelse, skal hvert implantat efterses for mulige fejl. Beskadiget eller modificeret implantater kan frembringe ugnsket
stress og fordrsage fejl, der kan lede til svigt.

UBNSKEDE BIVIRKNINGER: Med alle implantater, kan oplesning af knoglevaev (osteolysis) forekomme rundt om eller fiernt
fra protesekomponenten, som felge af fremmediegme reaktioner til partikulaer materie. Partikulzer materie er genereret af
udvekslingen mellem implantatkomponeneter, sa vel som mellem komponenter og knogle, primzert gennem adhaesion,
slitage og metaltresthed af slidmekanismer. Osteolysis kan give komplikationer, der forarsager flemelse og udskiftning
af protesekomponenter. Skent sjeeldent, er metalsensivitetsreaktioner i patienter efter implantering blevet rapporteret.
Implantation af fremmed materiale i veev kan resulterer i cellulzere reaktioner, der involverer lymfocytter, makrofager og
fibroblaster. Tidlig eller sen lasning, krakelering, brud pa eller deformation af en eller flere komponenter. Dette er ofte
tilskrevet faktorer anfert under "ADVARSLER." Lasning kan ogsé skyldes ufuldstaendig fiksering eller ukorrekt placering. Tidlig
eller sen infektion, der kan kraeve fiernelse af implantatet.

PRAOPERATIV BEHANDLIING:

1. Leeger ber anbefale patienter, der er indiceret til brugen af SuperCable™ greb og pladesystem, denne operation.

2. Laeger ber ikke anbefale patienter, der er kontraindiceret til brugen af SuperCable™ greb og pladesystem.

3. Kirurgenskal have fuld forstéelse for de kirurgiske teknikker og systemdesignrationalet, indikationer, kontraindikationer
og anvendelser.

4. Kirurgen skal have fuld forstdelse for funktionen og begraensningerne af hvert implantat og instrument. Dette skal
omfatte kendskab til bade dynamisk kompression (DCP) og laseplade teknikker.

5. Praeoperativ planleegning ber omfatte konstruktionsstrategi og verificering af nedvendigt lager.

6. Komponenter bgrkun modtages og accepteresiemballage, der ikke er beskadiget eller har vaeret pillet ved. Beskadiget
implantater eller instrumenter ber aldrig anvendes. Komponenter skal handteres forsigtigt og opbevares pd en made,
der forhindre at de bliver ridset, beskadiget og atset.

INTRA-OPERATIV BEHANDLIING: Se SuperCable™ greb og pladesystems kirurgiske teknikker brochure.

POSTOPERATIV BEHANDLIING:
1. Patienten ber have fuld forstéelse for og komplians med hensigten og begraensningerne af implantatanordningerne.
2. Kirurgen ber informere patienten om tid og tidstabeller for veegtbelastende aktiviteter efter operationen. Patienten
ber advares om at styre sit aktivitetsniveau. Postoperativ behandling ber struktureres for at forhindre overfladig
vaegt. Patienten ber udskrives fra hospitalet med fuldsteendige anvisninger og advarsler (helst skriftlige) om
fremtidig motion og behandlinger.
3. Sene postoperative komplikationer kan omfatte:
+ Tidlig eller sen lgsning, slid og zendring af placering af en eller flere komponenter,
+ Trochanter avulsion, som et resultat af for meget muskelspaending, tidlig veegtbelastning eller utilsigtet
intraoperativ svaekkelse.
Ikke-fiksering af trochanter pga.utilstraekkelig reattachment og/eller tidlig vaegtbelastning,
Oplesning af knoglevaev og osteolysis.
4. Pat\enten ber tilskyndes at rapportere enhver uszedvanlig forandring til sin leege.
STERILITET OG HANDTERING: Alle instrumenter i systemet lerveres ikkesterile og skal  rengares

og steriliseres fer brug. Sterilisering af instrumenter og implantater udferes vha. autoklavering
ifolge nedenstaende, anbefalede procedurer:

Metode Cycklus type Steriliserings- Fuld Torretid
temperatur programtid

Damp autoklave Prae-vakuum 132°C (minimum) 4 minutter 45 minutter

(Dobbelt indpakket i eller (Minimum) (Minimum)

1-lagspolypropylenindpakning') 270°F (minimum)

(Opfylder de felgende krav: FDA's 21CFR58, 15O 17665-1:2006 og ANSI/AAMI ST79:2010)
Kimguard KC600 anvendt til validering

Metode Cycklus type Steriliserings- Fuld Torretid
temperatur programtid

Damp autoklave Prae-vakuum 134°C (minimum) 3 minutter 45 minutter

(Dobbelt indpakket i eller (Minimum) (Minimum)

1-lagspolypropylenindpakning') 273°F (minimum)

(Opfylder de felgende krav: FDA's 21CFR58, 15O 17665-1:2006 og ANSI/AAMI ST79:2010)
Kimguard KC600 anvendt til validering

Instrumenterne skal vaere grundigt rengjort fer autoklavering.

RENGORING og VEDLIGEHOLDELSE: Alle implantater og instrumenter skal veere fri for emballeringsmateriale
og biologiske fremmedlegemer far sterilisering. Rengering, vedligeholdelse og mekanisk eftersyn skal udferes af
hospitalspersonale, der er uddannet i de generelle procedurer for flernelse af urenheder (medmindre de allerede er sterilt
emballeret) og brug.For manuel rengering, nedszenk instrumenterne helt i neutralt pH endozime rengeringsmiddel i
5 minutter. Brug en blad nylonberste til forsigtigt at skrubbe anordningen, indtil al synlig snavs er fiernet. Veer saerlig
opmaerksom pa steder, der er sveere at rengere. Fjern instrumenterne fra den enzymatiske oplesning og skyl grundigt
under rindende vand. Barst og skyl rerformede omrader grundigt med en vandstrdle, med udgangen nedsaenket. For
automatsk rengering og terring felg manuel rengaring og skylning, placer instrumenterne i en passende vaskekurv og
put i den automatiske opvaske-/tarremaskine. Indstil cyklussen til en ikke-kaustisk cyklus i 70 minutter med et neutralt
PHendozime rengeringsmiddel. Endozime rengeringsmidlet ber anvendes i en sarlig koncentration i en 14-minutter
vaskecyklus. Giv nok tid til at terre. Undersag atimplantater og instrumenter er helt tarrer fer sterilisering. Komplians mellem
udstyrsvejledninger og/eller anbefalinger for chemiske oplesninger er ngdvendigt.

PLEJE og HANDTERING: Udvis ekstrem omhu i handteringen og opbevaringen af implantatkomponenter. Implantater skal
handteres forsigtigt. At bukke, indskeere eller kradse implantatets overflade kan reducere styrken, treethedsmodstand og/
eller slide implantatsystemet. Disse kan derefter fordrsage indre stress, der ikke kan ses med the bare gje og kan forarsage
brud pa komponenterne. Implantater og instrumenter skal veaere beskyttet mod aetsene miliger under opbevaring,
sasom salt Iuft, osv. Kun instrumenter designet til brug med dette system ber anvvendes for at sikre korrekt implantering.
Gennemgang af disse handteringsanvisninger er vigtig. Beskadiget instrumenter kan resultere i ukorrekt placering af
implantatet og fordrsage at implantatet svigter. Grundig kendskab med de kirurgiske teknikker er altafgarende for at sikre
at de virker ordenligt.

EMBALLAGE og ETIKETTER: Se produktetiketten for information om de specifikke produkter henvist til i dette dokument.
Implantater og instrumenter ber kun accepteres, hvis emballagen og etiketten er intakt nar de modtages af hospitalet eller
keegen.

® ApvARSEL
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

/\ ADVARSEL:

Dette dokument fremsaetter anbefalte procedurer for at bruge Kinamed anordninger og instrumenter. Det giver
vejledning, men, som med enhver teknisk vejledning, mé hver kirurg overveje hver patients seerlige behov og lave
ngdvendige justeringer om ngdvendigt.

GERMAN
SuperCable™ Griff- und Plattensystem
Gebrauchsanweisung

ACHTUNG!

A\ Das US-Bundesgesetz beschrinkt dieses Geréts auf den Verkauf an bzw. die Verordnung durch einen
zugelassenen Arzt.

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

/\ Das SuperCable™ Grip and Plate System wurde nicht hinsichtlich der Sicherheit und Kompatibilitat in der
MRT-Umgebung evaluiert. Das SuperCable™ Grip and Plate System wurde nicht auf Erwdrmung oder
Migration in der MRT-Umgebung getestet.

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE™ GRIP AND PLATE SYSTEM Anmeldungen fir US- und internationale Patente
sind eingereicht.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN: Dieses Dokument enthélt allgemeine Informationen Uber das SuperCable™ Grip and Plate System. Das
SuperCable™Grip and Plate System besteht aus trochanterischen Griffen zur emeuten Befestigung, Kabelplatten und kortikale Knochenschrauben,
die fur die Verwendung in Verbindung mit SuperCable Iso-Elastic Cerclage-Polymerkabeln mit einem Durchmesser von 1,5 mm vorgesehen sind.
Die Kabel durchlaufen die Griffe und Platten und stellen eine Fixierung bereit, indem sie diese Geréte an gebrochenen oder osteotomierten
Knochenfragementen befestigen. Kortikale Knochenschrauben kdnnen im Ermessen des Chirurgs, der diese anwendet, in Verbindung mit den
Kabelplatten fir zusétzliche Fixierung verwendet werden. Das System umfasst eine Reihe von GroRen- und Materialoptionen fir Kabelgriffe,
Kabelplatten und Knochenschrauben mit den zugehdrigen manuellen chirurgischen Instrumenten, welche die notwendige Vielseitigkeit fur die
Behandlung der bestimmten Zustande bereitstellen, die im Kapitel INDIKATIONEN unten aufgeftihrt sind. Alle Implantate sind fiir die einmalige
Verwendung und sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Die allgemeinen Prinzipien fiir die Auswahl von Patienten und
eine verniinftige chirugische Beurteilung gelten fiir alle Verfahren mit diesen Geraten.

IMPLANTATMATERIALIEN

Titanium Stainless Steel Cobalt-Chrome

Griff 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Kabelplatte 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Schraube 1SO 5832-3 1SO 5832-1 Nicht zutreffend
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDIKATIONEN: Das SuperCable™ Grip and Plate System ist fur die Verwendung angezeigt, wo Draht, Kabel oder
Bandcerclage in Verbinding mit einem/einer trochanterische(n) Griff oder Knochenplatte verwendet wird. Das SuperCable™
Grip and Plate System ist fiir die Verwendung in Verbindung mit dem SuperCable™ Iso-Elastic Cerclage System zur erneuten
Befestigung des gréReren Trochanter nach einer Osteotomie oder Fraktur und zur Fixierung von Frakturen von langen
Knochen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Aktive oder Verdacht auf Infektion, entweder systemisch oder értlich begrenzt, in oder um die Implantationsstelle,
Patientenzustande (geistige oder neurologische), die wahrscheinlich einen Einfluss auf die Féhigkeit des Patienten
haben wiirden, die Anordnungen des Arztes wahrend der postoperativen Genesungsphase zu befolgen,

+ Unzuldngliche Qualitdt oder mangelnde Knochenmenge, welche die Fixierung einer festen Vorrichtung verhindern
wiirde,

+ Jede Krankheit, die die Unterstiitzung und Fixierung des Implantats beeinflusst,
Entfernte Infektionsherde wie beispielsweise urogenital, pulmonal, Haut oder andere Stellen, die sich zur
Implantationsstelle hin ausbreiten kénnen (der Infektionsherd sollte vor, wahrend und nach der Implantation
behandelt werden),
Weist eine Empfindlichkeit auf Titan, Edelstahl oder Kobaltchrom-Molybdan oder deren Legierungen auf.

WARNHINWEISE: Ein Implantat sollte nie wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unbeschadigt erscheint,
konnte die vorherige Handhabung und Belastungen wéhrend des Einsatzes Mangel herbeigeftihrt haben, welche die
Nutzungsdauer des Implantats reduzieren wiirde. Das wiederholte Vor- und Zurlickbiegen der Platten sollte vermieden
werden, da dies die Platte schwachen und zu einem Bruch der Platte fihren kann. Wenn eine Konturierung erforderlich
ist, keine Biegezange sondern eine Biegepresse verwenden, um eine kontrolliertere Biegung zu erhalten. Die beste Stelle,
um den Griff zu biegen, ist der “Hals"-Bereich zwischen den Kabeldffnungen, wie in der Anleitung zur chirurgischen
Technik gezeigt. Ein Biegen der Griffe und Platten im Bereich der Kabel oder der Schraublocher ist zu vermeiden. Wenn
kein funktionsfahiger, geheilter Knochen vorhanden ist, kann es zu einem Versagen des Implantats kommen, wenn die
Knochensegmente im Verlauf der Zeit wiederholtem Lasten ausgesetzt sind. Rauchern unter den Patienten sollte erklért
werden, dass eine vermehrte Inzidenz des Nichtzusammenwachsens bei Rauchern berichtet wurde. Die falsche Platzierung,
Positionierung und Fixierung dieser Gerate kann zu ungewdhnlichen Belastungszustanden fiihren, die die Lebensdauer fir
das Implantat herabsetzen. Der Chirurg muss sich vor der Durchfiihrung der Operation griindlich mit dem chirurgischen
Verfahren, den Instrumenten und Implantatmerkmalen vertraut machen. Eine regelmafige, langfristige Nachsorge
empfiehlt sich zur Uberwachung der Implantatposition und des Implantatstatus, sowie des Zustands der angrenzenden
Knochen. Patienten sollten tber Ihre Empfindlichkeit gegentiber Metallen befragt werden. Wenn es eine Frage in Bezug
auf die Toleranz des Patienten gegentiber Titan, Edelstahl oder Kobaltchrom gibt, sollten entsprechende Tests durchgeftihrt
werden. Die folgenden Bedingungen, einzeln oder gleichzeitig, tiben oft eine schwere Belastung auf den Knochen aus, und
setzen den Patienten damit einem héheren Risiko fir einen Fehischlag aus: Fettsucht, Schwerarbeit, aktiver Sport, allgemein
hohes Aktivitatsniveau, die Wahrscheinlichkeit von Stiirzen, Alkohol- oder Drogenmissbrauch und andere Behinderungen.
Einige der Legierungen, die zur Herstellung von orthopédischen Implantaten verwendet werden, enthalten metallische
Elemente, die in Gewebekulturen oder intakten Organismen unter einmaligen Bedingungen karzinogen sein kénnen. In
der wissenschaftlichen Fachliteratur sind Fragen in Bezug darauf aufgetaucht, ob diese Legierungen selbst karzinogen
in Implantatempféngern sein kénnten oder nicht. Studien, die durchgeftihrt wurden, um dieses Problem auszuwerten,
haben keinen tiberzeugenden Nachweis fiir ein solches Symptom identifiziert, trotz der Millionen verwendeten Implantate.
Korrosion wurde nach einer Implantation von vielen metallischen Gerdten berichtet. Korrosion ist ein Nebenprodukt der
natUrlichen elektrochemischen Reaktion des Korpers auf Metall. Die in diesen Implantaten verwendeten Metalle wurden
aufgrund ihres relativ reaktionsarmen Materialverhaltens im Korper gewahlt und Schutzschichtbehandlungen werden -
sofern angebracht - auf den Implantaten durchgefiihrt. Korrosionsprozesse verringern sehr wahrscheinlich die Lebensdauer
des Geréts und konnten eine zu friihzeitige Revision zum Austausch der beschédigten Komponenten nach sich ziehen.
Edelstahl- und Titanimplantate sollten nie zusammen verwendet werden. In der Fachliteratur gibt es Berichte tber
Briiche der Traumaplatte. Magliche Ursachen eines Bruchs sind u.a. Uberlastung, Fralkorrosion und verzégertes oder
ausbleibendes Zusammenwachsen. In vielen Fille sind Nebenwirkungen klinisch bedingt und nicht Implantat-bedingt. Die
chirurgische und postoperative Versorgung des Patienten muss unter entsprechender Berticksichtigung aller bestehenden
Umstdnde, die ein erhohtes Risiko mit sich bringen, durchgefiihrt werden. Einstellungen oder Personlichkeitsstorungen,
die dazu flhren, dass der Patient sich nicht an die Anordnungen seines/ihres Arztes halt, konnten die postoperative
Genesung verzogern und Nebenwirkungen verstarken. Alle Instrumente des Systems werden nicht-steril geliefert
und miissen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Implantate werden entweder steril oder nicht-
steril geliefert. Der Zustand, d. h. steril oder nicht-steril, ist deutlich auf dem jeweiligen Produktetikett vermerkt.
Validierte Sterilisationszyklusparameter sind im Abschnitt STERILITAT UND HANDHABUNG dargelegt.
VORSICHTSMASSNAHMEN: Wenn Implantate (wenn nicht bereits steril verpackt) und Instrumente aus ihrer
Orginalpackung genommen sind, sollten sie entsprechend den Anleitungen im Abschnitt Reinigung und Wartung
gereinigt, aufbewahrt und autoklaviert werden. Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein addquater Vorrat an verschiedenen
GroBen und Konfigurationen der Implantate auf dem Zubehortablett bereit stehen, um die Anforderungen in jedem
speziellen Operationsfall zu erfillen. Nach der Verwendung sollten die Instrumente griindlich gereinigt werden, bevor sie
auf dem Organisationstablett ersetzt werden. Bohrer sollten nur in die Instrumente eingesetzt werden, fir die sie etikettiert
sind. Der Patient muss auf die kurz- und langfristigen.

Einschrénkungen in Zusammenhang mit dem Verfahren hingewiesen werden und auf die Notwendigkeit, das Implantat
vor vollstandiger Gewichtsbelastung zu schiitzen, bevor die adaquate Fixierung und Heilung eingetreten sind. Ubermaige
Aktivitdt und Trauma, die die neue Befestigung und/oder Fixierung beeinflussen, spielen wahrscheinlich eine Rolle
beim Versagen dieses Verfahrens durch Lockerung, Fraktur und/oder Verschlei des Implantats. Eine Lockerung der
Komponenten kann eine vermehrte VerschleiRpartikelbildung hervorrufen, sowie Schaden am Knochen und eine erfolgreiche
Revisionsoperation schwieriger machen. Der Patient sollte gewarnt werden, dass er/sie seine Aktivitdten einschrénken,
den Knochen vor unangemessener Belastung schiitzen und die Anweisungen des Arzts in Bezug auf die Nachsorge und
Nachbehandlung beachten muss. Der Patient sollte in Bezug auf die Operationsrisiken gewarnt und auf die mdglichen
Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden. Der Patient sollte gewarnt werden, dass das Gerét nicht der Flexibilitat,
Zuverldssigkeit und Haltbarkeit von normalen gesunden Knochen entspricht, dass das Implantat brechen oder beschadigt
werden kann, besonders infolge anstrengender Aktivitat oder von Trauma und dass das Gerét eine absehbare begrenzte
Lebensdauer aufweist und in Zukunft eventuell ausgetauscht werden muss. Voriibergehende Bakterdmie kann im alltaglichen
Leben auftreten. Zahnmedizinische Verfahren, endoskopische Untersuchung und andere geringfligige chirurgische Eingriffe
wurden mit vorlibergehender Bakterdmie in Verbindung gebracht. Zur Verhinderung einer Infektion an der Implantationsstelle
kann es ratsam sein, Antibiotikaprophylaxe vor und nach solchen Verfahren zu verwenden. Die richtige Handhabung von
Implantaten ist unabdinglich. Vor der chirurgischen Verwendung sollte eine Sichtinspektion jedes Implantats auf mogliche
Méngel durchgefiihrt werden. Beschédigte oder veranderte Implantate kdnnen unerwiinschte Belastungen hervorrufen und
Defekte verursachen, die ein Versagen nach sich ziehen kénnten.

NEBENWIRKUNGEN: ~ Bei  allen  Implantaten  kann  lokal ~ eine  asymtomatische  progressive
Knochenresorption (Osteolyse) um oder von den Prothesekomponenten entfernt infolge von Fremdkorperreaktionen
auf Feinstaub auftreten. Feinstaub wird von der Interaktion zwischen Implantatkomponenten sowie zwischen der
Komponente und Knochen in erster Linie durch VerschleiBmechanismen des Anwachsens, der Abnitzung und
Ermidung erzeugt. Osteolyse kann spater zu Komplikationen fiihren, die eine spatere Entfernung und einen Austausch
der Prothesekomponenten erforderlich machen. Es wurden aber auch seltene Empfindlichkeitsreaktionen auf Metall in
Patienten nach der Gerdteimplantation berichtet. Die Implantation von Fremdmaterial in Geweben kann zu zelluldren
Reaktionen an Lymphozyten, Makrophagen und Fibroblasten fiihren. Friihe oder spéate Lockerung, Rissbildung, Fraktur oder
Deformation einer oder mehrerer Komponenten. Das ist oft Faktoren zuzuschreiben, die unter “"WARNHINWEISE” aufgefuhrt
sind. Eine Lockerung kann auch infolge einer defekten Fixierung oder falschen Positionierung auftreten. Frihe oder spate
Infektion, die eventuell die Entfernung des Implantats notwendig macht.

PRAOPERATIVE VERSORGUNG

1. Der Chirurg sollte die Patienten fiir die Operation in Erwagung ziehen, bei denen die Verwendung des SuperCable™
Grip and Plate System angezeigt ist.

2. Der Chirurg sollte die Patienten fir die Operation nicht in Erwdgung ziehen, bei denen die Verwendung des
SuperCable™ Grip and Plate System kontraindiziert ist.

3. Der Chirurg sollte das chirurgische Verfahren und den Hintergrund des Systemdesigns, Indikationen,
Kontraindikationen und Anwendungen vollsténdig verstehen.

4. Der Chirurg sollte die Funktion und Einschrédnkungen fir jedes Implantat und Instrument vollsténdig verstehen.
Dazu mussen praktische Kenntnisse der dynamischen Kompression (DCP) sowie der Verschlussplattenmethoden
gehdren.

5. Die sorgféltige praoperative Planung sollte die Konstruktionsstrategie und eine Verifizierung das erforderliche
Zubehor fur den Fall umfassen.

6. Gerdtekomponenten sollten nur in Paketen in Empfang genommen und akzeptiert werden, die nicht beschadigt sind
oder an denen keine Anderungen vorgenommen wurden. Beschddigte Implantate oder Instrumente sollten nicht
verwendet werden. Komponenten miissen vorsichtig gehandhabt und auf eine Art und Weise aufbewahrt werden,
damit Kratzer, Schaden und Korrosion verhindert werden.

INTRAOPERATIVE VERSORGUNG: Siehe die Broschire SuperCable™ Grip and Plate System Surgical Technique.

POSTOPERATIVE VERSORGUNG

1. Der Patient sollte den Zweck und die Einschréankungen des Implantatgerdts vollstandig verstehen und einhalten.

2. Der Chirurg sollte den Patienten in Bezug auf den Umfang und den Zeitrahmen von gewichtsbelastender Aktivitat
nach der Operation anweisen. Der Patient sollte gewarnt werden, sein/ihr Aktivitdtsniveau unter Kontrolle zu halten.
Postoperative Behandlung sollte so strukturiert sein, dass sie eine Ubermdfige Belastung verhindert. Der Patient
sollte bei der Krankenhausentlassung vollstandige Anweisungen und Warnhinweise (vorzugsweise schriftlich) in
Bezug auf weitere korperliche Ubungen und Therapien erhalten.

3. Spate postoperative Komplikationen kénnen umfassen:

Friihe oder spéte Lockerung, Verschlei oder Positionsdnderung einer oder mehrerer Komponenten.
Trochanterische Abschwemmung infolge von tiberméRiger Muskelanspannung, friihe Gewichtsbelastung oder
versehentliche intraoperative Schwéchung,

« Trochanterisches fehlendes Zusammenwachsen aufgrund einer mangelhaften neuen Befestigung und/oder
friher Gewichtsbelastung,

« Progressive Knochenresorption und Oosteolyse.

4. Der Patient sollte dazu aufgefordert werden, seinem/inrem Arzt alle ungewdhnlichen Anderungen zu berichten.
STERILITAT UND HANDHABUNG: Alle Instrumente des  Systems werden nichtsteril  geliefert

und mussen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Die Sterilisierung der Instrumente und, gegebenenfalls,
der Implantate erfolgt durch Autoklavieren gemaR den folgenden empfohlenen Verfahren:

Methode Zyklustyp Sterilisierungs- Volle Trocknungsdauer
temperatur Zyklusdauer

Dampfautoklav Vor-vakuum 132 °C (Minimum) 4 Minuten 45 Minuten
(Doppelt eingewickelt mit einem oder (Minimum) (Minimum)
1-lagigen Polypropylentuch') 270 °F (Minimum)

(Validiert auf die folgenden Normen: FDA 21CFR58, 1SO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79:2010)

'Kimguard KC600 verwendet zur Validierung
Methode Zyklustyp Sterilisierungs- Volle Trocknungsdauer

peratur Zyklusd

Dampfautoklav Vor-vakuum 134 °C (Minimum) 3 Minuten 45 Minuten
(Doppelt eingewickelt mit einem oder (Minimum) (Minimum)
1-lagigen Polypropylentuch') 273 °F (Minimum)

(Validiert auf die folgenden Normen: FDA 21CFRS8, 150 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79:2010)
'Kimguard KC600 verwendet zur Validierung

Die Instrumente sind vor der Autoklavierung griindlich zu reinigen.

REINIGUNG und WARTUNG: Alle Implantate und Instrumente miissen vor der Sterilisierung frei von Verpackungsmaterial
und Biokontaminanten sein. Die Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion muss von Krankenhauspersonal
durchgefihrt werden, das in den allgemeinen Verfahren zum Entfernen von Kontaminationen (wenn die Geréte nicht
bereits steril verpackt sind) und im Gebrauch geschult ist. (RE: Stromleistung)

Fir die manuelle Reinigung, die Instrumente vollsténdig in Endozim-Spulmittel mit neutralem pH eintauchen. Verwenden
Sie eine Nylonbirste mit weichen Borsten und waschen Sie damit das Gerat bis alle sichtbare Verschmutzung entfernt
ist. Dabei sollte besonders auf schwer zu reinigende Bereiche geachtet werden. Entfernen Sie die Instrumente von der
enzymatischen Losung und spiilen Sie diese griindlich unter laufendem Leitungswasser ab. Bursten und spulen Sie die
Kanulenbereiche griindlich und aggressiv mit einem Wasserstrahl, wobei das Ausgangsende untergetaucht ist. Fir das
automatische Waschen und Trocknen nach der manuellen Reinigung und Spiilung, die Instrumente in einen geeigneten
Waschkorb platzieren und in eine Spllmaschine/automatischen Trockner laden. Stellen Sie auf den nicht-kaustischen
Waschzyklus fir eine Zeit von 70 Minuten ein und verwenden Sie ein Endozim-Spiilmittel mit neutralem pH. Das Endozim-
Spulmittel sollte in der angegebenen Konzentration in einem 14-mindtigen Reinigungszyklus verwendet werden. Lassen Sie
genug Zeit fir das Trocknen. Stellen Sie vor der Sterilisierung sicher, dass die Implantate und Instrumente trocken sind. Es ist
notwendig, die Anweisungen fiir die Ausrlistung und/oder Empfehlungen fiir chemische Lésungen zu befolgen.

PFLEGE und HANDHABUNG: Gehen Sie bei der Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten duRerst vorsichtig
vor. Implantate missen mit Vorsicht gehandhabt werden. Wird die Implantatoberfléche gebogen, eingekerbt oder
verkratzt, kann das die Dauerhaftigkeit, den Ermidungswiderstand und/oder VerschleiBmerkmale des Implantatsystems
reduzieren. Diese kénnen wiederum zu internen Belastungen flhren, die nicht augenscheinlich sind und zu einem Bruch
der Komponenten flihren konnen. Implantate und Instrumente sollte wahrend der Lagerung vor Korrosionsumgebungen
wie beispielsweise salzhaltiger Luft etc. geschtitzt werden. Es sollten nur Instrumente verwendet, die fir die Verwendung
mit diesem System konstruiert sind, um die richtige Implantation zu gewdhrleisten. Es ist wichtig, diese Anweisungen zur

Handhabung durchzulesen. Beschédigte Instrumente kdnnen zu einer falschen Implantatposition fiihren und ein Versagen
des Implantats zurfolge haben. Es ist wichtig, sich grindlich mit der chirurgischen Methode vertraut zu machen, um deren
richtigen Arbeitszustand zu gewahrleisten.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG: Siche das Produktetikett fir die Informationen hinsichtlich bestimmter Produkte, auf
die in diesem Dokument Bezug genommen wird. Implantate und Instrumente sollten nur akzeptiert werden, wenn sie beim
Krankenhaus oder Chirurgen mit der werkseitigen Verpackung und intakter Etikettierung eingehen.

® acHtunG

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

/\ ACHTUNG!

Dieses Dokument legt die empfohlenen Verfahren fiir die Verwendung von Geraten und Instrumenten von Kinamed
dar. Es dient als Anleitung, doch wie bei vielen technischen Anleitungen muss jeder Chirurg die besonderen
Anforderungen fiir jeden Patienten beriicksichtigen und je nach Bedarf die entsprechenden Anpassungen machen.

[TALIAN
j i Sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable™
Istruzioni per l'uso

ATTENZIONE:

Ale leggi federali (USA) limitano la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.

®1 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.

A Lasicurezzaela compatibilita del sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable™ non sono
state valutate in ambiente di RM. Il riscaldamento o la migrazione del sistema di fissaggio con ferule
e placche SuperCable™ non sono stati testati in ambiente di RM.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL SISTEMA DI FISSAGGIO CON FERULE E PLACCHE KINAMED SUPERCABLE™ Brevetti USA
e internazionali in attesa di approvazione.

INFORMAZIONI GENERALI: questo documento fornisce informazioni generali sul sistema di fissaggio con ferule
e placche SuperCable™. Il sistema comprende ferule di reinserzione per il troncantere, placche con fili e viti ossee
corticali indicate per l'uso con fili per cerchiaggio iso-elastici in polimero SuperCable del diametro di 1,5 mm. | fili
vengono inseriti nelle ferule e nelle placche, e quindi fissati ai frammenti ossei di fratture o osteomie. Per un fissaggio
piti stabile, il chirurgo pud anche utilizzare le viti ossee corticali insieme alle placche con fili. Il sistema comprende
un'ampia gamma di ferule per cavi, placche con fili e viti ossee in dimensioni e materiali diversi, oltre a strumentazione
chirurgica manuale per consentire ai chirurghi di trattare le patologie elencate nella sezione INDICAZIONI con
la massima flessibilita. Tutti gli impianti sono monouso e non devono essere riutilizzati in nessuna circostanza.
La scelta se utilizzare 0 meno questi dispositivi dovra essere basata sulla valutazione personale del chirurgo e sui principi
generali applicabili alla scelta dei pazienti.

MATERIALI DELL'IMPIANTO

Titanio Acciaio inox Cromo cobalto
Ferrula 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Placca con fili 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Vite 15O 5832-3 1SO 5832-1 N/A
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDICAZIONI: il sistema di fissaggio con ferule e placche SuperCable™ ¢ indicato nei casi in cui si utilizzino fili o fasce per
cerchiaggio in combinazione con ferule troncoanteriche o placche ossee. Il sistema pud essere usato con il sistema per
cerchiaggio isoelastico SuperCable™ per la reinserzione del gran troncantere a sequito di osteomia o frattura, nonché per il
fissaggio delle fratture delle ossa lunghe.

CONTROINDICAZIONI

Infezioni attive o sospette, sistemiche o localizzate, nel o in prossimita del sito dell'impianto
Condizioni mentali o neurologiche del paziente che possono impedirgli di seguire le istruzioni del medico durante
|a fase post-operatoria
Quantita o qualita ossea scadente che puo impedire il fissaggio permanente del dispositivo
Patologie che possono compromettere il sostegno e il fissaggio dellimpianto

« Focolai di infezione distanti, ad esempio genitourinali, polmonari, cutanei o in altri siti che possono propagarsi al sito
dellimpianto (il focolaio dellinfezione deve essere trattato prima, durante e dopo Iimpianto)
Intolleranza nota al titanio, all'acciaio inox o al cobalto-cromo-molibdeno o alle sue leghe

AVVERTENZE: non riutilizzare mai limpianto. Benché limpianto possa sembrare apparentemente integro, & possibile che il
suo precedente utilizzo e le sollecitazioni a cui € stato esposto abbiamo causato difetti tali da ridurne la vita utile. Evitare di
flettere ripetutamente la placca in avanti e indietro, poiché questa operazione pud indebolire la placca e causarne la rottura.
L'assenza di un osso funzionale e sano pud compromettere ['esito dellimpianto se i segmenti ossei sono esposti ripetutamente
nel tempo a carichi. | pazienti fumatori dovranno essere consapevoli del fatto che la percentuale di casi di mancata unione &
significativamente pil alta tra i pazienti fumatori. Se si richiede sagomatura, utilizzare una pressa di curvatura invece di ferri di
curvatura della piastra per una curvatura pit controllata. La posizione ottimale per la curvatura della presa & nella regione del
“collo”, fra il secondo e il terzo set di fori per i cavi. Evitare prese e piastre di curvatura nella posizione dei fori per i cavi o per le
viti. L'inserimento, il posizionamento e il fissaggio impropri di questi dispositivi possono causare sollecitazioni anomale tali da
ridurre la vita utile dellimpianto. Il chirurgo che esegue l'intervento deve essere qualificato e conoscere approfonditamente
la procedura chirurgica e le caratteristiche degli strumenti e degli impianti. Il chirurgo dovra altresi programmare visite di
controllo nel lungo termine allo scopo di controllare la posizione e le condizioni dellimpianto e delle ossa adiacenti. In caso di
sospetta intolleranza del paziente al titanio, acciaio inox o cromo cobalto, € opportuno effettuare test appropriati. Le seguenti
condizioni, sia singolarmente che congiuntamente, possono sovraccaricare I'osso interessato e quindi incrementare il rischio
di compromissione dellintervento: obesita, lavori pesanti, partecipazione ad attivita sportive coinvolgenti, stile di vita attivo,
tendenza a cadere, abuso di alcol o droga o altre patologie. Alcune delle leghe usate per produrre gli impianti ortopedici
contengono elementi metallici che, in circostanze specifiche, possono risultare cancerogene in culture tissutali o organismi
intatti. Molti studi scientifici hanno cercato di stabilire la cancerogenicita di tali leghe per i pazienti sottoposti a impianto. Gli
studi effettuati per valutare questo rischio non hanno tuttavia prodotto risultati convincenti, nonostante i milioni di dispositivi
gia impiantati. In molti dispositivi metallici impianti sono stati rilevati segni di corrosione. La corrosione € il sottoprodotto
della risposta elettrochimica naturale dell'organismo al metallo. | metalli usati in questo impianto sono stati scelti per il
loro comportamento relativamente inerte all'interno dell'organismo umano e, laddove necessario, vengono comunque
sottoposti a trattamenti superficiali di protezione. | processi di corrosione tendono a ridurre la vita utile del dispositivo e
possono comportare la necessita di anticipare la revisione allo scopo di sostituire i componenti danneggiati. Non usare mai
contemporaneamente impianti in acciaio inox e titanio. In letteratura sono stati riportati casi di rottura della placca a
seguito di traumi. Le possibili cause di rottura possono comprendere, senza limitazione alcuna, sovraccarico, corrosione per
attrito e ritardata 0 mancata unione della frattura, osteomia o sito di fusione. In molti casi, gli effetti avversi sono riconducibili
a cause cliniche pit che al dispositivo stesso. Le fasi operatorie e post-operatorie devono essere gestite tenendo conto di
tutti i possibili rischi aggiuntivi. Problemi psicologici o disturbi della personalita possono impedire al paziente di seguire le
prescrizioni del medico, ritardare il recupero post-operatorio e aggravare gli effetti avversi. Tutti gli strumenti del sistema
sono forniti non sterili e devono essere lavati e sterilizzati prima dell’'uso. Gli impianti sono forniti in condizione
sterile o non sterile. Lo stato di sterilita & chiaramente contrassegnato sull'etichetta del singolo prodotto. | parametri
convalidati per il ciclo di sterilizzazione sono riportati nella sezione STERILITA E MANIPOLAZIONE.

PRECAUZIONI: dopo la rimozione dalla confezione originale, gli impianti (@ meno che non siano gia confezionati sterili) e
gli strumenti devono essere puliti, conservati e sterilizzati in autoclave in conformita con le istruzioni riportate nella sezione
Pulizia e manutenzione. Al momento dellintervento chirurgico, & opportuno verificare di avere a disposizione sul vassoio
porta-strumenti una gamma di impianti con forme e dimensioni diverse in modo da poter soddisfare ogni possibile requisito
chirurgico. Dopo I'uso, lavare con cura gli strumenti prima di riporli nel vassoio per la sterilizzazione. | trapani devono essere
montati solo sugli strumenti per i quali sono designati.

I paziente deve conoscere i limiti della procedura nel breve e lungo termine, ed essere consapevole del fatto che &
indispensabile evitare di sovraccaricare impianto fino al completo fissaggio e guarigione. Attivita fisiche molto intense e
traumi che compromettono la reinserzione e/o il fissaggio possono spesso compromettere ['esito dellintervento, poiché
tendono a provocare |'allentamento, la rottura e/o I'usura dellimpianto. L'allentamento dellimpianto pud incrementare il
rilascio di particelle usurate nonché danneggiare I'osso stesso, rendendo piti difficile la revisione chirurgica. Il paziente deve
impegnarsi a limitare le attivita, proteggere 'osso da sollecitazioni eccessive e seguire le istruzioni del medico relativamente
alla fase post-operatoria e al trattamento. Il paziente deve essere informato dei possibili rischi chirurgici e rischi avversi. |l
paziente deve comprendere che il dispositivo non € in grado di riprodurre, temporaneamente o permanentemente, la
flessibilita, forza, affidabilita e resistenza di un normale osso sano; che I'impianto puo rompersi o subire danni, soprattutto in
caso di attivita fisiche molto intense o traumi; e che il dispositivo ha una vita utile limitata e puo dover essere sostituito. Non
& possibile escludere il rischio di batteriemia. Le cause piti comuni della batteriemia transitoria possono comprendere cure
dentistiche, esami endoscopi e altre procedure chirurgiche minori. Per prevenire il rischio di infezione nel sito dellimpianto
puo essere utile assumere antibiotici prima e dopo tali procedure. La manipolazione corretta dellimpianto € un requisito
essenziale. Prima di usare limpianto in ambito chirurgico, ispezionarlo allo scopo di verificare che non presenti imperfezioni.
Impianti danneggiati o alterati possono provocare sollecitazioni anomale e provocare difetti tali da compromettere I'esito
dell'intervento.

EFFETTI AVVERSI: al pari di quanto avviene con altriimpianti, & possibile che si verifichi un riassorbimento osseo progressivo
e asintomatico localizzato (osteolisi) vicino o a una certa distanza dai componenti della protesi a causa della reazione
dell'organismo ai corpi estranei. L'interazione tra i componenti dellimpianto e tra i componenti e le ossa pud dar luogo
alla formazione di particolato, principalmente a causa dell'usura provocata da eventi quali l'adesione, 'abrasione e la fatica.
L'osteolisi pud dar luogo a ulteriori complicanze e comportare la necessita di rimuovere e sostituire i componenti della
protesi. Benché rari, dopo Iimpianto sono stati segnalati anche casi di reazioni allergiche ai metalli. L'impianto di materiale
estraneo nei tessuti puo provocare reazioni cellulari tra linfociti, macrofagi e fibroblasti. Nelle fasi iniziali o successive &
possibile che uno o piti componenti dell'impianto si allenti, si incrini, si rompa o si deformi. Cio € spesso dovuto ai fattori
elencati nella sezione "AVWERTENZE'. L'allentamento puo verificarsi anche in caso di fissaggio difettoso o posizionamento
improprio. E inoltre possibile che si sviluppino infezioni, nelle fasi iniziali e successive, che comportano la necessita di
rimuovere limpianto.

GESTIONE PRE-OPERATORIA

1. lichirurgo deve sottoporre a intervento chirurgico pazienti idonei all'uso del sistema di fissaggio con ferule e placche
SuperCable™.

2. Il chirurgo non deve sottoporre a intervento pazienti che presentano controindicazioni all'uso del sistema di
fissaggio con ferule e placche SuperCable™.

3. Il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica e delle caratteristiche, indicazioni,
controindicazioni e applicazioni associate al dispositivo.

4. |l chirurgo deve conoscere perfettamente funzioni e limiti di ogni impianto e strumento, nonché possedere
un'esperienza diretta nell'uso delle tecniche di compressione dinamica (DCP) e di fissaggio mediante placche.

5. Il chirurgo deve pianificare attentamente l'intervento, analizzando la strategia di ricostruzione e identificando la
strumentazione necessaria per l'intervento.

6. | componenti del dispositivo devono essere ricevuti e accettati solo se le confezioni sono assolutamente integre.
Non usare impianti o strumenti danneggiati. Maneggiare e conservare i componenti con cura per evitare graffi,
danni e fenomeni di corrosione.

GESTIONE INTRA-OPERATORIA: vedere la brochure relativa alla tecnica chirurgica applicabile al sistema di fissaggio con
ferule e placche SuperCable™.

GESTIONE POST-OPERATORIA

1. Il paziente deve conoscere approfonditamente lo scopo e le limitazioni dei dispositivi da impianto e impegnarsi ad
agire di conseguenza.

2. Il chirurgo deve indicare al paziente dopo quanto tempo é possibile applicare carichi allosso e quali carichi sono
ammessi. Il paziente deve impegnarsi a limitare le attivita fisiche. La terapia post-operatoria deve essere strutturata
inmodo da limitare carichi eccessivi. Prima della dimissione, il chirurgo deve fornire al paziente istruzioni e avvertenze
complete (preferibilmente in formato scritto) relativamente alle attivita fisiche e alle terapie da seguire.

3. Le complicanze post-operatorie postume possono comprendere:

+ Allentamento, usura e spostamento di uno dei componenti dellimpianto nelle fasi iniziali o successive

+ Avulsione del troncantere dovuta a un'eccessiva tensione muscolare, all'applicazione di pesi prima del dovuto o
a un indebolimento post-operatorio

+Mancata unione del troncantere dovuta a una reinserzione inadeguata e/o all'applicazione anticipata di pesi
Riassorbimento progressivo dell'osso e osteolisi

4.1l pazwente deve impegnarsi a segnalare tutte le variazioni al proprio medico.

STERILITA E MANIPOLAZIONE: Tutti gli strumenti del sistema sono forniti non sterili e devono essere lavati e sterilizzati

prima dell'uso. La sterilizzazione degli strumenti e, nei casi previsti, degli impianti si effettua secondo le seguenti procedure
consigliate:

Metodo Tipo di Temperatura di Durata diun Tempo di
ciclo sterilizzazione intero ciclo essiccazione

Sterilizzazione a vapore in Prevuoto 132°C (minimo) 4 minuti 45 minuti

autoclave o (minimo) (minimo)

(doppio involucro in 270°F (minimo)

polipropilene monostrato')

(Procedura convalidata in base alle seguenti norme: FDA 21CFR58, IS0 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010)
'Per la convalida é stato usato Kimguard KC600

Metodo Tipo di Temperatura di Durata diun Tempo di
ciclo sterilizzazione intero ciclo essiccazione

Sterilizzazione a vapore in Prevuoto 134°C (minimo) 3 minuti 45 minuti

autoclave o (minimo) (minimo)

(doppio involucro in 273°F (minimo)

polipropilene monostrato’)

(Procedura convalidata in base alle seguenti norme: FDA 21CFR58, SO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010)
'Per la convalida é stato usato Kimguard KC600

Lavare accuratamente tutta la strumentazione prima di sterilizzarla in autoclave.

PULIZIA E MANUTENZIONE: prima della sterilizzazione rimuovere tutti i materiali di confezionamento e i contaminanti
biologici. Le operazioni di pulizia e manutenzione e le ispezioni delle parti meccaniche devono essere effettuate da
personale esperto nelle procedure generali di utilizzo e rimozione dei contaminanti (@ meno che non siano gia confezionate
sterili).

Per pulire manualmente gli strumenti, immergerli in una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per 5 minuti.
Strofinare delicatamente lo strumento con una spazzola morbida fino a rimuovere tutte le tracce di contaminazione.
Prestare particolare attenzione ai punti difficili da pulire. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli
accuratamente con acqua corrente. Pulire accuratamente e con decisione le aree con le cannule utilizzando un getto di
acqua, tenendo il punto di uscita sommerso. Per lavare e asciugare gli strumenti con un sistema automatico, eseguire la
procedura di pulizia e risciacquo manuale, quindi collocare gli strumenti in un contenitore appropriato e caricarli nel sistema
di lavaggio e asciugatura automatico. Impostare un ciclo di lavaggio non caustico della durata di 70 minuti e utilizzare un
detergente enzimatico a pH neutro. Per i cicli di lavaggio della durata di 14 minuti, & necessario usare una concentrazione
specifica di detergente. Far asciugare per un periodo di tempo sufficiente. Prima della sterilizzazione, verificare che gli
impianti e gli strumenti siano perfettamente asciutti. Osservare le istruzioni che accompagnano le apparecchiature e/o le
raccomandazioni relative alle soluzioni chimiche.

PULIZIA E MANIPOLAZIONE: maneggiare e conservare tutti componenti dellimpianto con estrema cautela. Maneggiare
gliimpianti con cura. Eventuali flessioni, intaccature o graffi sulle superfici dell'impianto possono ridurre la sua resistenza alla
frattura e alla fatica e/o provocarne l'usura. Queste condizioni possono a loro volta provocare sollecitazioni interne non visibili,
ma tali da provocare la rottura dei componenti. Non conservare gli impianti e gli strumenti in ambienti esposti a corrosione,
come aria di mare, ecc. Per un buon esito dell'intervento, utilizzare solo strumenti appositamente progettati per I'uso con
Iimpianto. L'uso di strumenti danneggiati pud compromettere il posizionamento e l'esito dellimpianto. Per scegliere le

condizioni operative ottimali, & indispensabile conoscere approfonditamente la procedura chirurgica.

CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA: per informazioni sui prodotti specifici citati in questo documento, vedere
letichetta del prodotto. Gli impianti e gli strumenti dovranno essere accettati dallospedale o dal chirurgo solo se la
confezione e le etichette sono integre.

® atTENZIONE

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

/\ ATTENZIONE

Questo documento descrive le procedure consigliate per 'uso dei dispositivi e degli strumenti Kinamed. Benché il
documento fornisce delle linee guida, al pari di qualsiasi documento tecnico, non sostituisce il giudizio del medico, che
dovra valutare le esigenze specifiche di ciascun paziente e adattare di conseguenza la procedura.
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SPANISH
Y8 Sistema de placas y roscas SuperCable™
Instrucciones de uso

PRECAUCION

MNa ley federal de EE.UU. estipula que este producto sélo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion
médica.

® Los dispositivos marcados para uso tnico 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.

/A No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del sistema de placas y roscas SuperCable™ en condiciones
de RM, como tampoco se ha comprobado si en tales condiciones sufririan calentamiento o migrarian.

INFORMACION SOBRE EL USO DEL SISTEMA DE PLACAS Y ROSCAS KINAMED SUPERCABLE™ Quedan pendientes las
patentes internacionales y de EE.UU.

INFORMACION GENERAL: Este documento contiene informacion sobre el uso del sistema de placas y roscas SuperCable™
. El sistema de placas y roscas SuperCable™ consta de roscas de reinsercidn trocantéricas, placas cable, y tornillos de
osteosintesis cortical disefiados para su uso junto con los cables poliméricos de cerclaje isoeldstico SuperCable de 1,5 mmde
didmetro. Los cables atraviesan las roscas y las placas y proporcionan fijacion al implantar estos dispositivos a fragmentos de
huesos osteotomizados o fracturados. Los tornillos de osteosintesis cortical se pueden utilizar en combinacion con las placas
cable para obtener una mayor fijacion si el cirujano lo considera pertinente. El sistema incluye una variedad de roscas para
los cables, placas cable, tornillos de osteosintesis de distintos tamarios y materiales, junto con la instrumentacién quirdrgica
manual asociada. Le ofrece la versatilidad necesaria para tratar las patologias especificas que aparecen en lalista de la seccién
INDICACIONES que figura a continuacion. Todos los implantes estén disefiados para un solo uso y no deben reutilizarse bajo
ninguna circunstancia. Los principios generales de seleccién del paciente y el juicio quirdrgico sensato corresponden a los
procedimientos que implican a estos dispositivos.

MATERIALES DE IMPLANTE

Titanio Acero inoxidable Cobalto-Cromo
Rosca 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Placa cable 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Tornillo 1SO 5832-3 1SO 5832-1 N/C
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDICACIONES: El sistema de placas y roscas SuperCable™ esta indicado para su uso cuando se utiliza alambre, cable o
cerclaje con banda, en combinacién con una rosca trocantérica o una placa de osteosintesis. El sistema de placas y roscas
SuperCable™ esté disefiado para su uso con el sistema de cerclaje isoeldstico SuperCable™ para llevar a cabo la resinsercion
trocantérica de gran tamario que se produce después de una fractura u osteotomia, y para la fijacion de fracturas de gran
longitud.

CONTRAINDICACIONES:

+ Infeccion activa o sospecha de infeccidn, sistemética o localizada, alrededor de o en el sitio del implante.
Las condiciones del paciente, mentales o neuroldgicas, que tiendan a afectar la capacidad de los pacientes de seguir
las indicaciones del médico durante el periodo postoperatorio de cicatrizacion.
Calidad o cantidad insuficiente de hueso, que puede impedir la fijacion del dispositivo rigido.
Cualquier enfermedad que afecte el asentamiento y la fijacion del implante.
Focos de infeccion alejados, en la regién genitourinaria, los pulmones, la piel u otros lugares que puedan extenderse
al sitio del implante (se debe tratar el foco de la infeccién antes de, durante, y una vez realizado el implante).

+ Sensibilidad manifiesta al titanio, acero inoxidable, cobalto, cromo o al molibdeno o a sus aleaciones.

ADVERTENCIAS: Jamés se deberd reutilizar un implante. Aunque el implante no presente ninguna sefal de daro, el manejo
previo y las tensiones derivadas del uso podrian haber generado imperfecciones que podrian reducir la duracion del implante.
Se debe evitar curvar repetidamente las placas hacia detrds y hacia delante, ya que esta accion puede debilitar las placas y
provocar su ruptura. Si fuera necesario realizar el contorneado, emplee una prensa de curvado en lugar de un tensor metalico
para la placa, con ello se logra un curvado més controlado. La ubicacion éptima para el curvado de la rosca se encuentra en
la zona del “cuello”, entre el segundo y tercer conjunto de orificios para el cable. Evite doblar las roscas y placas en la zona
del cable o los orificios para tornillos. Si el hueso no es funcional o no esta sano, el implante podrfa fallar si los segmentos
del hueso estén sujetos a una carga repetitiva con el tiempo. A los pacientes fumadores debe advertirseles del hecho de
que se haya informado de una mayor incidencia de en pacientes furmnadores. La fijacion, colocacién, o situacion incorrecta
de estos dispositivos pueden provocar unas condiciones de tensién excepcionales que reducen la duracion del implante.
El cirujano debe estar totalmente familiarizado con el procedimiento quirdrgico, los instrumentos, y las caracteristicas del
implante antes de realizar la cirugia. Se recomienda realizar un seguimiento periodico y de larga duracién para controlar la
posicion y el estado de los implantes, asi como el estado del hueso contiguo. Se debe preguntar a los pacientes sobre su
sensibilidad a los metales. Si existe alguna duda referente a la tolerancia del paciente al titanio, acero inoxidable, cobalto o cromo,
se deben realizar las pruebas adecuadas. Las condiciones que figuran a continuacién, individualmente o simulténeamente,
tienden aimponer una carga severa sobre el hueso afectado, por lo que incrementan el riesgo de fallo del implante del paciente:
obesidad, trabajo intenso, participacion en deportes intensos, un nivel de actividad elevado, probabilidad de caidas, adiccién al
alcohol o las drogas, y otras discapacidades. Algunas de las aleaciones que se utilizan en los implantes ortopédicos contienen
elementos metalicos que pueden ser carcindgenos en cultivos de tejidos u organismos enteros en ciertas circunstancias. Existen
preguntas en la bibliografia acerca de si estas aleaciones tienen un efecto cancerigeno para los receptores de los implantes. Los
estudios dirigidos a evaluar este tema no han identificado ninguna evidencia convincente de la existencia de ese fenémeno, a
pesar de los millones de implantes realizados. Se ha publicado la aparicion de corrosion en muchos de los dispositivos metalicos
posteriormente al implante. La corrosion es un producto derivado de la respuesta electroquimica natural del cuerpo a los
metales. Los metales que se utilizan en estos implantes se eligen por su comportamiento relativamente inerte en el cuerpo y
los implantes se tratan superficialmente si se considera adecuado. Los procesos corrosivos reducen probablemente la duracién
del dispositivo, y podrian dar lugar a que se realizara una revision antes de lo previsto para sustituir los componentes dafiados.
No se deben utilizar nunca juntos implantes de titanio y de acero inoxidable. Se ha descrito la ruptura de las placas por
trauma en la bibliograffa. Entre las posibles causas de ruptura se incluyen, pero no estén limitadas a, una carga excesiva, corrosion
y frotamiento, el retraso de consolidacion o pseudo-artrosis de la fractura, osteotomia, o del lugar de fusién. En muchos casos,
los efectos adversos pueden tener un origen clinicos més que estar derivados del implante. El tratamiento postoperatorio y
quirdrgico del paciente debe realizarse considerando debidamente todas las condiciones que pueden aumentar el riesgo
de fallo del implante. Una actitud o trastormno de personalidad que provoque que el paciente no siga las indicaciones de su
médico puede retrasar la recuperacién en el periodo postoperatorio y agravar los efectos adversos. Todo el instrumental del
sistema se suministra sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los implantes se suministran
estériles o sin esterilizar. Dicha condicién queda claramente indicada en la etiqueta individual del producto.
Enla seccion ESTERILIZACION Y MANEJO que figura a continuacion se incluyen los pardmetros del ciclo de esterilizacion validado.
PRECAUCIONES: Una vez extraidos de su embalaje original, los implantes (a menos que ya esté envasado estéril) y el
instrumental deben limpiarse, almacenarse y autoclavarse de acuerdo a las instrucciones que se indican en la seccién
Limpieza y Mantenimieno. En el momento de la cirugia debe haber un inventario adecuado de implantes de tamafos y
configuraciones diferentes en la bandeja de organizacion que satisfaga los requisitos de cada caso quirdirgico en concreto.
Después de su uso, se deben limpiar totalmente el instrumental antes de ser devuelto a la bandeja de organizacién para
su esterilizacion. Se deben insertar las brocas Unicamente en el instrumental que dispone de la correspondiente etiqueta.
Se debe advertir al paciente de las limitaciones a corto y largo plazo asociadas al procedimiento y de la necesidad de proteger
el implante de la soportar el peso total del cuerpo hasta que se haya producido una fijacion y cicatrizacion adecuadas. Se han
descrito la implicacion de una actividad excesiva y del traumatismo que afecta la reinsercion y/o fijacion en el fallo de este
procedimiento al provocar un aflojamiento, fractura, y/o el desgaste de los implantes. El aflojamiento de los componentes
puede provocar un aumento en la produccién de particulas de desgaste, y dafio en el hueso, dificultando el éxito de la
cirugia de revision. Se debe advertir al paciente de que limite sus actividades, proteja al hueso de una tensién excesiva, y siga
las instrucciones del médico relativas al tratamiento y cuidado postoperatorio. Se debe advertir al paciente de los riesgos
quirdrgicos y los posibles efectos adversos. Se debe advertir al paciente de que el dispositivo no puede y no reproducird
la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso sano normal; de que el implante se puede romper o dafiar,
especialmente a consecuencia de una actividad extenuante o un traumatismo, y de que el dispositivo tiene una duracion
limitada y por o tanto puede ser necesario reemplazarlo en el futuro. Se puede producir una bacteriemia transitoria en la vida
diaria. La manipulacion dental, un examen endoscopico, y otros procedimientos quirdirgicos menores han sido asociados con
una bacteriemia transitoria. Para prevenir la infeccion en el lugar del implante, puede ser recomendable utilizar antibiéticos
como profilaxis antes y después de dichos procedimientos.Es obligatorio manipular adecuadamente cualquier implante.
Antes de su uso en cirugia, se debe inspeccionar visualmente cada implante para determinar si existen imperfecciones. Los
implantes alterados o dafados pueden producir una tension no deseada y provocar defectos que podrian causar su fallo.

EFECTOS ADVERSOS: En todos los implantes, puede producirse una resorcion 6sea asintomética progresiva y localizada
alrededor o lejos de los componentes prostéticos como consecuencia de las reacciones a cuerpos extraios a las particulas.
Las particulas se generan por la interaccion entre los componentes del implante, y también entre los componentes y el
hueso, principalmente a través de los mecanismos de desgaste de adhesion, abrasion, y fatiga. La ostedlisis puede causar
complicaciones en el futuro que hagan necesario la eliminacion y sustitucion de los componentes prostéticos. Aunque
infrecuentes, se han publicado reacciones de sensibilidad a los metales en los pacientes posteriormente a la implantacién
del dispositivo. La implantacion de material extrafio en los tejidos puede provocar reacciones celulares en las que intervienen
linfocitos, macréfagos y fibroblastos. Aflojamiento temprano o tardio, agrietamiento, fractura o deformacion de uno o mas
componentes. Esto se atribuye a menudo a los factores que figuran en "ADVERTENCIAS”. El aflojamiento puede ocasionarse
también si la fijacion es deficiente o la posicion es incorrecta. Infeccidn temprana o tardia, que puede precisar la eliminacién
del implante.

TRATAMIENTO PREOPERATORIO

1. Elcirujano debe considerar la intervencion unicamente para aquellos pacientes para los que esté indicado el uso del
Sistema de placas y roscas SuperCable™.

2. Elcirujano no debe considerar la intervencién para aquellos pacientes para los que esté contraindicado el uso del
Sistema de placas y roscas SuperCable™.

3. El cirujano debe comprender al detalle la técnica quirdrgica, y los fundamentos del diserio, las indicaciones,
contraindicaciones y aplicaciones del sistema.

4. Elcirujano debe comprender con todo detalle las funciones y limitaciones de los implantes y el instrumental. Lo que
debe incluir conocer como funcionan las placas de blogueo y las placas de compresién dindmica (DCP, por sus siglas
eninglés).

5. La planificacion del preoperatorio debe incluir una estrategia de construccidn y de comprobacién del inventario
necesario para el caso.

6. Deben aceptarse Unicamente componentes del dispositivo que se hayan recibido en paquetes sin dafos ni abiertos.
Los implantes o el instrumental que esté dafiado no deben utilizarse. Los componentes deben manipularse con
cuidado y almacenarse de forma que se eviten arafazos, dafos y la corrosion.

TRATAMIENTO DURANTE LA OPERACION: Consulte el folleto de Técnica Quirtirgica del sistema de placas y roscas
SuperCable™.

TRATAMIENTO POSTOPERATORIO

1. El paciente debe comprender totalmente el objetivo y las limitaciones del implante, y debe ser consecuente con
todo ello.

2. El cirujano debe instruir al paciente sobre la cantidad de actividad que impliquen el soporte de peso puede realizar
tras la intervencién, y cudndo podré realizarlas. El paciente debe tomar precauciones para decidir su nivel de
actividad. Se debe estructurar la terapia postoperatorio para evitar una carga excesiva. Se debe dar de alta al paciente
con instrucciones y advertencias completas (preferentemente por escrito) sobre ejercicios y terapias adicionales.

3. Entre las complicaciones postoperatorias se incluyen:

El aflojamiento temprano o tardio, el desgaste, y el cambio de posicién de uno o mas componentes.
Avulsién trocantérica como consecuencia de tensién muscular excesiva, soporte prematuro de peso, o
debilitamiento accidental durante la intervencion.
+ Lanounion trocantérica debido a una reasorcion inadecuada y/o soporte temprano de una carga.
Resorcién dsea progresiva y osteolisis.

4. Se debe recomendar al paciente que informe de cualquier cambio anormal a su médico.

ESTERILIZACION Y MANEJO: Todo el instrumental del sistema se suministra sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse

antes de su uso. La esterilizacion del instrumental y, si procede, de los implantes se debe realizar con el autoclave segun los
siguientes procedimientos recomendados:

® PRECAUCION
No utilizar si el paquete esta dafado.

/\ PRECAUCION

en este documento se explican los procedimientos recomendados para el uso del instrumental y los dispositivos
Kinamed. Ofrece unas guias, pero, como con cualquier guia técnica, cada cirujano debe considerar las necesidades
particulares de cada paciente y realizar los ajustes adecuados que considere necesario.

PORTUGUESE
Sistema de Pega e Placa SuperClable™
Instrugdes de Utilizagao

ATEN;AO
A\ Aleifederal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

® os dispositivo rotulados como de uso Unico devem ser usados somente uma vez e com um Unico paciente,
pois podem néo funcionar conforme projetados se forem reutilizados. A reutilizagao pode provocar a falha no
funcionamento normal do dispositivo.

/\ 0 Sistema de Pega e Placa SuperCable™ néo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente
de RM. O Sistema de Pega e Placa SuperCable™ nao foi testado quanto a aquecimento ou migracao no
ambiente de RM.

INFORMACGES SOBRE A UTILIZACAO DO SISTEMA DE PEGA E PLACA SUPERCABLE™ DA KINAMED Patentes
americanas e internacionais pendentes.

INFORMAGOES GERAIS: Este documento contém informacdes gerais sobre o Sistema de Pega e Placa SuperCable™.
O Sistema de Pega e Placa SuperCable™ é constituido por pegas de re-ligagao trocantérica, placas-cabo e parafusos de
osso cortical que se destinam a ser utilizados juntamente com os cabos de polimero de cerclagem iso-elastica SuperCable
com 1,5 mm de didmetro. Os cabos passam através das pegas e placas e fornecem fixacdo ligando estes dispositivos a
fragmentos sseos fracturados ou osteotomizados. Os parafusos de osso cortical podem ser utilizados juntamente com as
placas-cabo para fins de fixacao adicional conforme seja considerado necessério pelo cirurgiao. O sistema inclui uma gama
de tamanhos de pegas de cabo, placa-cabo e parafusos 6sseos e opges de materiais, com instrumentos cirdrgicos manuais
associados que fornecem a versatilidade necesséria para tratar as condicoes especificas listadas na seccéo INDICACOES a
seguir. Todos os implantes destinam-se apenas para uma Unica utilizacdo e nao devem ser reutilizados em circunstancia
alguma. Os principios gerais da selec¢do de pacientes e juizo cirdrgico aplicam-se aos procedimentos que envolvam estes
dispositivos.

MATERIAIS DO IMPLANTE

Titanio Aco inoxidavel Cobalto-Crémio
Pega 1SO 5832-3 1SO 5832-1 I1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Placa-cabo 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139
Parafuso 1SO 5832-3 1SO 5832-1 N/D
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDICAGOES: O Sistea de Pega e Placa SuperCable™ ¢ indicado para uso quando o fio, cabo ou cerclagem em banda
sdo utilizados juntamente com uma pega trocantérica ou placa éssea. O Sistema de Pega e Placa SuperCable™ destina-se
a ser utilizado juntamente com o Sistema de cerclagem iso-eldstica SuperCable™ para re-ligacdo do trocanter maior apds
osteotomia ou fractura, e para fixagdo de fracturas de osso longo.

CONTRA-INDICAGOES:

Infecgéo activa ou suspeita, quer sistémica ou localizada, no ou em toro do local do implante,

« Condigdes do paciente, mentais ou neuroldgicas, teriam um impacto na capacidade do paciente de cumprir as
instrugdes do médico durante a fase de cicatrizacdo pds-operatdria,
Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, que iniba a fixagao rigida do dispositivo,
Qualquer doenca que iniba a fixagao do implante,
Focos distantes de infeccdes, tais como geniturindrias, pulmonares, cutaneas ou noutros locais que se possam
espalhar até ao local do implante (os focos de infecgoes devem ser tratados antes, durante e apds a implantagdo),
Sensibilidade demonstrada ao Titdnio, Ago inoxidével ou Cobalto-Crémio-Molibdénio ou as suas ligas.

AVISOS: Um implante nunca deve ser reutilizado. Embora um implante possa parecer ndo estar danificado, manuseamento
prévio e tensdes de servico podem ter criado imperfeicdes que iriam reduzir a vida de servico doimplante. Deve evitar dobrar
repetidamente as placas para trds e diante, visto que esta ac¢ao pode enfraquecer a placa originando a quebra da mesma.
Na auséncia de um osso funcional e cicatrizado, a falha do implante pode ocorrer se os segmentos 6sseos forem sujeitos a
cargas repetitivas ao longo do tempo. Os pacientes que fumem devem ser informados de que foi relatado um aumento da
incidéncia de situagoes de ndo unido nos pacientes fumadores. A colocagao, posicionamento e fixagao indevidos destes
dispositivos pode originar condicdes de tensao invulgares reduzindo assim a vida de servico do implante. O cirurgido
deve estar devidamente familiarizado com o procedimento cirdrgico, instrumentos e caracteristicas do implantes antes de
efectuar a cirurgia. Recomendamos um acompanhamento periodico e prolongado para monitorizar a posicdo e estado dos
implantes, bem como a condicdo do osso adjacente. Os pacientes devem ser questionados sobre a sensibilidade aos metais.
Devem ser efectuados testes caso haja alguma duvida sobre a tolerancia do paciente ao titanio, aco inoxidével ou cobalto-
crémio. As seguintes condicdes, singular ou simultaneamente, tendem a impor uma carga grave sobre o osso afectado,
colocando assim o paciente em maior risco de falha: obesidade, trabalho pesado, participacdo em desportos activos, nivel de
actividade geral elevada, probabilidade de quedas, dependéncia de dlcool ou drogas e outras deficiéncias. Algumas das ligas
utilizadas para produzir implantes ortopédicos contém elementos metélicos que podem ser carcinogénicos em culturas de
tecidos ou organismos intactos em circunstancias Unicas. Foram levantadas questdes na literatura cientifica sobre se estas
ligas elas préprias podem ser carcinogénicas ou nao em recipientes de implantes. Estudos que foram efectuados para avaliar
esta questdo ainda nao identificaram provas convincentes de um tal fenomeno, apesar dos milhdes de implantes em uso.
Foram relatadas situacdes de corrosdo apds a implantagdo de muitos dispositivos metdlicos. A corrosdo é um subproduto
da resposta electroquimica natural do organismo ao metal. Os metais utilizados nestes implantes sdo escolhidos pelo
seu comportamento relativamente inerte no corpo e sao efectuados tratamentos de superficie protectora nos implantes
quando apropriado. E provavel que os processos corrosivos reduzam a vida util do dispositivo, e isso pode originar uma
revisdo mais cedo do que o desejado para substituir os componentes danificados. Os implantes de aco inoxidavel e de
titanio nunca devem ser utilizados em conjunto. A quebra da placa de trauma foi relatada na literatura. Possiveis causas
de quebra incluem, entre outras, sobrecarga, corrosao por atrito e unido atrasada ou ndo unido da fractura, osteotomia ou
local de fusdo. Em muitas situagdes, os efeitos adversos podem estar clinicamente relacionados e nao relacionados com
o implante. A gestdo cirrgica e pds-operatdria do paciente deve ser efectuada com a devida consideracao por todas as
condigdes existentes de maior risco. As atitudes mentais ou distdrbios de personalidade que originam o ndo cumprimento
por parte do paciente das ordens do médico podem atrasar a recuperagéo pés-operatdria e agravar os efeitos adversos.
Os implantes e instrumentos sao fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes da sua
utilizagdo. Os pardmetros do ciclo de esterilizacdo validados séo indicados na seccdo ESTERILIDADE E MANUSEAMENTO
a sequir.

PRECAUGOES: Depois de removidos da sua embalagem original, os implantes e instrumentos devem ser limpos,
armazenados e esterilizados por autoclave de acordo com as instrucoes indicadas na seccdo Limpeza e Manutengao. Deve
estar disponivel um inventario adequado dos vérios tamanhos e configuragoes dos implantes no tabuleiro organizador na
altura da cirurgia para cumprir os requisitos de cada caso cirdrgico especifico. Apds a utilizagdo, os instrumentos devem ser
cuidadosamente limpos antes de serem colocados no tabuleiro organizador para fins de esterilizacdo. As brocas s6 devem
ser introduzidas nos instrumentos para os quais se encontram rotuladas.

TO introduzidas deve ser informado das limitagdes a curto e longo prazo do procedimento bem
como da necessidade de proteger o implante do suporte completo do peso até ocorrerem a fixagao
e cicatrizacdo adequadas.  Actividade excessiva e traumas que afectem a re-ligagio e/ou fixacdo foram
implicados na falha deste procedimento por meio de alargamento, fractura e/ou desgaste dos implantes.
O alargamento dos componentes pode originar um aumento da producdo das particulas de desgaste,
bem como a ocorréncia de danos no osso, dificultando a cirurgia de revisdo bem sucedida. O paciente
deve ser informado de que deve limitar as actividades, proteger o ossos de tensdes pouco razodveis e
cumprir as instrugdes do médico no que diz respeito aos cuidados e tratamento de acompanhamento.
O paciente deve ser advertido dos riscos cirdrgicos, e ser informado de possiveis efeitos adversos.
O paciente deve ser informado de que o dispositivo ndo pode e nao ird duplicar a flexibilidade, forca, fiabilidade ou
durabilidade de osso saudavel normal, que o dispositivo se pode partir ou ser danificado, especialmente por causa de
actividades drduas ou devido a ocorréncia de traumas, e que o dispositivo tem uma vida de servico esperada finita e pode
ter de ser substituido no futuro. Bacteremia intermitente pode ocorrer no quotidiano. Manipulagdo dentéria, exames
endoscopicos e outros procedimentos menores tem sido associados a bacteremia intermitente. Para impedir a ocorréncia
de infecgées no local do implante, pode ser aconselhdvel a utilizagdo de uma profilaxia antibidtica antes e depois de tais
procedimentos.O manuseamento apropriado de qualquer implante é obrigatério. Antes da utilizacdo cirdrgica, deve ser
efectuada uma inspeccdo visual de cada implantes para detectar possiveis imperfeicdes. Implantes danificados ou alterados
podem originar tensoes indesejéveis e provocar defeitos que podem originar a falha do implante.

EFEITOS ADVERSOS: Tal como com todos os implantes, pode ocorrer a reabsor¢do 6ssea progressiva localizada
assintomatica (ostedlise) em torno ou longe dos componentes prostéticos por causa das reacgdes do corpo estranho a
particulas sélidas. As particulas sélidas séo geradas pela interaccdo entre os componentes do implante, bem como entre
0 componente e 0 0sso, especialmente através dos mecanismos de desgaste de adesdo, abrasao e fadiga. A ostedlise
pode originar complicacdes futuras que irdo exigir a remogao e substituicao dos componentes prostéticos. Embora
raras, foram relatadas situacoes de reaccoes de sensibilidade ao metal nos pacientes apds a implantacdo do dispositivo.
A implantacdo de material estranho nos tecidos pode originar reacgoes celulares que envolvem
linfocitos, macréfagos e fibroblastos. O alargamento precoce ou tardio, quebra, fractura ou deformagao
de um ou mais componentes. Isto é frequentemente atribuivel aos factores listados na seccdo “AVISOS".
0 alargamento também pode ocorrer por causa da fixagao defeituosa ou posicionamento indevido.Infecgoes precoces ou
tardias, que podem exigir a remogao do implante.
GESTAO PRE-OPERATORIA
1. Ocirurgido deve considerar para cirurgia os pacientes que sao indicados para a utilizagdo do Sistema de Pega e Placa
SuperCable™.
2. Ocirurgido ndo deve considerar para cirurgia os pacientes que sao contra-indicados para a utilizacdo do Sistema de
Pega e Placa SuperCable™.
3. Ocirurgido deve possuir uma compreensao completa da técnica cirlrgica e da filosofia de concepgao do sistema,
indicagdes, contra-indicagdes e aplicagdes.
4. Ocirurgido deve possuir uma compreensao completa da funcdo e limitagoes de cada implante e instrumento. Isto
deve incluir um conhecimento de trabalho das técnicas de compressao dindmica (DCP) e de placa de bloqueio.
5. O planeamento pré-operatorio cuidadoso deve incluir uma estratégia de construgéo e verificagdo do inventario
necessario para o caso.
6. Os componentes do dispositivo sé devem ser recebidos e aceites em embalagens que ndo tenham sido danificadas
ou violadas. Ndo devem ser utilizados implantes ou instrumentos danificados. Os componentes devem ser
cuidadosamente manuseados e armazenados de uma maneira que impega a ocorréncia de riscos, danos e corrosao.

GESTAO INTRA-OPERATORIA: Consulte o panfleto Técnica Cirdrgica do Sistema de Pega e Placa SuperCable™.

GESTAO POS-OPERATORIA

1. O paciente deve possuir uma compreenséo completa de e cumprir com o objectivo e limitagdes dos dispositivos de
implante.

2. O cirurgidao deve instruir o paciente sobre a quantidade e moldura temporal apés a cirurgia de
qualquer actividade de suporte de peso. O paciente deve ser aconselhado a controlar o seu nivel
de actividade. A terapia pos-operatoria deve ser estruturada para impedir uma carga excessiva.
O paciente deve ter alta do hospital com instrucées e adverténcias completos (de preferéncia por escrito) sobre
outros exercicios fisicos e terapias.

3. As complicagbes pds-operatérias tardias podem incluir:

+ Oalargamento precoce ou tardio, desgaste e alteragéo de posicao de um ou mais componentes,
+ Awulsdo trocantérica resultante de tensdo muscular excessiva, suporte de peso precoce ou enfraquecimento
intra-operatorio inadvertido,
Néo unido trocantérica por causa de uma re-ligagao inadequada e/ou suporte de peso precoce,
+ Reabsorcdo 6ssea progressiva e ostedlise
4. O paciente deve ser encorajado a relatar quaisquer alteracdes invulgares junto do seu médico.

Método Tipo de Temperatura de Tiempo de ciclo Tiempo de ESTERILIDADE E MANUSEAMENTO: Todos os itens no sistema, incluindo os implantes, sdo fornecidos néo esterilizados e
ciclo esterilizacion completo secado devem ser limpos e esterilizados antes de serem utilizados. A esterilizagéo dos instrumentos e, se aplicavel, dos implantes é
concretizada através de esterilizacdo por autoclave de acordo com os seguintes procedimentos recomendados:
Autoclave de vapor Prevacio 132 °C (minimo) 4 minutos 45 minutos
(Doble envuelta en envoltorio de o (Minimo) (Minimo) Método Tipo de Temperatura de Duracéo do ciclo Tempo de
prolipropileno con 1 pliegue’) 270 °F (minimo) ciclo esterilizagdo completo secagem
(Validado segtn los siguientes estdndares: 21CFR58 de FDA, ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010) Autoclave a vapor Pré-vacuo 132°C (Minimo) 4 minutos 45 minutos
'Kimguard KC600 utilizado en la validacion (Envolvimento duplo em 1 ou (Minimo) (Minimo)
folha de polipropileno') 270°F (Minimo)
Método Tipode Temperatura de Tiempo de ciclo Tiempo de
ciclo esterilizacion completo secado (Validado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, 1SO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010)
'Kimguard KC600 utilizado na validacao
Autoclave de vapor Prevacio 134 °C (minimo) 3 minutos 45 minutos 9 <
(Doble envuelta en envoltorio Lo (Minimo) (Minimo) Método Tipo de Temperatura de Tempo de empo de
de prolipropileno con 1 pliegue’) 273 °F (minimo) ciclo esterilizacao exposicao secagem
(Validado segun los siguientes estandares: 21CFR58 de FDA, ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010) Autoclave a vapor Pré-vacuo 134°C (Minimo) 3 minutos 45 minutos
'Kimguard KC600 utilizado en la validacion (Envolvimento duplo em 1 ou (Minimo) (Minimo)
folha de polipropileno') 273°F (Minimo)

Elinstrumental debe limpiarse totalmente antes de autoclavarse.

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO: Todos los implantes y el instrumental deben estar libres de materiales de embalaje y
biocontaminantes antes de su esterilizacion. La limpieza, el mantenimiento y la inspeccion mecanica correran a cargo del
personal del centro con formacion en los procedimientos generales de eliminacion y uso de contaminantes (@ menos que
ya esté envasado estéril). (REF: Power Driver)

En caso de limpieza manual, sumerja completamente el instrumental en un detergente Endozime con
pH neutro durante 5 minutos. Friegue el dispositivo con un cepillo de cerdas suaves de nylon hasta
que se elimine toda la suciedad visible. Preste especial atencién a las zonas dificiles de limpiar. Retire el
instrumental de la solucién enzimdtica y aclare a fondo con agua del grifo. Cepille a fondo y agresivamente y
enjuague a través de las zonas canuladas utilizando un chorro de agua con el extremo terminal sumergido.
Si se va a realizar un lavado y secado automatico posterior a la limpieza y el aclarado manual, coloque el instrumental en
una cesta de lavado adecuada y carguela en una lavadora/secadora automatica. Se debe establecer un ciclo de lavado
no caustico con una duracion de 70 minutos utilizando un detergente con pH neutro y bactericida. El detergente con
bactericida debe utilizarse a una concentracion especifica durante un ciclo de limpieza de 14 minutos. Dejar secar durante
un tiempo adecuado. Compruebe que los implantes y el instrumental estan secos antes de la esterilizacion. Es obligatorio
cumplir con las instrucciones y/o recomendaciones del equipo en cuanto a soluciones quimicas.

CUIDADO y MANEJO: Proceda con extrema cautela en el manejo y almacenamiento de los componentes del
implante. Los implantes deben tratarse con cuidado. La curvatura, las muescas o el arafazo de las superficies de
los implantes pueden reducir la resistencia, la resistencia a la fatiga y/o las caracteristicas de desgaste del sistema
del implante. Esto, a su vez, podria causar tensiones internas que no son obvias a simple vista y podrian dar lugar a la
fractura de los componentes. Se debe proteger el instrumental y los implantes durante el almacenamiento frente
a un ambiente corrosivo, como el aire salado, etc. Solamente se debe utilizar instrumental disefiado para su uso
con este sistema para asegurar la implantacion correcta. Es importante revisar estas instrucciones de manejo. El
instrumental dafado puede dar lugar a que el implante no se coloque adecuadamente y provocar el fallo del mismo.
Es esencial disponer de un conocimiento profundo de la técnica quirdrgica para asegurar unas condiciones de trabajo
adecuadas.

EMBALAJE y ETIQUETADO: Consulte la etiqueta del producto para conocer la informacion
relatva a los productos especificos a los que se hace en referencia en este documento.
Elinstrumental y los implantes se deben aceptar solamente por el hospital o el cirujano si se han recibido con el embalaje y
la etiqueta de la empresa intactos.

(Validado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, 1SO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010)
'Kimguard KC600 utilizado na validagdo

Os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos antes da esterilizagéo por autoclave.

LIMPEZA e MANUTENGAO: Todos os implantes e instrumentos devem estar livres do material da embalagem e
biocontaminantes antes da esterilizacdo. A limpeza, manuten¢do e inspeccao mecanica devem ser efectuadas por pessoal
hospitalar devidamente formado nos procedimentos gerais de remogao de contaminantes. (REF: Impulsionador da
poténcia).

Para efectuar a limpeza manualmente, submirja completamente os instrumentos num detergente enzimético de pH neutro
durante 5 minutos. Utilize uma escova de nylon de cerdas suaves para esfregar suavemente o dispositivo até todos os detritos
visfveis serem removidos. Deve prestar atencdo especial a dreas dificeis de limpar. Retire os instrumentos da solugao enzimética e
lavar cuidadosamente sob dgua corrente. Escove cuidadosa e fortemente e passe por dgualimpaas dreas canuladas utilizandoum
jactode dgua com a extremidade de saida submersa. No caso de lavagem e secagem autométicas apos alimpeza e passagem por
dguamanuais, cologue osinstrumentos num cesto delouga adequado numa maquina delavar/secar automatica. Deve configurar
ocicloparaumciclode lavagem ndo catisticacom uma duragdo de 70 minutos utilizando um detergente enzimatico de pHneutra.
0O detergente enzimatico deve ser utilizado numa concentragdo especificada para um ciclo de limpeza de 14 minutos. Permita o
tempo adequado para secagem. Inspeccione osimplantes e instrumentos para assegurar que estao secos antes da esterilizagao.
E necessario o cumprimento das instrucdes e/ou recomendagdes do equipamento para solugdes quimicas.

CUIDADOS e MANUSEAMENTO: Exerca os devidos cuidados ao manusear e armazenar os componentes do implante.
Os implantes devem ser manuseados com cuidado. Dobrar, marcar ou riscar as superficies do implante pode reduzir as
caracteristicas de forga, resisténcia da fadiga e/ou desgaste do sistema do implante. Estas, por sua vez, podem induzir
tensoes internas que ndo dbvias a olho nu e podem originar a fractura dos componentes. Os implantes e instrumentos
devem ser protegidos durante o armazenamento de ambientes corrosivos, tais como ar salgado, etc. Para assegurar a
implantagdo correcta, s6 devem ser utilizados instrumentos concebidos para serem utilizados juntamente com este sistema.
Arevisdo destas instrugdes de manuseamento é importante. Instrumentos danificados podem originar a posicdo indevida
doimplante e originar a falha do implante. A familiaridade devida com a técnica cirUrgica é essencial para determinar a sua
condicao de trabalho apropriada.

EMBALAGEM e ROTULAGEM: Consulte a Etiqueta do Produto para obter informacdes sobre os produtos especificos
referenciados neste documento. Os implantes e instrumentos sé devem ser aceites se forem recebidos pelo hospital ou
cirurgido com a embalagem e rotulagem de fabrica intactas.

® aTENCAO

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

/\ ATENGAO

Este documento enunciada procedimentos recomendados para a utilizagdo de dispositivos e instrumentos da
Kinamed. Fornece orientacdo mas, tal como com qualquer outro guia técnico, cada cirurgido deve considerar as
necessidades especificas de cada paciente e efectuar o ajuste apropriado conforme seja necessario.

SWEDISH
SuperCable™ Grepp och plattsystem
Anvandarinstruktion

VARNING
A\ Federal lag (USA) begrénsar denna utrustning till forsaljning av eller pa bestélining av en licensierad lakare.

@ Enheter med etikett for engangsbruk dr enbart avsedda att anvandas en gang, for en enda patient eftersom
de kanske inte fungerar som avsett om de ateranvinds. Ateranvindning kan medfora fel pa enheten och att
den inte fungerar som avsett.

A SuperCable™ Grepp och plattsystem har inte utvérderats avseende sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo.
SuperCable™ grepp och plattsystem har inte testats avseende upphettning och migration i MR-miljo.

ANVANDARINFORMATION AVSEENDE ANVANDNING AV KINAMED SUPERCABLE™ GREPP OCH PLATTSYSTEM U.S
och internationellt patent pagar.

ALLMAN INFORMATION: Detta dokument innehéller allman information om SuperCable™ grepp och plattsystem.
SuperCable™ Grepp och plattsystem bestar av trokanteriskt aterfylinadsgrepp, kabelplattor och kortikala benskruvar avsett
att anvandas tillsammans med 1.5 mm SuperCable Iso-Elastic Cerclage polymerkablar. Kablarna gér genom klamma
och plattor och skapar fixering genom att fésta denna anordning till fraktur eller osteotomy benfragment. Kortikala
benskruvar kan anvandas i kombination med kabelplattorna for extra fixering som anses nédvandigt av kirurgen. Systemet
innehdller en rad kabelkidmmor, kabelplattor och benskruvar i olika storleks- och materialval, med associerad manuell
kirurgisk instrumentering som ger den mangfald som krévs for behandling av de specifika férhdllandena som listas
under INDIKATIONER nedan. Samtliga implantat &r endast for engangsbruk och skall inte under nagra omstandigheter
dteranvandas. Den generella principen om patientens basta och sunt kirurgiskt omdéme géller vid anvandning av dessa
anordningar.

IMPLANTAT MATERIAL

Titan Rostfritt stal Koboltkrom

Grepp 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Kabelplatta 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Skruv 1SO 5832-3 1SO 5832-1 Ej tillampligt
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDIKATIONER: SuperCable™ Grepp och plattsystem &r avsett for anvandning dar trad, kabel eller band cerclage anvands
i kombination med ett trokanteriskt grepp eller benplatta. SuperCable™ Grepp och plattsystem dr avsett att anvandas i
kombination med SuperCable™ Iso-Elastic Cerclage System for aterbindning av stérre larringen efter osteotomy eller fraktur
och for att fixera ldnga benfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER:

+ Aktiv eller misstankt infektion, antingen systemisk eller lokaliserad, i eller kring implantat stallet.

- Patientens halsa, mental eller neurologisk, som kan verka paverka patientens formaga att folja Idkarens anvisningar
under den post-operativa lakningen.
Ortillracklig kvalitet eller kvantitet av ben, vilket skulle hindra rigid fixering av anordning.
Eventuell sjukdom som inverkar pé stodet och fixeringen av implantatet,

+ Avldgsen fokal infektion, sésom genitala, pullmonella, hud eller andra stallen som kan spridas till implantatstallet (den
fokala infektionen skall behandlas innan, under och efter implantat),
Visad kanslighet for titan, rostfritt stal eller kobolt-krom-molybden eller dessa legeringar.

VARNINGAR: Ett implantat skall aldrig anvandas pé& nytt. Aven om ett implantat kan synas oskadat, kan tidigare hantering
och stress vid anvandning ha skapat fel som skulle reducera service tiden fér implantatet. Om konturering krdvs, anvénd en
bockningspress snarare an ett plattbockningsjarn for en mer kontrollerad bockning. Den optimala platsen for bockning av
greppet ari “halsegionen’, mellan den andra och den tredje uppsattningen kabelhal. Undvik att bocka grepp och plattor vid
kabel- eller skruvhal. Upprepat bajande bak och fram pa plattorna skall undvikas eftersom det kan forsvaga plattorna och
till att plattorna gér sonder. Vid avsaknad av fungerande Idkt ben, kan implantat fel orsakas med tiden om bensegmenten
utsetts for upprepad belastning Gver tiden. Patienter som roker skall informeras att en okad risk for non-union har
rapporterats for patienter som roker. Felaktig placering, positionering och fixering av denna anordning kan medféra onormal
stress och minskad anvéndningshallbarhet pa implantatet. Kirurgen skall vara noggrant insatt i den kirurgiska proceduren,
instrumentets och implantatets karakteristiska innan det kirurgiska ingreppet utfors. Periodisk, langsiktig uppfélining
rekommenderas for att observera laget och tillstandet pd implantat likaval som tillstandet pd de angrénsande benen.
Patienten skall intervjuas om sin kanslighet for metall. Om det finns ndgon tvekan i hanférelse till patientens kanslighet
for titan, rostfritt eller kobolt krom skall lampliga tester genomfras. Féljande forhallanden enskilt eller i samband, tenderar
att utsdtta det utsatta benet for allvarlig belastning och darmed utsétta patienten for hog risk for misslyckande: fetma,
tungt arbete, aktivt sportsutdvande, hég allmén aktivitetsniva, sannolikhet for fall, alkohol eller drogberoende och andra
handikapp. En del av legeringarna som anvands for att tillverka ortopediska implantat innehaller metallmaterial som kan vara
cancerogena i vdvnadskulturer eller intakta organismer under unika omstandigheter. Fragor har stéllts i den vetenskapliga
litteraturen huruvida inte dessa legeringar sjélva kan vara cancerogena for implantat mottagare. Studier som gjorts for att
verifiera detta har inte identifierat vertygande bevis for detta forhallande trots det miljontal implantat som éri bruk. Korrosion
har rapporterats som en foljd avimplantat av manga metalliska anordningar. Korrosion ar en biprodukt av kroppens naturliga
elektrokemiska reaktion pa metall. Metall som anvands i dessa implantat har valts for sin relativa inerta reaktion i kroppen och
nér det anses lampligt har ytan pa implantatet skyddsbehandlats. Korrosionsprocessen forkortar sannolikt den anvandbara
tiden fér anordningen och kan medfora en tidigare revision dn planerat for att byta de skadade delarna. Rostfritt stal och
titan implantat skall aldrig anvéndas tillsammans. Trauma plattbrott finns beskrivna i litteraturen. Méjliga orsaker till
brott innehaller men &r inte begransat till, dverbelastning, frétande korrosion och férsenad eller non-union av frakturen,
osteotomy eller sammansmaltning. | manga fall, kan negativa effekter vara Kliniska istallet for relaterade till implantat. Den
kirurgiska och post-operativa hanteringen av patienten maste genomforas med évervdgande av alla nuvarande forhdllande
av okad risk. Mentala attityder eller personliga handikapp som leder till patientens misslyckande att folja hans/hennes ldkares
order férsenar post-operativ lékning och férvarrar negativa effekter. Alla instrument i systemet levereras osterila och
maste rengoras och steriliseras fore anvandning. Implantaten tillhandahélls i antingen sterilt eller osterilt tillstand.
Sterilitetsstatus ar tydligt utmarkt pa den enskilda produktetiketten. Validerad parameter for steriliserings cykel finns
beskriven i avsnittet STERILITET OCH HANTERING nedan.

FORSIKTIGHETSMATT: Efter att implantat och instrument avligsnats fran sina original forpackningar skall de rengéras,
forvaras (om produkten inte redan &r sterilférpackad) och autoklaveras enligt de instruktioner som ges i Rengdring
och Underhdllsavsnittet. Tillrdckligt forrdd av olika storlekar och konfigurationer av implantat skall finnas tillgangligt i
administratorens trag vid tidpunkten for operation for att méta kravet for ett specifikt kirurgiskt fall. Efter anvéndning, skall
instrument noggrant rengéras innan de placeras i administratorens trag for sterilisering. Borr skall bara sattas in i instrument
som de dr avsedda for.

Patienten skall informeras om de kort- och langsiktiga begrénsningar av proceduren och behovet att skydda implantatet
mot full belastning tills adekvat fixering och lakning har intréffat. Overdrivna aktiviteter och trauma paverkar aterfdste och/
eller fixering har innefattats bland fel i denna procedur genom upplosning av frakturer och/eller slitage pd implantatet.
Uppldsning av delar kan leda till 6kad produktion av slitpartiklar liksom skada pé& benet med svérare revisionsoperation
som foljd. ~ Patienten skall vamas till begransad aktivitet, skydda benet mot onormal stress och att folja Iakarens
instruktioner avseende den uppfoljande varden och behandlingen. Patienten skall informeras om de kirurgiska riskerna
och goras medveten om majliga negativa foljder. Patienten skall forvarnas om att anordningen inte kan och kommerinte
att ersatta flexibiliteten, styrkan, tillforlitligheten och taligheten hos ett normalt friskt ben, att implantatet kan brytas eller
skadas speciellt som resultat av anstrangande eller trauma och att anordningen har en forvantad livstid och kan behdvas
bytas utiframtiden. Overgéende bakteriehalt i blodet kan forekomma i det dagliga livet. Dental manipulation, endoskopi
undersokning och andra mindre kirurgiska ingrepp har férknippats med bakterier i blodet. For att forebygga infektion i
implantatet, kan det rekommenderas att ge antibiotika profylax innan eller efter en sddan procedur. Riktig hantering av
alla implantat &r ett krav. Fore kirurgisk anvandning skall en visuell kontroll av varje implantat goras avseende majliga
felaktigheter. Skadade eller férandrade implantat kan skapa odnskad stress och leda till defekter som kan medféra ett
misslyckande.

BIVERKNINGAR: Med alla implantat, kan asymptotisk lokaliserad progressive resorption (osteolys) férekomma runt eller
avldgset fran den prostetiska komponenten som en foljd av fraimmande kroppars reaktion till speciella férhallande. Partikulért
material genereras genom samverkan mellan implantat komponenter liksom mellan komponenterna och benet, primart
genom forslitningsmekanism av anliggning, nétning och utmattning. Osteolys kan medféra framtida komplikationer
som innebdr att de prostetiska komponenterna méste tas bort och ersttas. Aven om de é&r séllsynta har metallkénslighet
rapporterats hos patienter efter implantat. Implantat av frimmande material i vavnader kan resultera i cellreaktioner hos
lymfocyter, makrofager och fibroblaster. Tidig eller sen uppluckring, sprickor, frakturer eller deformation av en eller flera delar.
Detta ar ofta som en foljd av faktorer listade under "VARNINGAR". Uppluckring kan ocksa uppkomma som en foljd av felaktig
fixering eller oriktig positionering. Tidig eller sen infektion som kan krava avldgsnande av implantatet

PRE-OPERATIV HANTERING

1. Kirurgen skall bedoma de patienter som ér anvisade for anvandning av SuperCable™ Grepp och plattsystem.

2. Kirurgen skall inte Gvervdga patienter som dr avradda fér anvéndning av SuperCable™ Grepp och plattsystem.

3. Kirurgen skall ha en fullstindig bild av operationstekniken och av systemets konstruktionsprincip, symptom,
kontraindikationer och applikationer.

4. Kirurgen skall ha en fullstindig forstaelse for funktion och begransningar hos varje implantat och instrument. Detta
skall innefatta arbetskunskap av bade dynamisk kompression (DCP) och lasplattteknik.

5. lf\loggrann pre-operativ planering skall innefatta genomforande strategi och verifiering av nédvéndiga inventarier for
allet.

6. Utrustningskomponenter skall bara mottas och accepteras i férpackningar som inte ar skadade eller mixtrats med.
Skadade implantat eller instrument far inte anvéndas. Komponenter maste hanteras och férvaras pa ett satt som
forebygger repor, skador och korrosion.

INTRA -OPERATIV HANTERING: Se broschyr for SuperCable™ Grepp och plattsystem kirurgisk teknik.

POST-OPERATIV HANTERING:

1. Patienten skall ha en fullstandig forstaelse for och félja syftet och begransningar med implantatmedlen.

2. Kirurgen skall informera patienten om omfang och tidsram avseende eventuell viktbelastande
aktivitet  efter  operation.  Patienten  skall varnas fér att styra  hans/hennes  aktivitetsniva.
Post-operativ terapi skall vara organiserad for att undvika Gverbelastning. Patienten skall skrivas ut fran sjukhuset
med kompletta instruktioner och varningar (helst skrivna) betréffande vidare évningar och terapi.

3. Sena post-operativa komplikationer kan innefatta:

« Tidig eller sen uppluckring, slitage och ldgesféréndring hos en eller flera delar.
« Trokantisk bortryckning som ett resultat av verdriven muskuldr strackning, tidig viktsbelastning eller ovarsam
intra-operativ forsvagning.
Trokantisk non-union pa grund av felaktig dterféstning och/eller tidig viktbelastning.
Progressiv ben resorption och osteolys.
4. Patienten skall motiveras att kontakta sin ldkare vid ev. onormala féréndringar.

STERILITET OCH HANTERING: Alla instrument i systemet levereras osterila och maste rengéras och steriliseras fore
anvandning. Implantaten tillhandahdlls i antingen sterilt eller osterilt tillstand. Sterilitetsstatus &r tydligt utmérkt pa
den enskilda produktetiketten. Sterilisering av instrument och, om aktuellt, implantat sker med autoklav enligt foljande
rekommenderade férlopp:

Metod Cykelférlopp Steriliserings- Tid for hel cykel Torktid
temperatur

Angautoklav Foérvakuum 132 °C (minimum) 4 minuter 45 minuter

(Dubbelt omslaget i 1-lags eller (minimum) (minimum)

polypropenomslag') 270 °F (minimum)

(Legaliserad enligt foljande standards: FDA:s 21CFR58, 15O 17665-1:2006 och ANSI/AAMI ST79:2010
'Kimguard KC600 anvandes vid validering

Metod Cykelforlopp Steriliserings- Tid for hel cykel Torktid
temperatur

Angautoklav Férvakuum 134 °C (minimum) 3 minuter 45 minuter

(Dubbelt omslaget i 1-lags eller (Minimum) (minimum)

polypropenomslag’) 273 °F (minimum)

(Legaliserad enligt foljande standards: FDA:s 21CFR58, 15O 17665-1:2006 och ANSI/AAMI ST79:2010)
'Kimguard KC600 anvéndes vid validering

Instrumentering maste rengdras noggrant for autoklavering.

RENGORING och UNDERHALL: Alla implantat och instrument skall vara fria fran forpackningsmaterial och biokontaminant
fore steriliseringen. Rengoring, underhall och mekanisk inspektion skall utféras av sjukhuspersonal utbildad i generella
forfaranden for avidgsnande av kontaminanter (om produkten inte redan ar sterilférpackad) samt anvéndning.

For manuell rengéring, sank ner instrumenten helt i neutral endozime rengdringsmedel i 5 minuter. Anvénd en
mjuk rengéringsborste i nylon for att forsiktigt skrubba anordningen tills all synlig smuts har avldgsnats. Speciell
uppmarksamhet skall riktas mot svarrengérliga ytor. Ta bort instrumenten frén den enzymhaltiga I6sningen och spola
omsorgsfullt under rinnande kranvatten. Borsta och spola noggrant och kraftigt genom ihdliga omraden med en
vattenstrdle med utgangen nersankt. For automatisk rengoring och torkning efter manuell rengéring och skéljning,
placera instrumenten i en lamplig diskmaskin. Cykeln skall véljas som en inte kaustik tvéttcykel for en tvéttid pa 70
minuter med ett neutralt endozime rengéringsmedel. Endozime rengdringsmedlet skall anvandas med specificerad
koncentration i en 14 minuters rengéringscykel. Tillat ordentligt med tid for torkning. Kontrollera att implantat och
instrument ar torra fore sterilisering. Se till att folja instruktionerna for utrustningen och/eller den kemiska losningen

VARD OCH HANTERING: Anvind extrem omsorg vid hantering och forvaring av implantatkomponenter. Implantat skall
hanteras aktsamt. Bocka, skara eller skrapa implantat ytan kan minska styrkan, utmatningsresistensen och/eller hdllfastheten
for implantatsystemet. Detta kan i sin tur fororsaka intern stress som inte dr pataglig for 6gat och kan leda till frakturer pa
delar. Implantat och instrument skall skyddas for korrosiv miljépaverkan under férvaring, sasom salthaltig luft etc. Endast
instrument konstruerade for anvandning med detta system skall anvandas for att sakra ett korrekt implantat. Oversikt av
dessa hanteringsinstruktioner dr viktigt. Skadade instrument kan medfora oriktigt implantatldge och resultera iimplantat fel.
Ingdende fértrolighet med den kirurgiska tekniken ar vésentlig for att tillse deras riktiga arbetsforhallande.

FORPACKNING OCH MARKNING: Se produktmarkningen for information om den specifika produkt som detta dokument
behandlar. Implantat och instrument skall bara accepteras om de anlénder sjukhuset eller kirurg med fabriksforpackning
och mdrkning intakt.

® varniNG
Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.

/\ VARNING

Detta dokument ldgger fram rekommenderande procedurer for att anvénda Kinamed utrustning och instrument. Det
ger riktlinjer men som med alla tekniska riktlinjer, skall varje kirurg 6vervéga det speciella behov som varje patient har
och gdra de lampliga bedémningar som behévs.

TURKISH
SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sistemi
Kullanim Talimatlari

DIKKAT

A\ Federal yasa (ABD) bu cihazin satisini lisansh bir doktor tarafindan veya emriyle yapilmasi seklinde
sinirlamigtir.

® Tek kullanimiik olarak etiketlenmis cihazlarin sadece bir kez, tek bir hasta icin kullanilmasi amaglanmistir
clinkii tekrar kullanilirlarsa amaglanan performansi gostermeyebilirler. Tekrar kullanim cihazin istenen
performansi gostermemesine neden olabilir.

A SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sistemi MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk bakimindan
degerlendirilmemistir. SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sistemi MR ortaminda yerinden oynama veya
1sinma bakimindan test edilmemistir.

KINAMED ~ SUPERCABLE™ TUTTURMA VE KAPLAMA SISTEMi KULLANIMIYLA ILGILI BILGILER
ABD. ve Uluslararasi Patentler beklenmektedir.

GENEL BILGILER: Bu belge SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sistemiyle ilgili genel bilgjleri icerir. SuperCable™ Tutturma ve
Kaplama Sistemi 1,5 mmlik SuperCable Izo-Elastik Serklaj polimer telleriyle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmis olan yeniden
tutturma kopgalari, tel kaplamalar, kortikal kemik vidalarindan olusur. Bu teller tutturma kopcalari ve kaplamalarin icinden
geger ve bu cihazlar kirk ve osteomize kemiklere tutturarak fiksasyon saglar. Kortikal kemik vidalari cerrah tarafindan gerekli
goriildigu takdirde ek bir destek saglamak amaciyla tel kaplamalarla birlikte kullanilir. Bu sistem asagidaki ENDIKASYONLAR
boltimiinde verilen 6zel sartlarda gereken islevselligi saglayan; cerrahi anlamda kullanilan el aletleriyle birlikte bir dizi tel
tutturucy, tel kaplamalar, gesitli boylardaki kemik vidalari ve materyal secenegi icerir. Tm implantlar tek kullanimliktir ve
hicbir sartta tekrar kullaniimamalidir. Bu aletlerin kullanildigi prosedrlerde, hasta segimi ve dogru cerrahi degerlendirme
konusundaki genel ilkeler gegerlidir.

iMPLANT MATERYALLERI

Titanyum Paslanmaz celik Kobalt-Krom

Tutturma 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4

Kopgasi ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Tel Kaplama 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Vida 1SO 5832-3 1SO 5832-1 Gegersiz
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

ENDIKASYONLAR: SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sistemi kablo, tel veya serit serklajin bir trokanterik tutturma kopgasi
veya kemik kaplamasiyla birlikte kullanildigr durumlarda kullanilimak tizere tasarlamistir. SuperCable™ Tutturma ve Kaplama
Sistemi, kirlan veya catlayan bilyUk trokanterlerin yeniden tutturulmasinda ve uzun kemik kirklarinin tedavisinde kullanilan
SuperCable™ Izo-Elastik Serklaj Sistemiyle birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:
- Implant alaninin icinde veya etrafindaki, sistemik veya bélgesel, aktif veya stiphelenilen enfeksiyon,
Operasyon sonrasi iyilesme déneminde hastanin doktorun verdigi talimatlara uymasini etkileyecek zihinsel veya
sinirsel kosullar,
Kesin cihaz fiksasyonunu engelleyecek kemik yapisindaki nitel veya nicel yetersizlikler,
Implantin uygulanmasini ve fiksasyonunu etkileyecek herhangi bir hastalik,
JenitoUriner, pulmoner, deri ve diger alanlar gibi implant bolgesine yayilabilecek uzak enfeksiyon odaklan (enfeksiyon
odaklari implantasyondan énce, implantasyon yapildigi esnada ve sonrasinda tedavi edilmelidir),
Titanyum, Paslanmaz Celik veya Kobalt-Krom-Molibden veya alasimlarina kars duyarlilik.

UYARILAR: Bir implant asla tekrar kullanimamalidir. implant hasar gérmemis gibi gériinse de, ilk yerlestirme ve kullanim
esnasinda olusabilecek stresler implantin kullanim stresini kisaltacak etkiler yaratabilir. Kaplamalarin strekli 6ne ve arkaya
bukilmesi, kaplamayr zayiflatip kinlmasina sebebiyet vereceginden bundan kaginiimalidir. Eger sekillendirme gerekliyse
daha kontrollti bir bkme icin blikme demirleri yerine bir bilkme presi kullanin. Tutacagi bkmek icin optimum konum ikinci
ve Uiclincl kablo deligi setleri arasinda “boyun” bolgesidir. Tutacaklar ve plakalan kablo veya vida deliklerinin konumundan
bukmekten kacinin. Kemigin iyilesip islevini yerine getirir duruma gelmemesi durumunda, kemigin zaman icerisinde
tekrarlanan yUk bindirmeye maruz kalmasi sonuncunda implant bozulabilir. Sigara icen hastalara, sigara icen kisilerde
kemik kaynamamasi insidensinin ytksek oldugu anlatimalidir. Bu cihazlarin yanlis yerlestiriimesi, konumlandinimasi ve
fiksasyonu, implantin kullanim stiresini kisaltan alisilmadik stres durumlarina yol acabilir. Cerrah ameliyat 6ncesinde cerrahi
prosedr, aletler ve implant 6zellikleriyle ilgili olarak tam bilgi sahibi olmalidir. Implantin durumu ve konumuyla beraber,
bitisik kemigin durumunu da izlemek amaciyla periyodik, uzun vadeli takip tavsiye edilir. Hastalarin metallere karsi duyarl
olup olmadiklaryla arastiriimalidir. EGer hastanin titanyum, paslanmaz celik ve kobalt-kroma kars! toleransiyla ilgili bir stiphe
varsa uygun testlere tabi tutulmalidir. Asagidaki durumlar, tek baslarina veya bir arada, s6z konusu kemik tizerine ciddi bir yik
bindirirler, bu da hastayr implant bozulmasi agisindan daha ytiksek bir riske maruz birakir: obezite, agir islerde calisanlar, aktif
sporlara katilim, yUksek genel aktivite seviyesi, dismeye meyilli insanlar, alkol ve uyusturucu bagimlilan ve diger sakatliklar.
Ortopedik implantlarda kullanilan bazi alasimlarin icerisinde bazi ¢zel sartlar altinda dokular ve saglam organizmalarda
kanserojen olabilecek metaller bulunur. Bilim diinyasinda bu alagimlarin implant yaptiran hastalar Uzerinde kanserojen
etkisi olup olmadigr sorgulanmaktadir. Kullanilan milyonlarda implanta ragmen bu konuyu degerlendirmek tzere yapilan
calismalar bu konuyla ilgili olarak ikna edici kanttlar ortaya koymamustir. Pek ¢ok metalik malzemenin implantasyonundan
sonra asinma gorilmustdr. Bu durum viicudun metale karsi dogal elektrokimyasal tepkimesinin sonucudur. Bu implantlarda
kullanilan metaller viicuttaki goreceli olarak tepkimeye girmeyen &zelliklerinden 6tlirl secilmislerdir ve gerekli gorilen
yerlerde implant tizerine koruyucu tabaka uygulamalar yapiimaktadir. Asinma stregleri muhtemelen cihazin kullanim stiresini
kisaltacak ve hasar goren bilesenlerin degistirilmesi icin arzu edilenden daha 6nce bir revizyona sebep olacaktir. Paslanmaz
celik ve titanyum implantlar hicbir zaman bir arada kullaniimamalidir. Literattirde travma kaplamas kingi (trauma plate
breakage) bildirilmistir. Bu kinlmanin sebepleri arasinda, bunlarla sinirl olmamakla birlikte, sunlar bulunur: agiri yik bindirme,
asin asinma, kingin kaynamasinin gecikmesi veya kaynamamasl, osteotomi veya flizyon olusumu. Pekgok vakada bu yan etkiler
implanttan kaynakli olmaktan ok klinik kaynakli olabilir. Hastaya yapilacak cerrahi miidahale ve post operatif tedavinin, artan
riskle beraber gelecek tim kosullar goz 6ntine alinarak ytrdtilmesi gerekir. Hastanin doktorun verdigi talimatlara uymasini
engelleyecek zihinsel durumu veya kisilik bozukluklan operasyon sonrasindaki iyilesme strecini geciktirebilir ve bahsedilen
yan etkileri agirlastirabilir. Sistemdeki tiim aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan énce temizlenmeleri
ve sterilize edilmeleri gereklidir. Implantlar steril olan veya olmayan durumda saglanirlar. Sterilite durumu bireysel
trtin etiketinde agikga belirtilmistir. Onaylanmis sterilizasyon donglst parametreleri asagidaki STERILIZASYON VE
KULLANIM bélimtinde gosterilmektedir.

ONLEMLER: implantlar (zaten steril ambalajli degilse) ve aletler orijinal paketinden cikaridiktan sonra Temizleme ve Bakim
boltimiinde belirtilen talimatlar dogrultusunda temizlenmeli, saklanmali ve otoklava konmalidir. Her bir cerrahi midahale
durumu igin ayr olan gereksinimleri karsilayabilmek icin cerrahi midahale esnasinda operasyon tablasinda gesitli boy ve
konfigtrasyonlardaki implantlar bulundurulmalidir. Her cerrahi miidahaleyi takiben aletlerin sterilizasyon igin operasyon
tablasina yerlestirilmeden 6nce tamamen temizlenmeleri gerekmektedir. Matkap uglan sadece tzerlerindeki etikette yazil
aletlere takilmalidir.

Hasta uygulanan islemle ilgili uzun ve kisa vadedeki kisitlamalar konusunda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana dek
implantin tam agirlik bindirilmesinden korunmasi gerektigi konusunda bilgilendiriimelidir. Implantin tutturulmasini ve/veya
sabitlemesini etkileyen agiri aktivite ve travma; implantin gevsemesi, catlamasi ve/veya yipranmasiyla bu islemi basarisiz
kilmaktadir. Bilesenlerin gevsemesi yiprandirici partikUllerin remesinin artmasina ve kemigin basarili bir revizyon ameliyatini
daha zor hale getirecek sekilde zarar gérmesine sebep olur. Hasta aktivitelerini kisitlamasi, kemigi nedensiz streslerden
korumasi ve ameliyat sonrasi bakim ve tedaviyle ilgili doktorun verdigi talimatlara uymasi konusunda uyarimalidir. Hasta
cerrahi anlamdaki riskler ve olusabilecek yan etkiler konusunda uyariimalidir. Hasta bu cihazin normal saglikii bir kemigin
dayanikliligi, guivenilirligi, gliclilugu ve esnekligine sahip olmadigini ve olmayacagini,implantin 6zellikle yorucu eylemler veya
travma sonucu kirlabilecegini veya hasar gérebilecedini, ayrica bu cihazin sinirli bir kullanim stiresi oldugunu ve gelecekte
yenilenmesi gerekebilecegini bilmelidir. GUnlik hayatta gegici bakteremi olusabilir. Dis tedavileri, endoskopik inceleme ve
diger kiicuk cerrahi islemler gegici bakteremiyle baglantilidir. Implant bolgesinde enfeksiyonu Gnlemek amaciyla, bu tip
islemlerden 6nce ve sonra antibiyotik profilaksisi Gnerilir. Implantlarin uygun sekilde kullanimi zorunludur. Cerrahi kullanimdan
once, olasi hatalar agisindan her implant gérsel olarak incelenmelidir. Hasar gérmis ve degistirilmis implantlar istenmeyen
stresler retebilir ve implant bozulmasina varacak defolara sebep olabilir.

YAN ETKILERI: Ttm implantlarda, viicuttaki parcacikli maddeye karsi yabanci cisim reaksiyonunun bir sonucu olarak
prostetik bilesenlerin etrafinda veya uzaginda asemptomatik yerlesik ilerleyen kemik erimesi (osteoliz) ortaya ¢ikabilir.
Parcacikli madde, implanti olusturan bilesenler ve bilesen ve kemik arasindaki etkilesim sonucu, ilk olarak yorgunluk,
abrazyon ve adezyonun asindirma mekanizmalar esnasinda ortaya ¢ikar. Osteoliz ileride prostetik parcalann ¢ikarlmasini ve
degistirilmesini gerektirecek komplikasyonlara yol acabilir. Nadiren de olsa, cihaz implantasyonu sonrasinda hastalarda metal
hassasiyeti oldugu kaydedilmistir. Dokulara yabanci bir maddenin implante edilmesi lenfosit, makrofaj ve fibroblastlarin dahil
oldugu hiicre reaksiyonlarina yol acabilir. Bilegenlerin biri veya daha fazlasinin er veya ge¢ gevsemesi, catlamasl, kinlmasi
veya deforme olmasl. Bu konuda detayli bilgiye UYARILAR bolimtinde yer verilmektedir. Yanlis yerlestirme veya sabitleme
de gevsemeye yol acabilir. implantin ¢ikanlmasini gerektirebilecek erken veya gec enfeksiyon.

OPERASYON ONCESI HAZIRLIKLARI

1. Cerrah, SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sisteminin kullanimi icin endike hastalan ameliyat etmeyi diisinmelidir.

2. Cerrah, SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sisteminin  kullanimi icin kontrendike hastalar ameliyat etmeyi
dustinmemelidir.

3. Cerrahin uygulanacak cerrahi tekniklere, sistem tasarimin mantiksal temeline, endikasyonlara, kontrendikasyonlara ve
uygulamalarina tam anlamiyla hakim olmasi gerekmektedir.

4. Cerrah her birimplant ve aletin islev ve sinirlamalarina tam anlamiyla hakim olmalidir. Bu ayni zamanda hem dinamik
kompresyon (DCP) hem de kilitleme kaplamasi teknikleri konusunda da bilgi sahibi olmayi icerir.

5. Dikkatle yapilan operasyon oncesi planlama, kurma stratejisini ve yapilacak operasyonla ilgili olarak gereken
malzemelerin dogrulanmasini igerir.

6. Sadece zedelenmemis veya agilmamis ambalajlar icerisindeki implant bilesenleri alinmalidir. Zedelenmis implantlar
veya aletler kullanilmamalidir. Bilesenler cizikleri, hasarlar ve asinmayi énleyecek sekilde kullaniimali ve saklanmalidir.

OPERASYON ESNASINDAKI ONLEMLER: SuperCable™ Tutturma ve Kaplama Sistemi Cerrahi Teknikler brostriine bakiniz.

OPERASYON SONRASI ONLEMLER

1. Hastanin implant cihazlarinin amag ve siniflamalarini tamamen anlamasi ve bunlara uyum géstermesi gereklidir.

2. Cerrah ameliyattan sonraki dénemdeki herhangi bir agirlik kaldinlan aktivitenin miktari ve stresi hakkinda hastaya
talimat vermelidir. Hasta etkinlik seviyesini iyi ayarlamasi hususunda uyanimalidir. Operasyon sonrasi tedavi asiri
ylklenmeyi dnlemeye yonelik olarak yapilandinimalidir. Hasta hastaneden, sonraki egzersizler ve tedavilerle ilgili tim
talimatlar ve uyarilar (tercihen yazili sekilde) verilerek taburcu edilmelidir.

3. Geg operasyon sonras komplikasyonlar sunlari igerir:

+ Birveya daha fazla bilesenin erken ya da gec gevsemesi, asinmas veya yer degistirmesi,

+ Asin muskdler etkinlik, erken yiiklenme ve elde olmayan operasyon esnasinda zayiflama sonucunda olugan
trokanterik avdlsiyon,

« Yetersiz yeniden tutturma ve/veya erken yuklenmeye badli ortaya ¢ikan trokanterik kaynamama,
ilerleyen kemik erimesi ve osteoliz.

4. Hasta herhangi bir olagandisi degisikligi doktoruna bildirmesi konusunda tegvik edilmelidir.

STERILIZASYON VE KULLANIM: Sisterndeki tiim aletler steril olmayan sekilde saglanir ve kullanimdan énce temizlenmeleri
ve sterilize edilmeleri gereklidir. Aletlerin ve eger miimkiinse implantlann sterilizasyonu asagidaki onerilen islemlere gore
otoklav yoluyla elde edilir:

Yéntem Dongii Tipi Sterilizasyon isisi Tam Dongii Kuruma Siiresi
Siiresi

Buhar Otoklavi On 132°C (Minimum) 4 dakika 45 dakika

(1 kath polipropilen sargi vakumlama veya (Minimum) (Minimum)

icine cift sanilmistir') 270°F (Minimum)

(Su standartlara uygun olarak onaylanmistir: FDA 21CFR58, 1SO 17665-1:2006 ve ANSI/AAMI ST79:2010)
'Onaylamada Kimguard KC600 kullanilmistir

Yontem Dongi Tipi Sterilizasyon isis1 Tam Dongii Kuruma Suiresi
Siiresi

Buhar Otoklavi On 134°C (Minimum) 3 dakika 45 dakika

(1 kath polipropilen sargi vakumlama veya (Minimum) (Minimum)

icine cift sanilmistir') 273°F (Minimum)

(Su standartlara uygun olarak onaylanmigtir: FDA 21CFRS58, 15O 17665-1:2006 ve ANSI/AAMI ST79:2010)
'Onaylamada Kimguard KC600 kullanilmistir

Aletler otoklava konmadan 6nce tamamen temizlemelidir.

TEMIZLEME VE BAKIM: Tum implantlar ve aletler sterilizasyon dncesinde biyokontaminantlardan ve ambalajlama
malzemesinden arindinimalidir. Temizlik, bakim ve mekanik inceleme kontaminant giderme (zaten steril ambalajli degilse)
ve kullanim genel islemleri konusunda egitimli hastane personeli tarafindan yapilmalidir.

Elde yikamada aletleri nétr pHIi endozim deterjanina 5 dakika kadar tamamen batinniz. Tum gorlnr kirler ¢ikana dek
aleti yumusak naylon killi bir firca yardimiyla ovunuz. Temizlenmesi zor olan bélgelerle 6zel olarak ilgilenilmelidir. Aletleri
enzimatik soliisyondan ¢ikariniz ve akan suyun altinda tamamen arindirana kadar durulayiniz. Kantle bélgeleri, iyice ve sertce
fircalayiniz ve en son su puskirterek yikayiniz. Elle yikamayi ve durulamayi takiben yapilacak otomatik yikama ve kurutma igin
aletleri uygun bir yilkama kabina koyunuz ve otomatik yikayiciya/kurutucuya yerlestiriniz. Yikama programi 70 dakikalik Hassas
yikama olarak ayarlanmali ve yikamada nétr pHii endozim deterjan kullanilmalidir. Endozim deterjan 14 dakikalik yikama
stresi icerisinde belirtilen bir konsantrasyonda kullanilmalidir. Kurutma icin yeterli zaman birakiniz. Implantlarin ve aletlerin
sterilizasyon 6ncesinde kuru olduklarindan emin olunuz. Kimyasal soltisyonlarla ilgili olarak verilen talimat ve/veya tavsiyelere
uyulmasi gerekir.

BAKIM ve KULLANIM: implant bilesenlerini kullanmada ve muhafazada asin 6zen gésteriniz. Implantlar dikkatli
kullanilmalidir. Egilmeler, centikler veya implantin yiizeyindeki cizikler implantin dayanikliigini, yorulmaya karsi direncini
ve/veya asinma Ozelliklerini azaltabilir. Tim bunlar sonucta gézle gérlilmeyen i¢ streslere ve implant bilesenlerinde
kinlmalara yol acabilir. iImplantlar ve aletler muhafazalari esnasinda hava ve tuzlu gibi yipratici etkilerden uzak tutulmalidir.
Ancak sistemle beraber kullaniimak tzere tasarlanmis aletler implantasyonun dogru sekilde gerceklesmesini garanti
edebilir. Bu kullanim talimatlarinin gézden gegirilmesi onemlidir. Hasarli aletler implantin yanlis yerlestiriimesine ve implant
operasyonunun basarisiziikla sonuclanmasina sebep olabilir. Cerrahi tekniklerle ilgili tam bilgi sahibi olma aletlerin hangi
kosullarda kullanilmasinin uygun oldugunu bilmek agisindan gereklidir.

AMBALAJLAMA ve ETIKETLEME: Bu belgede adi gegen Uriinlerle ilgili bilgilere ulagmak igin Urtin Etiketine bakiniz.
Implantlar ve aletlerancak hastane veya cerrah onlari fabrika paketinde ve etiketleri izerinde olarak aldiysa kabul edilmelidirler.
® uvari

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin.

A\ UYARI

Bu dokiiman Kinamed Uriin ve aletlerinin kullanimi icin dnerilen prosediirleri ortaya koymaktadir. Belge yol gosterici
bir isleve sahiptir ancak tiim teknik kilavuzlarda oldugu gibi, her cerrah her bir hastanin 6zel ihtiyaclarini g6z 6niinde
bulundurmali ve gerekli ayarlamalari yapmalidir.

Francais
Systéme d'attache et de plaque SuperCable™
Mode d’emploi

ATTENTION

/N Conformément a la législation américaine, cet appareil ne peut étre vendu ou utilisé que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

@ 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 correctement.

Le systéme d'attache et de plaque SuperCable™ n'a pas fait 'objet d'une évaluation concernant sa sareté et
sa compatibilité en environnement IRM. Le systéme d'attache et de plaque SuperCable™ n'a pas été testé
pour I'échauffement ou la migration en environnement IRM.

INFORMATIONS CONCERNANT L'UTILISATION DU SYSTEME SUPERCABLE™ DE KINAMED Brevets américains et
internationaux en instance.

INFORMATIONS GENERALES: Ce document contient des informations générales concernant le systéme d'attache et de
plaque SuperCable™. Le systéme d'attache et de plague SuperCable™ se compose d'attaches trochantériques, des plaques a
cable et de vis osseuses corticales destinées a étre utilisées en conjonction avec les cables en polymére de 1,5mm de diamétre
du systeme de cerclage iso-élastique SuperCable. Les cables passent par les attaches et les plaques et permettent ainsi une
fixation en attachant ces dispositifs aux fragments osseux fracturés ou ostéotomisés. Les vis osseuses corticales peuvent étre
utilisées en combinaison avec les plaques a cable pour une fixation supplémentaire, si le chirurgien l'estime nécessaire. Le
systeme comprend une gamme d'attaches pour cable, de plaques a cable, de vis osseuses et d'options matérielles, avec des
instruments chirurgicaux manuels associés pour procurer la polyvalence nécessaire pour traiter des conditions spécifiques
indiquées dans la section INDICATIONS ci-aprés. Tous les implants sont congus a usage unique exclusivement et ne doivent
étre réutilisés en aucune circonstance. Les principes généraux de choix du patient et de jugement chirurgical sous auscultation
s'appliquent aux procédures utilisant ces dispositifs.

MATIERES DE L'IMPLANT

Titane Acier inoxydable Chrome cobalt

Attache 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Plaque a cable 1SO 5832-3 1SO 5832-1 1SO 5832-4
ASTM F-136 ASTM F-138 1SO 5832-12
ASTM F-1295 ASTM F-139

Vis 1SO 5832-3 1SO 5832-1 N/A
ASTM F-136 ASTM F-138
ASTM F-1295 ASTM F-139

INDICATIONS: Le systtme dfattache et de plaque SuperCable™ est indiqué pour une utilisation ou
le cerclage par fil, cable ou bande est utilisé en combinaison avec une attache trochantérique ou une plaque
osseuse.  Le systtme dfattache et de plaque SuperCable™ est destiné a étre utilisé en conjonction avec
le systtme de cerclage iso-élastique SuperCable™ pour le réattachement du grand trochanter a la suite
d'une ostéotomie ou d'une fracture, et la fixation de fractures d'os longs.

CONTRE-INDICATIONS:

+ Infection active ou suspectée, généralisée ou localisée, dans ou autour du site d'implantation,

+ Les conditions du patient, mentales ou neurologiques, qui auraient tendance & avoir un impact sur sa capacité a
suivre les instructions du médecin durant la phase de guérison postopératoire,

+ Qualité ou quantité insuffisante de ['os, qui empécherait une fixation rigide du dispositif,
Toute maladie affectant le soutien et la fixation de Iimplant,
Foyer distant d'infection, de type génito-urinaire, pulmonaire, cutané ou autre et qui pourrait se propager jusqu'au
site d'implant (le foyer d'infection doit étre traité avant, durant et aprés limplantation),

+ Sensibilité prouvée au titane, acier inoxydable, ou molybdéne-chrome-cobalt ou ses alliages.

AVERTISSEMENTS: Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Méme 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
Iimplant. Les flexions répétées d'avant en arriere des plaques doivent étre évitées car ces mouvements peuvent affaiblir
la plaque et provoquer sa rupture. En labsence d'os guéri et en bon état de fonctionnement, Iimplant peut s‘avérer
défectueux si les segments osseux sont sujets a des charges répétitives. Les patients doivent étre avertis qu'un pourcentage
accru d'absence d'union a été constaté chez les fumeurs. Un positionnement et une fixation inappropriés de ces dispositifs
peuvent provoquer des conditions de charges inhabituelles et donc réduire la durée de vie de limplant. Le chirurgien
doit connaitre de maniere approfondie la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de Iimplant avant
d'effectuer lintervention. Un suivi périodique sur le long terme est recommandé pour surveiller la position et état des
implants, ainsi que la condition de l'os adjacent. Les patients doivent étre interrogés sur leur sensibilité aux métaux. S'il existe
un doute relatif a la tolérance du patient par rapport au titane, a 'acier inoxydable ou au chrome-cobalt, des tests doivent
étre réalisés. Les conditions suivantes, prises individuellement ou collectivement, ont tendance a imposer des charges
importantes sur I'os concerné, ce qui augmente le risque de défaillance de limplant : obésité, travail difficile, pratique
active d'un sport, niveau élevé d'activité générale, chutes, alcool ou drogues et autre incapacités. Certains alliages utilisés
pour fabriquer des implants orthopédiques contiennent des éléments métalliques qui peuvent étre cancérigenes pour
des cultures de tissus ou pour des organismes, dans des circonstances uniques. Des questions ont été posées dans des
ouvrages scientifiques pour savoir si de tels alliages pourraient étre cancérigenes pour les personnes recevant un implant.
Les études visant a évaluer cette possibilité n‘ont pas montré de preuve convaincante d'un tel phénomeéne, et cela malgre
les millions dimplants utilisés. De la corrosion a été signalée a la suite de Iimplantation de plusieurs dispositifs métalliques.
La corrosion est un résultat de la réponse électrochimique naturelle du corps face au métal. Les métaux utilisés dans ces
implants sont choisis pour leur réaction relativement inerte dans le corps et des traitements de protection sont appliqués
sur les implants lorsque cela est nécessaire. La corrosion tend a réduire la durée de vie du dispositif, ce qui peut conduire
a un remplacement anticipé des composants endommagés. Les implants en acier inoxydable et en titane ne doivent
jamais étre utilisés ensemble. Une rupture traumatique de la plague est signalée dans les ouvrages scientifiques. Les
causes possibles de rupture incluent (liste non exhaustive), la surcharge, la corrosion par frottement et I'union retardée ou
non réussie de la fracture, de l'ostéotomie ou du site de fusion. Dans de nombreux cas, les effets adverses peuvent étre
reliés a des aspects cliniques plutdt qu'a limplant. Le traitement chirurgical et postopératoire du patient doit étre réalisé en
prenant en considération toutes les conditions existantes de risque accru. Les comportements mentaux et les troubles de
la personnalité provoquant 'incapacité du patient a suivre les instructions postopératoires de son médecin peuvent retarder
la guérison et aggraver les effets adverses.

Les implants et les instruments sont fournis non-stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant I'emploi. Les
implants peuvent étre fournis stériles ou non-stériles. L'état de stérilité est clairement marqué sur I'étiquette du
produit. Les parametres validés des cycles de stérilisation sont indiqués dans la section STERILITE ET MANIPULATION ci-
dessous.

PRECAUTIONS: Une fois retirés de leur emballage d'origine, les implants et les instruments doivent étre nettoyés, rangés et
autoclavés conformément aux instructions stipulées dans la section Nettoyage et Entretien. Une panoplie appropriée des
différentes tailles et configurations d'implants doit étre a disposition sur un plateau pendant Iintervention pour répondre aux
exigences spécifiques a chaque patient. Aprés utilisation, les instruments doivent étre soigneusement nettoyés avant d'étre
replacés sur le plateau pour la stérilisation. Les forets doivent étre insérés uniqguement dans les instruments pour lesquels
ils sont destinés. Le patient doit étre informé des limites sur le court et long terme de cette intervention et de la nécessité
d'éviter les charges completes sur limplant jusqu'a ce que la fixation et la guérison ne soient complétement terminées. Une
activité excessive et un traumatisme affectant le réattachement et/ou la fixation ont été liés a 'échec de cette intervention
en raison d'un desserrage, d'une fracture et/ou de 'usure des implants. Le desserrage des composants peut provenir d'une
production accrue des particules d'usure, ainsi qu‘un endommagement de ['os, ce qui rend toute intervention de réparation
plus difficile. Le patient doit étre informé qu'il doit limiter ses activités, éviter les charges excessives sur I'os concerné et
suivre les instructions du médecin en ce qui concerne les soins postopératoires. Le patient doit étre informé des risques
chirurgicaux, ainsi que des effets adverses possibles. Le patient doit étre informé que le dispositif ne peut pas remplacer la
flexibilité, la résistance, la fiabilité et la durabilité d'un os sain, que limplant peut casser et se détériorer, tout particulierement
a la suite d'activités éprouvantes ou d'un traumatisme, que le dispositif a une durée de vie limitée et qu'il devra peut-étre
étre remplacé a 'avenir. Une bactériémie temporaire peut se produire dans la vie quotidienne. La manipulation dentaire,
I'examen endoscopique et d'autres interventions chirurgicales mineures ont été associés a une bactériémie provisoire.
Pour éviter I'infection du site de limplant, il est conseillé d'utiliser une prophylaxie antibiotique avant et apres de telles
interventions. Tout implant doit étre manipulé de maniére adéquate. Avant ['utilisation chirurgicale, chaque implant doit
étre inspecté visuellement pour détecter d'éventuelles imperfections. Les implants endommagés ou altérés peuvent
provoquer des charges et des défauts indésirables conduisant a la défaillance du dispositif.

EFFETS INDESIRABLES: Avec tous les implants, une résorption osseuse progressive, localisée et asymptomatique
(ostéolyse) peut se produire a coté 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 Iimplant, ainsi qu'entre les
composants et I'os, avant tout par des mécanismes d'adhésion, d'abrasion et d'usure. L'ostéolyse peut conduire a des
complications nécessitant le retrait et le remplacement des composants prothétiques. Méme si elles sont rares, des réactions
de sensibilité au métaux a la suite d'une implantation de dispositif ont été signalées chez certains patients. Limplantation
de matiere étrangeére dans les tissus peut provoquer des réactions cellulaires impliquant les lymphocytes, les macrophages
et les fibroblastes. Desserrage, fissuration, fracture ou déformation d'un ou plusieurs composant(s). Ces phénomenes 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. Infection précoce ou tardive, pouvant nécessiter le
retrait de limplant.

PHASE PRE-OPERATOIRE
1. Le chirurgien doit choisir les patients qui sont indiqués pour I'utilisation du systéme d‘attache et de plaque
SuperCable™.
2. Le chirurgien ne doit pas choisir les patients qui sont contre-indiqués pour I'utilisation du systeme d'attache et de
plague SuperCable™.

3. Le chirurgien doit posséder une parfaite compréhension de la technique chirurgicale, ainsi que de la conception
rationnelle et des indications, contre-indications et applications du dispositif.

4. Le chirurgien doit posséder une parfaite compréhension de la fonction et des limites de chaque implant et
instrument. Ceci inclut les connaissances pratiques de la compression dynamique et des techniques de plaque de
blocage.

5. La planification préopératoire attentive doit inclure la stratégie de la construction et la vérification de l'inventaire
requis pour le patient.

6. Les composants du dispositif ne doivent étre acceptés que si leurs emballages n‘ont pas été recus endommagés
ou altérés. Ne pas utiliser dimplants ou d'instruments endommagés. Les composants doivent étre manipulés et
entreposés avec soin de fagon a éviter de les griffer, les endommager ou les corroder.

PHASE PEROPERATOIRE: Consulter la brochure technique du systéme d'attache et de plaque SuperCable™.

THERAPIE POSTOPERATOIRE
1. Le patient doit posséder une parfaite compréhension de l'objectif et des limites des dispositifs de Iimplant et sy
conformer en tous points.
2. Le chirurgien doit informer le patient en ce qui concerne les délais & observer aprés l'intervention chirurgicale pour
toute activité nécessitant le port de charges. Le patient doit étre informé qu'il doit surveiller son niveau d'activité.
La thérapie postopératoire doit étre structurée de maniére a éviter toute charge excessive. Le patient doit sortir de
I'hdpital avec des instructions complétes et des mises en garde (écrites de préférence) concernant les exercices et
thérapies a suivre.
3. Les complications postopératoires tardives peuvent inclure :
+ Desserrage, usure ou déplacement d'un ou plusieurs composant(s),
Avulsion trochantérique provoquée par une tension musculaire excessive, des charges précoces ou un
affaiblissement peropératoire accidentel,
Absence d'union trochantérique due a un réattachement inadapté et/ou a des charges précoces,
+ Résorption osseuse progressive et ostéolyse.
4. Le patient doit étre encouragé a signaler tout changement inhabituel a son médecin.
STERILITE ET MANIPULATION: Tous les éléments du systéme, y compris les implants, sont foumis

non-stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. La stérilisation des instruments et, le cas échéant,
des implants, est accompagnée de l'autoclave, conformément aux procédures suivantes :

Méthode Type de Température de Temps de cycle Temps de

cycle stérilisation complet séchage
Autoclave (vapeur) (Enveloppé Pré-vide 132°C (minimum) 4 minutes 45 minutes
en double dans une feuille de ou (minimum) (minimum)
polypropyléne simple épaisseur') 270°F (minimum)

(Validé selon les normes suivantes : FDA 21CFR58, 15O 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79:2010)
TKimguard KC600 utilisé en validation

Méthode Typede Température de Temps de cycle Temps de

cycle stérilisation complet séchage
Autoclave vapeur (Enveloppé Pré-vide 134°C (minimum) 3 minutes 45 minutes
en double dans une feuille de ou (minimum) (minimum)
polypropyléne simple épaisseur') 273°F (minimum

(Validé selon les normes suivantes : FDA 21CFR58, 1SO 17665-1:2006 et ANSI/AAMI ST79:2010)
TKimguard KC600 utilisé en validation

Les instruments doivent étre nettoyés avant lautoclave.

NETTOYAGE et ENTRETIEN: Tous les implants et les instruments doivent étre exempts de matériaux d'emballage et de
contaminants biologiques avant de procéder a la stérilisation. Le nettoyage, l'entretien et linspection mécanique doivent
étre effectués par un personnel hospitalier formé aux procédures générales nécessitant I€limination de contaminants.
Pour un nettoyage manuel, immerger entierement les instruments dans un détergent d'endozime au pH neutre pendant
5 minutes. Utiliser une brosse douce a soies de nylon pour frotter doucement le dispositif jusqu'a ce que toutes les
saletés visibles aient été éliminées. Une attention particuliére doit étre accordée aux parties difficiles a nettoyer. Retirer
les instruments de la solution enzymatique et rincer soigneusement avec de I'eau du robinet. Brosser soigneusement et
fortement les parties canulées avec de I'eau sous pression avec I'extrémité submergée. Pour un nettoyage et un séchage
automatiques apres un nettoyage et un ringage manuels, placez les instruments dans un panier de lavage approprié et
mettez-les dans un laveur/sécheur automatique. Le cycle doit étre réglé sur un cycle de nettoyage non-caustique pour une
durée de 70 minutes en utilisant un détergent d'endozime au pH neutre. Le détergent d'endozime doit étre utilisé & une
concentration spécifique dans un cycle de nettoyage de 14 minutes. Prévoir un temps suffisant pour le séchage. Sassurer
que lesimplants et les instruments sont secs avant de procéder a la stérilisation. Se conformer aux instructions fournies avec
le matériel et/ou aux recommandations concernant les produits chimiques en solution.

PRECAUTION et MANIPULATION: Prendre des précautions particuliéres pour le maniement et le stockage des
composants de limplant. Les implants doivent étre manipulés avec soin. Plier, érafler ou rayer les surfaces des implants
peut réduire la résistance et accélérer I'usure du dispositif. Celles-ci peuvent, a leur tour, provoquer des tensions internes, qui
ne sont pas forcément visibles mais qui peuvent conduire a la rupture des composants. Les implants et instruments doivent
étre protégés durant leur stockage contre les environnements corrosifs (ex. air salé). Employer uniquement les instruments
congus pour étre utilisés avec ce systéme pour garantir une implantation adéquate. Il est important de consulter ces
instructions. Les instruments endommagés peuvent provoquer un positionnement inadéquat de Iimplant et provoquer
sa défaillance. Il est essentiel de bien connaitre la technique chirurgicale pour garantir un usage adéquat des instruments.

EMBALLAGE et ETIQUETAGE: \Voir |étiquette pour les informations concernant les produits spécifiques mentionnés de ce
document. Les implants et les instruments doivent étre acceptés uniquement sfils sont recus par I'hépital ou le chirurgien
avec l'emballage et Iétiquette intacts.

© AvERTISSEMENT
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

/N AVERTISSEMENT

Ce document présente les procédures recommandées pour I'utilisation des dispositifs et instruments de Kinamed. I
propose une orientation, mais comme avec tout guide technique, chaque chirurgien doit prendre en considération les
besoins particuliers de chaque patient et réaliser les ajustements nécessaires.





