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I henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szlges af lager eller pa lagers ordinering.

Anordninger, der barer markning om, at de kun er til engangsbrug, er kun beregnet til at blive brugt én gang pa én enkelt
patient, idet de ikke vil fungere efter hensigten, hvis de genbruges. Genbruges de, vil det fare til svigt pa anordningen.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.
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®
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MR-SIKKERHEDSINFORMATIONER

Brugssted MR-SIKKERHEDSINFORMATIONER
SuperCabIe®greb— og plade-implantaterne er ikke blevet testet med henblik pa sikkerhed og
1USA kompatibilitet i MR-miljger (de er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller billedartefakter i

MR-miljget).

The CE mark is valid only if it is also

CAUTION printed on the product label.

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.

@ Do not use if package is damaged.

MR SAFETY INFORMATION

Location of Use MR SAFETY INFORMATION

The SuperCable® Grip and Plate implants have not been tested for safety and compatibility in the MR environment

Within the USA (they have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment).

The SuperCable® Grip and Plate implants have been evaluated for safety and compatibility in the MR environment

Outside the USA and determined to present a low risk for heating, migration, and image artifact.

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 with associated
manual surgical instrumentation that provides 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.

Certain surgical instruments included in the System provide a measuring function, as summarized in the table below.

Part Number Description Measurement Degree of Accuracy
35-860-1020 Drill Bit, 4.0 x 205mm, AO Drilling Depth +1mm
35-860-2070 Depth Gauge Drilling Depth +1mm

The material used for the Grip, Cable-Plate, and Screw implants is titanium alloy per ISO 5832-3, ASTM F136, or ASTM F1295.

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:

o 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 patient’s 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),

o 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 is required, use a bending press rather than plate bending irons for a more
controlled bend. The optimal location for bending of the grip is 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.

The SuperCable reusable Hex driver instruments contain chemicals, including formaldehyde, known to the state of California to cause cancer.

All instruments in the system are supplied non-sterile and must be cleaned and sterilized before use. Implants are provided in 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, 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 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. This is
often attributable to factors listed under “WARNINGS.” Loosening may also occur due to defective fixation or improper positioning. Early or late
infection, which may require removal of the implant.

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 a manner 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, orlate 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 non-union 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 surgical use.

Sterilization of instruments and, if applicable, implants is accomplished by autoclaving. Instrumentation must be thoroughly cleaned prior to
autoclaving. Inspect devices for dryness prior to sterilization. Autoclave using the following recommended procedures:

Sterilization Full Cycle
Location of Use Method Cycle Type Temperature Time Dry Time
Steam Autoclave o o ) )
Within the USA (Double wrapped in Pre-vacuum 182 C .(270 ) 4 M[nutes 4 .Mlnutes
1 Minimum Minimum Minimum
1-ply polypropylene wrap)
Steam Autoclave o o ) )
Outside the USA (Double wrapped in Pre-vacuum a4 C .(273 ) 3 M[nutes 4 .Mlnutes
1 Minimum Minimum Minimum
1-ply polypropylene wrap)

(Validated to the following standards: FDA’s 21CFR58, ISO 17665-1:2006 and ANSI/AAMI ST79:2010)

'Kimguard KC600 used in validation

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

CLEANING and MAINTENANCE: All implants and instruments intended for end-user sterilization 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.

Pre-process Handling: Remove gross soiling by submerging the instrument into cold tap water immediately after use. Instruments should
be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential of staining, damage, and drying.

(1) Manual Soak: Completely submerge instruments in neutral pH endozime detergent (i.e. Ruhof Endozime® AW Plus®, dilute 1/2 ounce per
one (1) gallon (4mlfiiter) of warm (20-25°C) tap water) 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. Visually inspect the instruments for cleanliness and repeat the manual soak
step (1) until no visual contamination is present. For reusable instruments that are not visually clean after multiple attempts to repeat the manual
cleaning cycle, the user may discard the instrument using the hospital's normal disposal procedure for similar types of surgical instruments. Note that it
is normal and expected for anodized instrument surfaces to show slight discoloration after repeated cleaning and sterilization cycles. Such
discoloration is not evidence of visual contamination.

Manual Rinse: Remove instruments from the enzymatic solution and rinse thoroughly under running Deionized (DI) water for a minimum of
1 minute. Thoroughly and aggressively brush and flush through cannulated areas using a DI water jet with the exit end submerged for a minimum of 1
minute. Turn knob of tensioning instrument to fully expose remainder of threads on the lead screw. Flush instrument for a minimum of 2 minutes with
DI water again to clear any debris.

(2) Combination Manual/Automated Soak and Rinse: Same as manual soak and rinse in section (1) above. Washer/Dryer: Place instruments
in a suitable washer basket and load in an automatic washer/dryer. Cycle should be set for a Non Caustic wash cycle according to the table below.

Minimum Water Minimum

Phase of Automatic Cycle: Quality / Temperature Time Detergent/Dilution

Pre-Rinse Tap Water/ 31°C 3 Minutes Not Applicable
Ruhof Endozime® AW Plus®, pour directly into

o . detergent reservoir at full strength or set the

Wash Tap Water / 55°C 11 Minutes dispenser to 1/2 ounce per one (1) gallon (4ml/liter)
of warm (20-25°C) tap water

Rinse Tap Water / 34°C 1 Minutes Not Applicable

Final Rinse-Thermal N . .

Disinfectant Rinse DI Water / 94°C 2 Minutes Not Applicable

Dry Not Applicable / 121°C 15 Minutes Not Applicable

Total Cycle Time Not Applicable 45 Minutes Not Applicable

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 in implant 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.

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.

SuperCabIe®greb— og plade-implantaterne er blevet evalueret med henblik pa sikkerhed og
kompatibilitet i MR-miljger, og det er blevet konstateret, at de har en lav risiko for opvarmning,
migration og billedartefakter.

Udenfor USA

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 bestar af trochanter reattachmentgreb, kabelplader og kortikale knogleskruer, der er beregnet til brug i forbindelse med 1,5mm diameter
SuperCable Iso-Elastic cerclage polymer kabler. Kablere 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 skanner, at
det er ngdvendigt. Systemet omfatter en raskke kabelgreb, kabelplader og knogleskruer af forskellige starrelser med tilhgrende manuelle kirurgiske
instrumenter, som sgrger for den alsidighed, der er pakraevet til behandling af de lidelser, der er anfert i afsnittet INDIKATIONER herunder. Alle
implantater er kun beregnet il engangsbrug, de méa ikke genbruges under nogen omstaendigheder. De almindelige principper for patientudveegelse
og fornuftig kirurgisk demmekraft geelder ogsa for disse procedurer.

Nogle af de kirurgiske instrumenter, der er en del af systemet, har en méalefunktion, som vist i tabellen herunder.

Varenummer Beskrivelse Mal Nojagtighed
35-860-1020 Borehoved, 4,0 x 205 mm, AO Boredybde +1mm
35-860-2070 Dybdemaler Boredybde +1mm

Det materiale, der er anvendt til grebet, kabelpladen og skrueimplantaterne, er en titanlegering i henhold til ISO 5832-3, ASTM F136 eller
ASTM F1295.

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
il reattachment af den store trochanter efter osteotomi eller brud, og til fiksering af lange knoglebrud.

KONTRAINDIKATIONER:

« Infektioner eller misteenkte infektioner, enten systematiske eller lokale, i eller omkring implantatomradet.

o Patient tilstand, mental eller neurologisk, der kunne kan have betydning pa patientens evne til at felge leegens anvisninger under den
postoperative helingsfase,

o Utilstraekkelig knoglekvalitet eller -kvantitet, der vil forhindre fast fiksering af anordningen,

o Enhver sygdom, der pavirker understettelsen og fikseringen af implantatet,

« Infektion af urogenitalis, pulmonal, hud eller andre steder, der kan spreaedes til implantatstedet, (infektionsstedet ber behandles fer, under og
efter implantereing).

o Overfglsomhed over for titanium, rustfrit stal, og kobaltkrom-molybdzen eller dets legeringer.

ADVARSLER: Et implantat ber aldrig genbruges. Selvom implantatet synes at vaere uskadt, kan stress fra tidligere handtering og brug
havde forarsaget 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 ngdvendig, 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 seet kabelhuller. Undgé at bukke greb og plader ved kabel- og
skruehullerne. | mangle af funktionsdygtige, helede knogler, kan implantatsvigt forekomme, hvis knoglesegmenter udsaettes for gentagen belastning
over tid. Patienter, der ryger, skal informeres om at der er rapporteret foraget 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 veere grundigt
bekendt med den kirurgiske procedure, instrumenter og implantat kendetegn fer indgrebet. Langsigtet, periodisk opfelgning anbefales for at
monitorere placeringen og tilstanden af implantaterne, s& vel som tilstanden af den tilstedende 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 felgende tilstande, alene eller sidelgbende, plejer at laegge alvorlig belastning pa den pavirkede knogle, og derved placere patienten i en
hejere risicigruppe: fedme, hardt fysisk arbejde, aktiv sportsdeltagelse, heijt aktivitetsniveau, sandsynlighed for fald, alkohol- eller narkoafhaengighed
eller andre skavanker. Nogle legeringer brugt til at producere ortopaediske implantater indeholder metalliske elementer, der kan vaere carcinogene i
vaevdyrkning eller uskadte organismer i unikke tilfeelde. Spergsmal har veeret rejst i videnskabelig litteratur om disse legeringer selv kan vaere
carcinogene i implantatmodtageme. Studier udfert for at vurdere dette anliggende, har ikke fundet overbevisende beviser af et sadan 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 fare til en tidligere end @nsket revidering il at udskifte beskadiget komponenter. Rustfiit stal og titanium implantater ber aldrig blive brugt
sammen. Traumeplade breekage er rapporteret i litteraturen. Mulige arsager til breekage inkluderer, men er ikke begreenset til,
overbelastning, slidkorrosion og forsinket eller ikke-fiksering af brud, osteotomi eller fusionsted. | mange tilfeelde kan bivirkninger vaere klinisk
relaterede snarere end implantat relaterede. Den kirurgiske og postoperative patientbehandling skal udferes med passende hensyn ftil alle
eksisterende lidelser med forgget risiko. Mentale indstillinger eller personlighedsforstyrrelser, der kan resultere i at patienten ikke felger sin leeges
anvisninger, kan forsinke postoperativ bedring og forveerre bivirkninger.

De genbrugelige SuperCable-sekskantinstrumenter indeholder kemikalier, inklusive formaldehyd, der ifglge staten Californien er kraeftfremkaldende.
Alle instr ter i systemet leveres ikke-sterile og skal rengeres og steriliseres fer brug. Implantater leveres sterile. Status for sterilitet er
tydeligt angivet pa den enkelte produktmaerkat. Validerede steriliseringscyklusparametre er angivet i afsnittet STERILITET OG
HANDTERING nedenfor.

FORHOLDSREGLER: Nar instrumenterne er taget ud af deres originale emballage, skal de rengeres, opbevares og autoklaveres i henhold
til instruktioneme i afsnittet Rengering og vedligeholdelse. Der skal veere filstraekkeligt med forskellige implantatsterrelser og -konfigurationer
tilgeengelige pa operationstidspunktet for at opfylde kravene til hvert enkelt kirurgisk indgreb. Efter brug skal instrumenterne geres grundigt rene, for
de placeres i organiseringsbakken til sterilisering. Bor ma kun indszettes i de instrumenter de er maerkeret til. Patienten skal informeres om de
kort- og langtidsbegraensninger proceduren medfare, og behovet for at beskytte implantatet mod fuld veegtbelastning indtil nok fiksering og heling er
indtruffet. Overdreven aktivitet og traume, der bergrer reattachment og/eller fiksering, har veeret impliceret i, at denne procedure svigter pga.
lesning, brud og/eller slid pa 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 akivitet, for at beskytte knoglen mod urimelig stress og at
folge leegens anvisninger angaende 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, palidelighed eller holdbarhed som normale,
sunde knogler har, at implantatet kan braekke eller blive beskadiget, seerligt efter anstrengende aktivitet eller traume, og at anordningen har en
begreenset levetid og skal maske udskiftes i fremtiden. Forbigaende bakterizemi kan forekomme i hverdagen. Tand manipulering, endoskopisk
undersggelse og andre mindre kirurgiske indgreb er blevet forbundet med forbigaende bakterisemi. For at undga infektion pa implantatstedet, er det
hensigtmaessigt at bruge antibiotisk profylakse fer og efter sddanne 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 forarsage fejl, der
kan lede til svigt.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER: Med alle implantater, kan oplgsning af knogleveaev (osteolysis) forekomme rundt om eller fiernt fra
protesekomponenten, som felge af fremmediegme reaktioner til partikuleer materie. Partikulaer materie er genereret af udvekslingen mellem
implantatkomponeneter, s& vel som mellem komponenter og knogle, primaert gennem adhaesion, slitage og metaltreethed af slidmekanismer.
Osteolysis kan give komplikationer, der forarsager fiemelse og udskiftning af protesekomponenter. Skant sjeeldent, er metalsensivitetsreaktioner i
patienter efter implantering blevet rapporteret. Implantation af fremmed materiale i veev kan resulterer i celluleere reaktioner, der involverer
lymfocytter, makrofager og fibroblaster. Tidlig eller sen lgsning, krakelering, brud pa eller deformation af en eller flere komponenter. Dette er ofte
tilskrevet faktorer anfert under “ADVARSLER.” Lgsning kan ogsa skyldes ufuldsteendig fiksering eller ukorrekt placering. Tidlig eller sen infektion, der
kan kreeve fiernelse af implantatet.

PRAOPERATIV BEHANDLIING:

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

2. Leeger ber ikke anbefale patienter, der er kontraindiceret il brugen af SuperCable greb og pladesystem.

3. Kirurgen skal have fuld forstaelse for de kirurgiske teknikker og systemdesignrationalet, indikationer, kontraindikationer og anvendelser.

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

Praeoperativ planlaegning ber omfatte konstruktionsstrategi og verificering af nedvendigt lager.

Komponenter ber kun modtages og accepteres i emballage, der ikke er beskadiget eller har veeret pillet ved. Beskadiget implantater eller
instrumenter ber aldrig anvendes. Komponenter skal handteres forsigtigt og opbevares pa 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 forstaelse for og komplians med hensigten og begraensningeme af implantatanordningerne.

2. Kirurgen ber informere patienten om tid og tidstabeller for vaegtbelastende aktiviteter efter operationen. Patienten ber advares om at styre sit
aktivitetsniveau.  Postoperativ behandling ber struktureres for at forhindre overfledig veegt. Patienten ber udskrives fra hospitalet med
fuldsteendige anvisninger og advarsler (helst skriftige) om fremtidig motion og behandlinger.

3. Sene postoperative komplikationer kan omfatte:

o Tidlig eller sen lgsning, slid og sendring af placering af en eller flere komponenter,
o Trochanter avulsion, som et resultat af for meget muskelspaending, tidlig veegtbelastning eller utilsigtet intraoperativ svaekkelse.
o Ikke-fiksering af trochanter pga.utilstraekkelig reattachment og/eller tidlig veegtbelastning,
* Oplesning af knoglevaev og osteolysis.
4. Patienten ber tilskyndes at rapportere enhver usaedvanlig forandring il sin leege.

5.
6.

STERILITET OG HANDTERING: Alle systemets instrumenter leveres ikke-sterile, og de skal rengeres og steriliseres forud for kirurgisk
brug. Sterilisering af instrumenter, og hvis det er relevant af implantater, skal ske ved autoklavering. Instrumenteme skal rengeres grundigt forud for
autoklaveringen. Kontrollér, at anordningeme er tarre forud for steriliseringen. Udfer autoklaveringen ved brug af felgende anbefalede procedurer.

Steriliserings- Fuld
Brug d Metod Cycklus type temperatur programtid Torretid
Damp autoklave o o " .
1 USA (Dobbelt indpakket i Prae-vakuum 132 .C. (270°F) 4 ll\llllnutter 45 lMllnutler
. . Minimum Minimum Minimum
1-lagspolypropylenindpakning ')
Damp autoklave o o . .
Udenfor USA (Dobbelt indpakket i 1- Pree-vakuum 13,;. C 273°F 3 Minutter 45 Minutter
N Lo inimum Minimum Minimum
lagspolypropylenindpakning")

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

De genanvendelige instrumenter skal kontrolleres visuelt for slitage med jeevne mellemrum og forud for hver kirurgisk anvendelse. Der skal foretages
en visuel kontrol med henblik pa at opdage ufuldkommenheder eller forringelse (sésom korrosion, teering, betydelig misfarvning, revnedannelse,
brud, demontering osv.). For genanvendelige instrumenter, der viser tegn pa en sadan forringelse, skal brugeren ferst kontakte Kinamed (eller, for
brugere uden for USA, den autoriserede Kinamed-forhandler) for at afgere, om det er muligt at reparere dem. Hvis Kinamed afger, at reparation er
muligt, skal brugeren rengere det forringede genanvendelige instrument grundigt, inden det returneres til reparation. Hvis Kinamed afger, at
reparation ikke er muligt, skal det forringede genanvendelige instrument kasseres i henhold til hospitalets normale bortskaffelsesprocedurer for
lignende typer kirurgiske instrumenter. Bemaerk, at det er normalt og forventeligt at anodiserede instrumentoverflader viser tegn pa en svag
misfarvning efter gentagne rengerings- og steriliseringscyklusser. En sadan misfarvning er ikke tegn pa forringelse.

RENGORING OG VEDLIGEHOLDELSE: Alle implantater og instrumenter, der er beregnet til slutbrugersterilisering, skal veere fri for
emballagematerialer og biokontaminanter inden steriliseringen. Rengering, vedligeholdelse og mekanisk inspektion skal udferes af
hospitalspersonale, der er uddannet i de generelle procedurer for fiemelse af kontaminerende stoffer (medmindre produktet allerede er sterilt pakket)
og brug.

Forbehandling: Fjern den groveste tilsmudsning ved at nedsznke instrumentet i koldt vand fra hanen umiddelbart efter brug.
Instrumenterne skal rengares senest 30 minutter efter brug for at minimere risikoen for pletdannelse, beskadigelse og indterring.

(1) Manuel ibledsztning: Nedszenk instrumenterne helt i et pH-neutralt enzymatisk vaskemiddel (dvs. Ruhof Endozime® AW Plus®, fortyndet 4
ml pr. liter varmt (20-25 °C) vand fra hanen) i 5 minutter. Brug en blad nylonberste til at skrubbe enheden forsigtigt, indtil al synlig tilsmudsning er
fiernet. Veer seerligt opmaerksom pa omraderne, der er vanskelige at komme til. Kontrollér instrumentere visuelt med henblik pa renhed, og gentag
den manuelle ibledsaetningsprocedure (1), indtil der ikke er nogen visuel kontaminering. Genbrugelige instrumenter, der ikke er visuelt rene efter
gentagne manuelle renggringscyklusser, skal brugeren kassere i henhold til hospitalets normale bortskaffelsesprocedure for lignende typer kirurgiske
instrumenter. Bemaerk, at det er normalt og forventeligt at anodiserede instrumentoverflader viser tegn pa en svag misfarvning efter gentagne
rengerings- og steriliseringscyklusser. En sadan misfarvning er ikke tegn pa visuel kontaminering.

Manuel skylning: Fjern instrumenterne fra den enzymatiske oplesning, og skyl grundigt under rindende deioniseret vand i mindst 1 minut.
Barst iheerdigt og grundigt, og skyl kanyleringsomréader under en deioniseret vandstrale med udgangsenden nedsaenket i mindst 1 minut. Drej
tilspeendingsgrebet pa instrumentet for at eksponere resten af gevindet pa ledeskruen. Skyl instrumentet igen med deioniseret vand i mindst 2
minutter for at fieme eventuelle rester.

(2) Kombination af manuel/automatiseret ibledsatning og skylning: Det samme som ved manuel ibledsaetning og
skylning i afsnit (1) ovenfor. Vaske-/tarremaskine: Placér instrumenterne i en egnet vaskekurv, og saet kurven i en automatisk
vaske/tgrremaskine. Indstil maskinen til en ikke-setsende vaskecyklus i henhold til nedenstaende tabel.

Min. vandkvalitet / Min.

Fase i automatisk cyklus: temperatur varighed Vaskemiddel / fortynding

Forskylning Vand fra hanen/31°C 3 minutter Ikke relevant
Ruhof Endozime® AW Plus®, hzeld direkte i

Vask Vand fra hanen / 55°C 11 minutter yaskgm!ddelbeholdgren for fu'.d kraft, eller
indstil dispenseren til 4 ml pr. liter varmt vand
(20-25 °C)

Skyl Vand fra hanen /34° 1 minut Ikke relevant

Sidste skylning —

termisk skylning med Deioniseret vand / 94°C 2 minutter Ikke relevant

desinfektionsmiddel

Terring Ikke relevant / 121°C 15 minutter Ikke relevant

Samlet programtid Ikke relevant 45 minutter Ikke relevant

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

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

ﬁ ADVARSEL

Dette dokument fremszetter anbefalte procedurer for at bruge Kinamed anordninger og instrumenter. Det giver vejledning, men, som med enhver
teknisk vejledning, ma hver kirurg overveje hver patients saerlige behov og lave ngdvendige justeringer om nedvendigt.

ACHTUNG!

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

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

AN
®
®

MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Anwendungsort MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Die SuperCable®-Griff-und Platten-Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der
Innerhalb der USA MRT-Umgebung gepriift (sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der
MRT-Umgebung gepriift).
Die SuperCable®-Griff-und Platten-Implantate wurden auf Sicherheit und Kompatibilitat in der
AuBerhalb der USA MRT-Umgebung gepriift und als ein geringes Risiko fiir Erwarmung, Migration und Bildartefakte
eingestuft.

INFORMATIONEN ZUR VERWENDUNG DES SUPERCABLE® GRIP AND PLATE SYSTEM Anmeldungen fiir US- und interationale Patente
sind eingereicht.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN: Dieses Dokument enthalt allgemeine Informationen iiber das SuperCable® Grip and Plate System. Das
SuperCable Grip and Plate System besteht aus trochanterischen Griffen zur ereuten Befestigung, Kabelplatten und kortikale Knochenschrauben,
die fiir 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 kénnen im Ermessen des Chirurgs, der diese anwendet, in Verbindung mit den
Kabelplatten fiir zusatzliche Fixierung verwendet werden Das System beinhaltet eine Reihe von Kabelgreifer-, Kabelplatten- und
KnochenschraubengroBen mit der zugehérigen manuellen chirurgischen Instrumentierung. Diese bieten die erforderliche Vielseitigkeit zur
Behandlung spezifischer Krankheitszustande, wie im Abschnitt INDIKATIONEN aufgelistet. Alle Implantate sind fiir die einmalige Verwendung und
sollten unter keinen Umsténden wiederverwendet werden. Die allgemeinen Prinzipien fiir die Auswahl von Patienten und eine verniinftige
chirugische Beurteilung gelten fiir alle Verfahren mit diesen Geraten.

Einige chirurgische Instrumente, die Bestandteil des Systems sind, bieten eine Messfunktion, siehe die Zusammenfassung in der folgenden
Tabelle.

Teilenummer Beschreibung Abmessungen Prézisionsgrad
35-860-1020 Bohraufsatz, 4,0 x 205 mm, AO Bohrtiefe +Hmm
35-860-2070 Tiefenlehre Bohrtiefe +1mm

Das fiir Greif-, Kabelplatten- und Schraubenimplantate verwendete Material ist eine Titanlegierung nach ISO 5832-3, ASTM F136 oder
ASTM F1295.

INDIKATIONEN: Das SuperCable Grip and Plate System ist fir 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 emeuten Befestigung des groReren Trochanter nach einer
Osteotomie oder Fraktur und zur Fixierung von Frakturen von langen Knochen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

o Aktive oder Verdacht auf Infektion, entweder systemisch oder értlich begrenzt, in oder um die Implantationsstelle,

o Patientenzustande (geistige oder neurologische), die wahrscheinlich einen Einfluss auf die Fahigkeit des Patienten haben wirden, die
Anordnungen des Arztes wahrend der postoperativen Genesungsphase zu befolgen,

¢ Unzuléngliche Qualitat oder mangelnde Knochenmenge, welche die Fixierung einer festen Vorrichtung verhindern wiirde,

o 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
konnen (der Infektionsherd sollte vor, wéhrend und nach der Implantation behandelt werden),

o Weist eine Empfindlichkeit auf Titan, Edelstahl oder Kobaltchrom-Molybd&n oder deren Legierungen auf.

WARNHINWEISE: Ein Implantat sollte nie wiederverwendet werden. Auch wenn ein Implantat unbeschadigt erscheint, kénnte die
vorherige Handhabung und Belastungen wéhrend des Einsatzes Mangel herbeigefiihrt haben, welche die Nutzungsdauer des Implantats
reduzieren wiirde. Das wiederholte Vor- und Zurlickbiegen der Platten sollte vermieden werden, da dies die Platte schwéchen und zu einem Bruch
der Platte fiihren 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 erklart werden, dass eine vermehrte Inzidenz des
Nichtzusammenwachsens bei Rauchern berichtet wurde. Die falsche Platzierung, Positionierung und Fixierung dieser Gerdte kann zu
ungewdhnlichen Belastungszustanden fiihren, die die Lebensdauer fiir das Implantat herabsetzen. Der Chirurg muss sich vor der Durchfiihrung
der Operation griindlich mit dem chirurgischen Verfahren, den Instrumenten und Implantatmerkmalen vertraut machen. Eine regelmaRige,
langfristige Nachsorge empfiehlt sich zur Uberwachung der Implantatposition und des Implantatstatus, sowie des Zustands der angrenzenden
Knochen. Patienten sollten Uber lhre Empfindlichkeit gegentiiber Metallen befragt werden. Wenn es eine Frage in Bezug auf die Toleranz des
Patienten gegeniiber Titan, Edelstahl oder Kobaltchrom gibt, sollten entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Die folgenden Bedingungen,
einzeln oder gleichzeitig, lben oft eine schwere Belastung auf den Knochen aus, und setzen den Patienten damit einem héheren Risiko fiir einen
Fehlschlag 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 orthopadischen Implantaten verwendet werden,
enthalten metallische Elemente, die in Gewebekulturen oder intakten Organismen unter einmaligen Bedingungen karzinogen sein kdnnen. In der
wissenschaftiichen Fachliteratur sind Fragen in Bezug darauf aufgetaucht, ob diese Legierungen selbst karzinogen in Implantatempfangern sein
konnten oder nicht. Studien, die durchgefiihrt wurden, um dieses Problem auszuwerten, haben keinen tberzeugenden Nachweis fiir ein solches
Symptom identifiziert, trotz der Millionen verwendeten Implantate. Korrosion wurde nach einer Implantation von vielen metallischen Geraten
berichtet. Korrosion ist ein Nebenprodukt der natlifichen elektrochemischen Reaktion des Korpers auf Metall. Die in diesen Implantaten
verwendeten Metalle wurden aufgrund ihres relativ reaktionsarmen Materialverhaltens im Kdrper gewahlt und Schutzschichtbehandlungen werden
- sofern angebracht - auf den Implantaten durchgefiihrt. Korrosionsprozesse verringern sehr wahrscheinlich die Lebensdauer des Geréats und
konnten eine zu friihzeitige Revision zum Austausch der beschadigten Komponenten nach sich ziehen. Edelstahl- und Titanimplantate sollten nie
zusammen verwendet werden. In der Fachliteratur gibt es Berichte tber Briiche der Traumaplatte. Mdgliche Ursachen eines Bruchs sind u.a.
Uberlastung, FraRkorrosion und verzogertes oder ausbleibendes Zusammenwachsen. In vielen Félle sind Nebenwirkungen Klinisch bedingt und
nicht Implantat-bedingt. Die chirurgische und postoperative Versorgung des Patienten muss unter entsprechender Beriicksichtigung aller
bestehenden Umsténde, die ein erhdhtes Risiko mit sich bringen, durchgefiihrt werden. Einstellungen oder Personlichkeitsstdrungen, die dazu
flihren, dass der Patient sich nicht an die Anordnungen seinesfihres Arztes hélt, kénnten die postoperative Genesung verzégemn und
Nebenwirkungen verstarken.

Die SuperCable wiederverwendbaren Sechskantschraubendreherinstrumente enthalten Chemikalien, einschl. Formaldehyd, das dem Staat
Kalifornien als krebserregend bekannt ist.

Alle Instrumente des Systems werden nicht-steril geliefert und miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Die Implantate
werden in sterilem Zustand geliefert. Der Status der Sterilitdt ist auf dem jeweiligen Produktetikett deutlich markiert. Die validierten
Sterilisationszyklus-Parameter sind im Abschnitt LSTERILITAT UND HANDHABUNG" unten aufgefiihrt.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Nach der Entnahme aus der Originalverpackung miissen die Instrumente gemaR den Anweisungen im
Abschnitt Reinigung und Wartung gereinigt, gelagert und autoklaviert werden. Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein addquater Bestand an
verschiedenen Implantatgroen und -konfigurationen zur Verfiigung stehen, um den Anforderungen jedes spezifischen chirurgischen Falls gerecht
zu werden. Nach der Verwendung sollten die Instrumente griindlich gereinigt werden, bevor sie auf dem Organisationstablett ersetzt werden.
Bohrer sollten nur in die Instrumente eingesetzt werden, fiir 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. UberméRige 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 Aktivitaten einschranken,
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 gewamt und auf die mdglichen Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden. Der
Patient sollte gewamnt werden, dass das Gerat nicht der Flexibilitdt, Zuverlassigkeit und Haltbarkeit von normalen gesunden Knochen entspricht, dass
das Implantat brechen oder beschadigt werden kann, besonders infolge anstrengender Aktivitét oder von Trauma und dass das Gerét eine absehbare
begrenzte Lebensdauer aufweist und in Zukunft eventuell ausgetauscht werden muss. Voriibergehende Bakteramie kann im alltdglichen Leben
auftreten. Zahnmedizinische Verfahren, endoskopische Untersuchung und andere geringfiigige chirurgische Eingriffe wurden mit voriibergehender
Bakteramie 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 mdgliche Mangel durchgefiihrt werden. Beschadigte oder veranderte Implantate kdnnen unerwiinschte
Belastungen hervorrufen und Defekte verursachen, die ein Versagen nach sich ziehen konnten.

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 Abniitzung und Ermiidung erzeugt. Osteolyse kann spéter 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 Geréateimplantation berichtet. Die Implantation von Fremdmaterial in Geweben kann zu zelluléren Reaktionen an
Lymphozyten, Makrophagen und Fibroblasten fiihren. Friihe oder spéte Lockerung, Rissbildung, Fraktur oder Deformation einer oder mehrerer
Komponenten. Das ist oft Faktoren zuzuschreiben, die unter “WARNHINWEISE” aufgefiihrt sind. Eine Lockerung kann auch infolge einer defekten
Fixierung oder falschen Positionierung auftreten. Friihe 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 fiir die Operation nicht in Erwagung 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
vollstandig verstehen.

4. Der Chirurg solite die Funktion und Einschrankungen fiir jedes Implantat und Instrument vollstandig verstehen. Dazu miissen praktische

Kenntnisse der dynamischen Kompression (DCP) sowie der Verschlussplattenmethoden gehdren.

Die sorgfaltige préoperative Planung sollte die Konstruktionsstrategie und eine Verifizierung das erforderliche Zubehdr fiir den Fall umfassen.

Geratekomponenten sollten nur in Paketen in Empfang genommen und akzeptiert werden, die nicht beschadigt sind oder an denen keine

Anderungen vorgenommen wurden. Beschadigte 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 Broschiire SuperCable Grip and Plate System Surgical Technique.

POSTOPERATIVE VERSORGUNG:

1. Der Patient sollte den Zweck und die Einschrénkungen des Implantatgeréts 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 Aktivitatsniveau unter Kontrolle zu halten. Postoperative Behandlung sollte so strukturiert
sein, dass sie eine UbermaRige Belastung verhindert. Der Patient sollte bei der Krankenhausentlassung vollsténdige Anweisungen und
Warnhinweise (vorzugsweise schriftlich) in Bezug auf weitere kérperliche Ubungen und Therapien erhalten.

3. Spéte postoperative Komplikationen kénnen umfassen:

o Friihe oder spéte Lockerung, Verschlei oder Positionsanderung einer oder mehrerer Komponenten,

Trochanterische Abschwemmung infolge von tibermaRiger Muskelanspannung, friihe Gewichtsbelastung oder versehentliche intraoperative

Schwéchung,

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

Progressive Knochenresorption und Oosteolyse.

4. Der Patient sollte dazu aufgefordert werden, seinem/ihrem Arzt alle ungewdhnlichen Anderungen zu berichten.

o o

STERILITAT UND HANDHABUNG: Alle Instrumente im System werden unsteril geliefert und miissen vor dem chirurgischen Einsatz gereinigt
und sterilisiert werden. Die Sterilisation der Instrumente und ggf. der Implantate wird durch Autoklavieren erreicht. Die Instrumentierung muss vor
dem Autoklavieren griindlich gereinigt werden. Die Instrumente vor der Sterilisation auf Trockenheit Uberpriifen. Zum Autoklavieren die folgenden
empfohlenen Verfahren anwenden.

Sterilisierungs Volle
A dungsort Method Zyklustyp temperatur Zyk Trock dauer
Dampfautoklav .
Innerhalb der (Doppelt eingewickelt Vor-vakuum 132°C (270°F) 4 Minuten 45 Minuten
USA mit einem 1-lagigen Minimum Minimum Minimum
Polypropylentuch’)
Dampfautoklav
AuRerhalb der (Doppelt eingewickelt Ve 134°C (273°F) 3 Minuten 45 Minuten
or-vakuum
USA mit einem 1-lagigen Minimum Minimum Minimum
Polypropylentuch’)

(Validiert auf die folgenden Normen: FDA 21CFR58, ISO 17665-1:2006 und ANSI/AAMI ST79:2010)
'Kimguard KC600 verwendet zur Validierung

Die wiederverwendbaren Instrumente miissen regelmaRig und vor jedem chirurgischen Einsatz visuell auf Verschleierscheinungen untersucht
werden. Die Sichtpriifung zielt darauf ab, Mangel und Abnutzungserscheinungen zu ermitteln (wie z. B. Korrosion, Lochfral, deutliche
Verfarbungen, Haarrisse, Bruchstellen, Demontage usw). Falls wiederverwendbare Instrumente Abnutzungserscheinungen aufweisen, sollte der
Benutzer bei Kinamed (oder, falls es sich um einen Benutzer auBerhalb der USA handelt, beim autorisierten Kinamed-Vertriebspartner) nachfragen,
ob eine Reparatur mdglich ist. Wenn Kinamed eine Reparatur in Erwégung zieht, sollte der Benutzer das beschadigte wiederverwendbare
Instrument griindlich reinigen und dann zur Reparatur einsenden. Wenn Kinamed eine Reparatur nicht fiir méglich hélt, kann das beschadigte
wiederverwendbare Instrument entsprechend den normalen Entsorgungsverfahren des Krankenhauses fiir chirurgische Instrumente dieser Art
entsorgt werden. Es entspricht den Erwartungen und ist normal, dass die eloxierten Oberflachen von Instrumenten nach wiederholten
Reinigungs- und Sterilisierungszyklen eine leichte Verfarbung aufweisen. Eine derartige Verfarbung gilt nicht als ein Anzeichen von
Materialverschleif.

REINIGUNG und WARTUNG: Alle Implantate und Instrumente, die fiir die Endbenutzer-Sterilisation vorgesehen sind, miissen vor der
Sterilisation frei von Verpackungsmaterial und Bioverunreinigungen sein. Die Reinigung, Wartung und mechanische Inspektion muss von
Krankenhauspersonal durchgefiihrt werden, das in den allgemeinen Verfahren zur Entfernung von Verunreinigungen (sofern nicht bereits steril
verpackt) und Verwendung geschult ist.

Verfahrensvorbereitende Abwicklung: Grobe Verschmutzungen sind sofort nach der Verwendung durch Eintauchen des Instruments in
kaltes Leitungswasser zu entfernen. Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach ihrer Verwendung gereinigt werden, um
Fleckenbildung, Schaden und ein Antrocknen zu verhindern.

(1) Manuelles Reinigungsbad: Tauchen Sie die Instrumente 5 Minuten lang vollstandig in ein pH-neutrales enzymatisches Detergens (z. B. in
Ruhof Endozime® AW Plus®, ein Gemisch von 4 ml pro Liter warmes Leitungswasser [20 °C bis 25 °C]) ein. Entfernen Sie mit einer Nylonbiirste mit
weichen Borsten alle sichtbaren Schmutzreste durch vorsichtiges Scheuern des Geréts. Besondere Aufmerksamkeit muss dabei auf schwer zu
reinigende Bereiche gerichtet werden. Uberzeugen Sie sich bei einer Sichtpriifung von der Sauberkeit der Instrumente und wiederholen Sie
gegebenenfalls das Reinigungsbad (Schritt 1), bis keine Verschmutzungen mehr erkennbar sind. Wiederverwendbare Instrumente, deren
Sauberkeit nach mehrfacher Wiederholung des manuellen Reinigungszyklus nicht visuell bestétigt werden kann, miissen entsprechend den
normalen Entsorgungsverfahren des Krankenhauses fiir chirurgische Instrumente dieser Art entsorgt werden. Es entspricht den Erwartungen und
ist normal, dass die eloxierten Oberflachen von Instrumenten nach wiederholten Reinigungs- und Sterilisierungszyklen eine leichte Verfarbung
aufweisen. Eine derartige Verfarbung gilt nicht als visuelles Anzeichen einer Kontamination.

Manuelles Spiilbad: Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung heraus und spiilen Sie sie mindestens 1 Minute lang
griindlich unter laufendem, entionisiertem Wasser ab. Alle Kanilenbereiche miissen griindlich und aggressiv mit einer Biirste behandelt und mithilfe
eines entionisierten Wasserstrahls durchgespiilt werden. Der Kaniilenausgang solite dabei mindestens 1 Minute lang in Wasser eingetaucht
bleiben. Drehen Sie den Knopf des Spanninstruments, um alle Gewinderillen der Bleischraube freizulegen. Spiilen Sie das Instrument mindestens
2 Minuten lang ereut mit entionisiertem Wasser ab, um alle Schmutzreste zu beseitigen.

(2) Kombination aus I tem Reingungs- und Spiilbad: Identisch mit dem in Abschnitt (1) beschriebenen manuellen
Reinigungs- und Spiilverfahren. Spiil-/Trockengerét: Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Waschkorb und setzen Sie den Korb in ein
automatisches Spiil-/Trockengerat. Der Zyklus sollte auf einen nicht atzenden Waschzyklus gemaR der folgenden Tabelle festgelegt werden.

ATTENZIONE:

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

®

@ Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA PER LA RM

L'impugnatura SuperCable® e gli impianti di placche non sono stati testati per la sicurezza e
la compatibilita in ambiente RM (non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o
gli artefatti di immagine in ambiente RM).

L'impugnatura SuperCabIe® e gli impianti di placche sono stati valutati in relazione a
sicurezza e compatibilita in ambiente RM ed e stato stabilito che presentano un basso
rischio di riscaldamento, migrazione e artefatti di immagine.

Luogo d'uso

All'interno degli Stati Uniti

Al di fuori degli Stati Uniti

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 '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 piu stabile, il chirurgo pud anche utilizzare le viti ossee corticali insieme alle placche con fili. Il sistema include una serie di
ganci per i cavi, piastre per i cavi e viti ossee di diverse dimensioni con la strumentazione chirurgica manuale associata che fornisce la versatilita
necessaria per trattare le condizioni specifiche elencate nel paragrafo INDICAZIONI di seguito. Tutti gli impianti sono monouso e non devono essere
riutilizzati in nessuna circostanza. La scelta se utilizzare o meno questi dispositivi dovra essere basata sulla valutazione personale del chirurgo e sui
principi generali applicabili alla scelta dei pazienti.

Alcuni strumenti chirurgici inclusi nel sistema offrono una funzione di misurazione, come riassunto nella tabella di seguito.

Numero del pezzo Descrizione Misurazione Grado di precisione
35-860-1020 Punta di trapano, 4,0 x 205 mm, AO Profondita di perforazione +1mm
35-860-2070 Calibro di profondita Profondita di perforazione +1mm

Il materiale utilizzato per gli impianti come ganci, piastre dei cavi eviti € una lega di titanio conforme a ISO 5832-3, ASTM F136 o
ASTM F1295.

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. |l sistema pud essere usato con il sistema per cerchiaggio isoelastico SuperCable per la
reinserzione del gran troncantere a seguito 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 dellimpianto

Condizioni mentali o neurologiche del paziente che possono impedirgli di seguire le istruzioni del medico durante la fase post-operatoria
Quantita o qualita ossea scadente che pud 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
dell'infezione deve essere trattato prima, durante e dopo I'impianto)

* Intolleranza nota al titanio, allacciaio inox o al cobalto-cromo-molibdeno o alle sue leghe

AVVERTENZE: non riutilizzare mai I'impianto. Benché I'impianto 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 puo indebolire la placca e causame la rottura. L'assenza di un osso funzionale e sano pud compromettere I'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 piu alta tra i pazienti fumatori. Se si richiede sagomatura, utilizzare una pressa di curvatura
invece di ferri di curvatura della piastra per una curvatura piti 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 lintervento 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 € 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 l'osso interessato e quindi incrementare il rischio di
compromissione dell'intervento: obesita, lavori pesanti, partecipazione ad attivita sportive coinvolgent, 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 0 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 allinterno  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 fitanio. 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.
Gli strumenti del cacciavite esagonale riutilizzabile SuperCable contengono sostanze chimiche, inclusa la formaldeide, sostanza riconosciuta come
cancerogena dallo stato della California.

Tutti gli strumenti del sistema sono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. Gli impianti sono forniti in
condizioni di sterilita. Lo stato di sterilita & chiaramente marcato sull’etichetta del singolo prodotto. | parametri convalidati per il ciclo di
sterilizzazione sono indicati nella sezione STERILITA E MANIPOLAZIONE di seguito.

PRECAUZIONI: Una volta rimossi dalla confezione originale, gli strumenti devono essere puliti, conservati e sterilizzati in autoclave
secondo le istruzioni riportate nella sezione Pulizia e manutenzione. Al momento dell'intervento chirurgico deve essere disponibile un inventario
adeguato delle varie dimensioni e configurazioni degli impianti per rispondere ai requisiti di ciascun caso chirurgico specifico. 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. Il
paziente deve conoscere i limiti della procedura nel breve e lungo termine, ed essere consapevole del fatto che & indispensabile evitare di
sovraccaricare Iimpianto fino al completo fissaggio e guarigione. Attivita fisiche molto intense e traumi che compromettono la reinserzione e/o il
fissaggio possono spesso compromettere I'esito dellintervento, poiché tendono a provocare I'allentamento, la rottura e/o l'usura dellimpianto.
L'allentamento dell'impianto pud incrementare il rilascio di particelle usurate nonché danneggiare 'osso stesso, rendendo piu difficile la revisione
chirurgica. Il paziente deve impegnarsi a limitare le attivita, proteggere l'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. Il 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 pud rompersi o subire danni, soprattutto in caso di attivita fisiche molto intense o traumi; e che il dispositivo
ha una vita utile limitata e pud 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 dell'impianto puo essere utile assumere antibiotici prima e dopo tali procedure. La manipolazione corretta dell'impianto & un requisito essenziale.
Prima di usare I'impianto 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 altri impianti, & 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 I'adesione, I'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 I'impianto sono stati segnalati anche casi di reazioni allergiche ai metalli.
L'impianto di materiale estraneo nei tessuti pud provocare reazioni cellulari tra linfociti, macrofagi e fibroblasti. Nelle fasi iniziali o successive &
possibile che uno o piti componenti dellimpianto si allenti, si incrini, si rompa o si deformi. Cid & spesso dovuto ai fattori elencati nella sezione
“AVVERTENZE”. Lallentamento pub 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 imuovere 'impianto.

GESTIONE PRE-OPERATORIA

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

2. |l chirurgo non deve sottoporre a intervento pazienti che presentano controindicazioni alluso del sistema di fissaggio con ferule e placche
SuperCable.

3. I 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
lintervento.

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. |l chirurgo deve indicare al paziente dopo quanto tempo € possibile applicare carichi all'osso e quali carichi sono ammessi. |l paziente deve
impegnarsi a limitare le attivita fisiche. La terapia post-operatoria deve essere strutturata in modo 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, allapplicazione 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. Il paziente 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 puliti e sterilizzati prima dell'uso
chirurgico. La sterilizzazione degli strumenti e, se applicabile, degli impianti, avviene con autoclave. La strumentazione deve essere pulita
accuratamente prima di essere messa in autoclave. Prima della sterilizzazione controllare che i dispositivi siano asciutti. Mettere in autoclave
applicando le seguenti procedure consigliate.

Temperatura di Durata di un Tempo di
Luogo d'uso Metodo Tipo di ciclo sterilizzazione intero ciclo i ione
Sterilizzazione a vapore in o o - -
Allinterno degli aulodiave Previoo 132 (?(.270 F) 4 l.\Al.nutl 45.M.|nut|
Stati Uniti (doppio involucro in Minimo Minimo Minimo
polipropilene monostrato)
Sterilizzazione a vapore in
Al di fuori degli autoclave 134°C (273°F) 3 Minuti 45 Minuti
. Prevuoto
Stati Uniti (doppio involucro in Minimo Minimo Minimo
polipropilene monostrato')

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

Gli strumenti riutilizzabili devono essere ispezionati visivamente per danni da usura, regolarmente e prima di ciascun uso chirurgico. L'ispezione
visiva deve essere eseguita per cercare imperfezioni o deterioramento (come corrosione, erosione, decolorazione significativa, fessurazione, rottura,
smontaggio, ecc.). Per strumenti riutilizzabili che mostrano evidenza di tale deterioramento, 'utente deve prima contattare Kinamed (o, per utenti
ubicati al di fuori degli USA, il distributore di Kinamed autorizzato) per determinare se la riparazione & possibile. Se Kinamed determina che la
riparazione & possibile, l'utente deve pulire a fondo lo strumento riutilizzabile deteriorato prima di restituirlo per la riparazione. Se Kinamed determina
che la riparazione non & possibile, allora lo strumento riutilizzabile deteriorato pud essere gettato usando la regolare procedura di smaltimento
dell'ospedale per simili tipi di strumenti chirurgici. Va notato che & normale e previsto per le superfici degli strumenti anodizzati mostrare una lieve
decolorazione dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale decolorazione non & prova di deterioramento.

PULIZIA e MANUTENZIONE: Tutti gli impianti e gli strumenti destinati alla sterilizzazione da parte dell’utilizzatore finale devono essere
privi di materiale di confezionamento e biocontaminanti prima della sterilizzazione. La pulizia, la manutenzione e lispezione meccanica devono
essere eseguite da personale ospedaliero addestrato nelle procedure generali di rimozione e uso dei contaminanti (a meno che non siano gia stati
confezionati sterili).

Manipolazione pre-processo: rimuovere lo sporco evidente immergendo lo strumento in acqua di rubinetto fredda immediatamente dopo
l'uso. Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall'uso per minimizzare la possibilita di comparsa di macchie, danno ed essiccazione.

(1) Immersione manuale: immergere completamente gli strumenti in detergente enzimatico con pH neutro (come Ruhof Endozime® AW
Plus®, diluire 1/2 oncia per gallone (4mlfitro) di acqua del rubinetto calda (20-25°C) per 5 minuti. Usare una spazzola di nylon a setole morbide per
spazzolare delicatamente il dispositivo fino a che non viene rimosso tutto lo sporco visibile. Deve essere prestata particolare attenzione alle aree
difficili da pulire. Ispezionare visivamente gli strumenti per la pulizia e ripetere la fase di immersione manuale (1) fino a che non & pitl presente alcuna
contaminazione visiva. Per gli strumenti riutilizzabili che non sono visivamente puliti dopo molteplici tentativi di ripetizione del ciclo di pulizia manuale,
l'utente pud gettare lo strumento usando la regolare procedura di smaltimento dell'ospedale per tipi simili di strumenti chirurgici. Va notato che &
normale e previsto per le superfici degli strumenti anodizzati mostrare una lieve decolorazione dopo cicli ripetuti di pulizia e sterilizzazione. Tale
decolorazione non & prova di contaminazione visiva.

Risciacquo manuale: rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquare bene sotto acqua corrente deionizzata (DI) per
minimo 1 minuto. Spazzolare e sciacquare bene ed energicamente attraverso le aree cannulate usando un getto d'acqua DI con la parte terminale
dell'uscita sommersa per minimo 1 minuto. Girare la manopola dello strumento tenditore per esporre completamente il resto della filettatura sulla vite
conduttrice. Sciacquare ancora lo strumento per minimo 2 minuti con acqua DI per pulire eventuali detriti

(2) Combinazione di immersione e rit quo mant uguale a immersione e risciacquo nella sezione (1) sopra.

Lavatrice/Asciugatrice: collocare gli strumenti in un cestello della lavatrice adatto e caricare in una lavatrice/asciugatrice automatica. Il ciclo deve
essere impostato per un ciclo di lavaggio non caustico secondo la tabella seguente.

Qualita / temperatura Tempo

Fase di ciclo automatico: minima dell'acqua minimo Detergente / diluizione

Pre-lavaggio Acqua del rubinetto / 31°C 3 Minuti Non applicabile
Ruhof Endozime® AW Triple Plus®, versa
direttamente nel serbatoio del detergente

Lavaggio Acqua del rubinetto / 55°C 11 Minuti alla massima potenza o imposta 'erogatore
a 1/2 oncia per un (1) gallone (4ml/litro) di
acqua del rubinetto calda (20-25°C)

Risciacquo Acqua del rubinetto / 34°C 1 Minuto Non applicabile

Risciacquo finale -

Riasciacquo del disinfettante Acqua DI/ 94°C 2 Minuti Non applicabile

termico

Secco Non applicabile / 121°C 15 Minuti Non applicabile

Tempo del ciclo totale Non applicabile 45 Minuti Non applicabile

Mindestqualitét /-

Phase des automatischen temperatur des

Waschzyklus: Wassers Mindestd: Detergens / Lésung

Vorspiilgang Leitungswasser / 31 °C 3 Minuten Nicht zutreffend
Ruhof Endozime® AW Plus®, in voller Starke

Waschgang Leitungswasser / 55 °C 11 Minuten direkt in den Detergensbehalter geben oder
Detergensspender auf 4 ml pro Liter warmes
Leitungswasser (20 °C bis 25 °C) einstellen

Spiilgang Leitungswasser / 34 °C 1 Minute Nicht zutreffend

Endspiilgang —

desinfizierende Entionisiertes Wasser / 94°C 2 Minuten Nicht zutreffend

Thermospiilung

Trocknen Nicht zutreffend / 121°C 15 Minuten Nicht zutreffend

Zeit eines vollstandigen Zyklus Nicht zutreffend 45 Minuten Nicht zutreffend

PFLEGE und HANDHABUNG: Gehen Sie bei der Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten auRerst vorsichtig vor.
Implantate miissen mit Vorsicht gehandhabt werden. Wird die Implantatoberflache gebogen, eingekerbt oder verkratzt, kann das die
Dauerhaftigkeit, den Ermiidungswiderstand und/oder Verschleifmerkmale des Implantatsystems reduzieren. Diese kdnnen wiederum zu internen
Belastungen filhren, die nicht augenscheinlich sind und zu einem Bruch der Komponenten fiihren kénnen. Implantate und Instrumente sollte
wahrend der Lagerung vor Korrosionsumgebungen wie beispielsweise salzhaltiger Luft etc. geschitzt werden. Es sollten nur Instrumente
verwendet, die fiir die Verwendung mit diesem System konstruiert sind, um die richtige Implantation zu gewahrleisten. Es ist wichtig, diese
Anweisungen zur Handhabung durchzulesen. Beschadigte Instrumente kénnen zu einer falschen Implantatposition filhren und ein Versagen des
Implantats zurfolge haben. Es ist wichtig, sich griindlich mit der chirurgischen Methode vertraut zu machen, um deren richtigen Arbeitszustand zu
gewahrleisten.

VERPACKUNG und ETIKETTIERUNG: Siehe das Produktetikett fiir 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!

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

PULIZIA E MANIPOLAZIONE: maneggiare e conservare tutti componenti dell'impianto con estrema cautela. Maneggiare gli impianti con
cura. Eventuali flessioni, intaccature o graffi sulle superfici dellimpianto possono ridurre la sua resistenza alla frattura e alla fatica e/o provocarme
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 'uso con limpianto. 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 I'etichetta del
prodotto. Gli impianti e gli strumenti dovranno essere accettati dall'ospedale o dal chirurgo solo se la confezione e le etichette sono integre.

A ATTENZIONE

Questo documento descrive le procedure consigliate per I'uso dei dispositivi e degli strumenti Kinamed. Benché il documento fomisce 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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la 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 Unico pueden utilizarse s6lo una vez, en un solo paciente porque, si se reutilizan, su
rendi miento podria no ser el previsto. Si se reutiliza, el dispositivo podria fallar y su rendimiento podria no ser el previsto.

No utilizar si el paquete esta dafado.
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INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA RM

Los implantes de agarre y placa SuperCable® no se han puesto a prueba para determinar
su seguridad y compatibilidad en el entorno de RM (no se han sometido a pruebas de
calentamiento, migracion o artefactos en la imagen en el entorno de RM).

Se han comprobado la seguridad y compatibilidad de los implantes de agarre y de placa
SuperCable® en el entorno de RM y se ha determinado que presentan un bajo riesgo de
calentamiento, migracién y artefacto en la imagen.

Lugar de uso

Dentro de los EE.UU.

Fuera de los EE.UU.

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 reinsercion trocantéricas, placas cable, y tomillos de osteosintesis cortical disefiados para su uso
junto con los cables poliméricos de cerclaje isoelastico SuperCable de 1,5 mm de didmetro. Los cables atraviesan las roscas y las placas y
proporcionan fijacion al implantar estos dispositivos a fragmentos de huesos osteotomizados o fracturados. Los tomillos 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 gama de fijadores de cable, placas de cables y tomillos 6seos de diferentes tamafios con instrumental quirirgico manual relacionado que
ofrece la versatilidad necesaria para el tratamiento de los problemas especificos enumerados en la seccion 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 seleccion del paciente y el juicio quirlrgico sensato corresponden a los procedimientos que implican a estos dispositivos.

Determinados instrumentos quirdrgicos incluidos en el sistema ofrecen una funcién de medicién como se resume en la siguiente tabla.

Numero de pieza Descripcion Medida Grado de precision
35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidad de perforacion +1mm
35-860-2070 Limitador de profundidad Profundidad de perforacion +1mm

El material usado para los implantes para el fijador, la placa de cables y los tomillos es una aleacién de titanio segun las normas ISO 5832-3,
ASTM F136 0 ASTM F1295.

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

CONTRAINDICACIONES:

« Infeccion activa o sospecha de infeccion, sistematica o localizada, alrededor de o en el sitio del implante.

¢ Las condiciones del paciente, mentales o neurolégicas, que tiendan a afectar la capacidad de los pacientes de seguir las indicaciones del
médico durante el periodo postoperatorio de cicatrizacion.

o Calidad o cantidad insuficiente de hueso, que puede impedir la fijacién del dispositivo rigido.

o Cualquier enfermedad que afecte el asentamiento y la fijacion del implante.

o 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 infeccion 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: Jamas se debera reutilizar un implante. Aunque el implante no presente ninguna sefial de dafio, 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 detras 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 mas controlado.
La ubicacién 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 podria
fallar si los segmentos del hueso estan 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 fumadores. La fijacion, colocacién, o situacién incorrecta de estos dispositivos
pueden provocar unas condiciones de tension excepcionales que reducen la duracién 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 periddico y de larga duracion 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 continuacion, individuaimente o
simultaneamente, tienden a imponer 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 fendmeno, a pesar de los millones de implantes realizados. Se ha publicado la
aparicion de corrosion en muchos de los dispositivos metélicos posteriormente al implante. La corrosién 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
duracion del dispositivo, y podrian dar lugar a que se realizara una revisién 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
bibliografia. Entre las posibles causas de ruptura se incluyen, pero no estan 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 mas que estar derivados del implante. El tratamiento postoperatorio y quirirgico del paciente debe realizarse considerando
debidamente todas las condiciones que pueden aumentar el riesgo de fallo del implante. Una actitud o trastorno de  personalidad que provoque
que el paciente no siga las indicaciones de su médico puede retrasar la recuperacion en el periodo postoperatorio y agravar los efectos adversos.
Los instrumentos destornilladores hexagonales reutilizables SuperCable contienen agentes quimicos, entre los que se encuentra el formaldehido,
que, segun el estado de California, son cancerigenos.

Todos los instrumentos del sistema se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los implantes se
suministran en condiciones estériles. El estado de esterilidad se encuentra claramente impreso en la etiqueta del producto individual.
Los parametros del ciclo de esterilizacion validados se incluyen en la seccion ESTERILIDAD Y MANIPULACION a continuacion.

PRECAUCIONES: Una vez retirados de su envase original, los instrumentos deben limpiarse, almacenarse y esterilizarse en autoclave
de acuerdo con las instrucciones especificadas en la seccion Limpieza y mantenimiento. En el momento de la cirugia, debera estar disponible el
inventario adecuado de los diversos tamafios y configuraciones de los implantes con el fin de satisfacer los  requisitos de cada cirugia en
particular. 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 tnicamente 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 cicatrizacién adecuadas. Se han descrito la implicacion de una
actividad excesiva y del traumatismo que afecta la reinsercion y/o fijacién 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 revisién. Se debe advertir al paciente de que limite sus actividades, proteja al hueso de una
tension 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 reproducira la flexibilidad, fuerza,
fiabilidad o durabilidad de un hueso sano normal; de que el implante se puede romper o dafar, especialmente a consecuencia de una actividad
extenuante o un traumatismo, y de que el dispositivo tiene una duracion limitada y por lo tanto puede ser necesario reemplazario en el futuro.
Se puede producir una bacteriemia transitoria en la vida diaria. La manipulacién dental, un examen endoscdpico, y otros procedimientos
quirdrgicos 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 dafiados pueden producir una tensién no deseada y provocar defectos que podrian causar su fallo.

EFECTOS ADVERSOS: En todos los implantes, puede producirse una resorcién ¢sea asintomatica progresiva y localizada alrededor o
lejos de los componentes prostéticos como consecuencia de las reacciones a cuerpos extrafos 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 implantacion 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 deformacién 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. Infeccion temprana o tardia, que puede precisar la eliminacion del implante.

TRATAMIENTO PREOPERATORIO

1. El cirujano debe considerar la intervencion Unicamente para aquellos pacientes para los que esté indicado el uso del Sistema de placas y
roscas SuperCable.

2. El cirujano no debe considerar la intervencion 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 quirtrgica, y los fundamentos del disefio, las indicaciones, contraindicaciones y aplicaciones
del sistema.

4. El cirujano 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 bloqueo y las placas de compresién dindamica (DCP, por sus siglas en inglés).

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

6. Deben aceptarse Unicamente componentes del dispositivo que se hayan recibido en paquetes sin dafios 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
arafiazos, dafios y la corrosion.

TRATAMIENTO DURANTE LA OPERACION: Consulte el folleto de Técnica Quirtrgica 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 intervencion, y
cuando podra 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 posicion de uno o0 mas componentes.
« Avulsion trocantérica como consecuencia de tension muscular excesiva, soporte prematuro de peso, o debilitamiento accidental durante la
intervencion.
o Lano unién trocantérica debido a una reasorcion inadecuada y/o soporte temprano de una carga.
o Resorcion 6sea progresiva y ostedlisis.
4. Se debe recomendar al paciente que informe de cualquier cambio anormal a su médico.

ESTERILIDAD Y MANIPULACION: Todos los instrumentos del sistema se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y esterilizarse antes
de su uso quirtrgico. La esterilizacion de los instrumentos y, si corresponde, de los implantes, se lleva a cabo mediante autoclave. Es necesario
limpiar minuciosamente el instrumental antes de proceder a la esterilizacién en autoclave. Inspeccionar los dispositivos para verificar que estén
secos antes de la esterilizacion. Esterilizar en autoclave mediante los siguientes procedimientos recomendados.

Tipo de Temperatura de Tiempo de ciclo Tiempo de
Lugar de uso Metodo ciclo esterilizacion secado
Autoclave de vapor
Dentro de los (Doble envuelta en Prevacio 132°C (270°F) 4 Minutos 45 Minutos
EE.UU. envoltorio de Prolipropileno Minimo Minimo Minimo
con 1 pliegue’)
Autoclave de vapor
Fuera de los (Doble envuelta en Prevacio 134°C (273°F) 3 Minutos 45 Minutos
EE.UU. envoltorio de Prolipropileno Minimo Minimo Minimo
con 1 pliegue’)

(Validado segun los siguientes estandares: 21CFR58 de FDA, ISO 17665-1:2006 y ANSI/AAMI ST79:2010)
"Kimguard KC600 utilizado en la validacion

Los instrumentos reutilizables deben inspeccionarse visualmente en busca de desgaste, en forma regular y antes de cada uso quirdrgico. Se debe
realizar una inspeccion visual en busca de imperfecciones o deterioro (tales como corrosion, picadura, decoloracién significativa, grietas, roturas,
desmontaje, etc.). Respecto a los instrumentos reutilizables que muestren evidencia de deterioro, el usuario debe comunicarse en primer lugar con
Kinamed (o para los usuarios que estan fuera de los EE.UU., el distribuidor autorizado de Kinamed) para determinar si es posible la reparacion. Si
Kinamed determina que la reparacion es posible, el usuario debe limpiar a fondo el instrumento reutilizable deteriorado antes de devolverlo para su
reparacion. Si Kinamed determina que la reparacion no es posible, entonces el instrumento reutilizable deteriorado puede desecharse siguiendo el
procedimiento de eliminacién normal del hospital de instrumentos quirdrgicos similares. Tenga en cuenta que es normal y esperable que las
superficies de instrumentos anodizados muestren decoloracion leve después de reiterados ciclos de limpieza y esterilizacion. Esa decoloracién no
es evidencia de deterioro.

LIMPIEZA y MANTENIMIENTO: Todos los implantes y los instrumentos que seran esterilizados por el usuario final deberan estar
desprovistos de material de empaque y libres de biocontaminantes antes del proceso de esterilizacion. La limpieza, el mantenimiento y la
inspeccion mecanica estaran a cargo del personal del hospital formado en los procedimientos generales de uso y eliminacion de contaminantes (a
menos que los instrumentos se hayan envasado estériles).

Manejo del preproceso: retire la suciedad al sumergir el instrumento en agua de grifo fria inmediatamente después de su uso. Los
instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos de uso para minimizar el potencial de tincién, dafios y secado.

(1) Remojo manual: sumerja totalmente los instrumentos en detergente enzimatico de pH neutro (p. &j. Ruhof Endozime® AW Plus®
diluya 1/2 onza por un (1) galén (4 ml/itro) de agua de grifo tibia (20-25°C) durante 5 minutos). Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para
fregar suavemente el dispositivo hasta eliminar toda suciedad visible. Se debe prestar atencién especial a las zonas dificiles de limpiar.
Inspeccione visualmente la limpieza de los instrumentos y repita el paso (1) de remojo manual hasta que no se observe contaminacién. En caso
de que los instrumentos reutilizables no estén visiblemente limpios luego de varias repeticiones del ciclo de limpieza manual, el usuario puede
descartar el instrumento siguiendo el procedimiento de eliminacion normal del hospital de instrumentos quirdrgicos similares. Tenga en cuenta que
es normal y esperable que las superficies de instrumentos anodizados muestren decoloracion leve después de reiterados ciclos de limpieza y
esterilizacion. Esa decoloracion no es evidencia de contaminacion visible.

Enjuague manual: retire los instrumentos de la solucién enzimatica y enjuaguelos bien con un chorro de agua desionizada (DI) durante
1 minuto como minimo. Cepille y enjuague cuidadosa y agresivamente dentro de las zonas canuladas con un chorro de agua DI con el extremo de
salida sumergido durante 1 minuto como minimo. Gire la perilla del instrumento tensor para exponer totalmente el resto de las roscas en el tornillo
de avance. Enjuague nuevamente el instrumento durante 2 minutos como minimo con agua desionizada para eliminar cualquier suciedad.

(2) Combinacion de remojo y enjuague manual o automatizado: igual que en el remojo y el enjuague manual de la seccién (1) anterior.
Lavadora/secadora: coloque los instrumentos en un lugar adecuado del canasto y depositelos en una lavadora/secadora automética. El ciclo debe
fijarse para un ciclo de lavado no caustico segun la siguiente la tabla.

Fase de ciclo Calidad del Aguay Tiempo Detergente / Dilucién

automatico: Temperatura Minimas Minimo 9

Pre-enjuague Agua de grifo / 31°C 3 Minutos No aplicable
Ruhof Endozime® AW Plus®, vierta directamente al depdsito

N o . de detergente a toda capacidad o ajuste el dispensador de

Lavado Agua de grifo / 5°C 11 Minutos 1/2 onza por un (1) galén (4 miflitro) de agua de grifo
caliente (20-25°C)

Enjuague Agua de grifo / 34°C 1 Minuto No aplicable

Enjuague final-

Enjuague desinfectante Agua DI /94°C 2 Minutos No aplicable

térmico

Secado No aplicable / 121°C 15 Minutos No aplicable

Tiempo total del ciclo No aplicable 45 Minutos No aplicable

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 arafiazo de las superficies de los implantes pueden reducir la resistencia, la resistencia
ala 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 dafiado 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 quirirgica para asegurar
unas condiciones de trabajo adecuadas.

EMBALAJE y ETIQUETADO: Consulte la etiqueta del producto para conocer la informacion relativa a los productos especificos a los
que se hace en referencia en este documento. El instrumental 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.

A 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.

A A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

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

dispositivo.
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

INFORMAGOES DE SEGURANCA EM AMBIENTES DE RM

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM
Os implantes de aperto e placa SuperCable®n&o foram testados quanto a seguranca e a

Local de utilizagao

Nos EUA compatibilidade no ambiente de RM (n&o foram testados para aquecimento, migragéo ou artefacto
de imagem no ambiente de RM).
Os implantes de aperto e placa SuperCable® foram avaliados quanto a seguranca e a

Fora dos EUA compatibilidade no ambiente de RM e determinou-se que apresentam um baixo risco de

aquecimento, migracéo e artefacto de imagem.

INFORMAGOES SOBRE A UTILIZAGAO DO SISTEMA DE PEGA E PLACA SUPERCABLE® DA KINAMED Patentes americanas e
internacionais pendentes.

INFORMAGOES GERAIS: Este documento contém informagdes gerais sobre o Sistema de Pega e Placa SuperCable® O Sistema de Pega e
Placa SuperCable ¢é constituido por pegas de re-ligagéo 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 fixagéo ligando estes dispositivos a fragmentos 6sseos fracturados ou osteotomizados. Os parafusos de osso cortical podem ser
utilizados juntamente com as placas-cabo para fins de fixagdo adicional conforme seja considerado necessario pelo cirurgido. O sistema inclui
diversos tamanhos de suporte e cabo, placa e cabo e parafusos 6sseos com respetivos instrumentos cirlrgicos manuais que facultam a
versatilidade necessaria para tratar as condicées especificas listadas na secgao INDICACOES abaixo.Todos os implantes destinam-se apenas para
uma Unica utilizagdo e ndo devem ser reutilizados em circunstancia alguma. Os principios gerais da seleccdo de pacientes e juizo cirlrgico
aplicam-se aos procedimentos que envolvam estes dispositivos.

Determinados instrumentos cirtirgicos incluidos no sistema incluem uma fungéo de medig&o, conforme resumido na tabela abaixo.

Referéncia Descrigao Medida Grau de precisdo
35-860-1020 Broca, 4,0 x 205 mm, AO Profundidade de perfuragéo +mm
35-860-2070 Medidor de profundidade Profundidade de perfuragéo +1mm

O material utilizado para o suporte, a placa e cabo e o parafuso ¢ a liga de titanio em conformidade com as normas SO 5832-3, ASTM F136 ou
ASTM F1295.

INDICAGOES: O Sistema de Pega e Placa SuperCable ¢ indicado para uso quando o fio, cabo ou cerclagem em banda sao utilizados
juntamente com uma pega trocantérica ou placa 6ssea. O Sistema de Pega e Placa SuperCable destina-se a ser utilizado juntamente com o
Sistema de cerclagem iso-elastica SuperCable para re-ligagéo do trocanter maior apds osteotomia ou fractura, e para fixagéo de fracturas de osso
longo.

CONTRA-INDICAGOES:

¢ Infecggo activa ou suspeita, quer sistémica ou localizada, no ou em torno do local do implante,

«  Condigdes do paciente, mentais ou neurolégicas, teriam um impacto na capacidade do paciente de cumprir as instrugdes do médico durante a
fase de cicatrizag@o pos-operatoria,

¢ Qualidade ou quantidade insuficiente de osso, que iniba a fixagéo rigida do dispositivo,

¢ Qualquer doenga que iniba a fixagéo do implante,

e Focos distantes de infecgdes, tais como geniturinarias, pulmonares, cutaneas ou noutros locais que se possam espalhar até ao local do
implante (os focos de infecgGes devem ser tratados antes, durante e apds a implantagéo),

¢ Sensibilidade demonstrada ao Titanio, Ago inoxidavel 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 servigo podem ter criado imperfeigdes que iriam reduzir a vida de servigo do implante. Deve evitar dobrar repetidamente as placas para
tras e diante, visto que esta acgdo 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 ¢sseos 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 situagdes de ndo unido nos pacientes fumadores. A colocagéo, posicionamento e
fixagéo indevidos destes dispositivos pode originar condigdes de tenséo invulgares reduzindo assim a vida de servigo do implante. O cirurgido deve
estar devidamente familiarizado com o procedimento cirtrgico, instrumentos e caracteristicas do implantes antes de efectuar a cirurgia.
Recomendamos um acompanhamento periédico e prolongado para monitorizar a posigéo e estado dos implantes, bem como a condigao 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, ago inoxidavel ou cobalto-crémio. As seguintes condigdes, singular ou simultaneamente, tendem a impor uma
carga grave sobre o 0sso afectado, colocando assim o paciente em maior risco de falha: obesidade, trabalho pesado, participagdo em desportos
activos, nivel de actividade geral elevada, probabilidade de quedas, dependéncia de élcool ou drogas e outras deficiéncias. Algumas das ligas
utilizadas para produzir implantes ortopédicos contém elementos metalicos que podem ser carcinogénicos em culturas de tecidos ou organismos
intactos em circunstancias tnicas. Foram levantadas questdes na literatura cientifica sobre se estas ligas elas proprias podem ser carcinogénicas
ou ndo em recipientes de implantes. Estudos que foram efectuados para avaliar esta questéo ainda n&o identificaram provas convincentes de um tal
fenémeno, apesar dos milhdes de implantes em uso. Foram relatadas situagdes de corrosdo apds a implantagdo de muitos dispositivos metalicos.
A corros&o é um subproduto da resposta electroquimica natural do organismo ao metal. Os metais utilizados nestes implantes s&o escolhidos pelo
seu comportamento relativamente inerte no corpo e sdo 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 ago 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, corros&o por atrito e unido atrasada ou néo unido
da fractura, osteotomia ou local de fusdo. Em muitas situagdes, os efeitos adversos podem estar clinicamente relacionados e ndo relacionados com
o implante. A gestdo cirlrgica e pés-operatdria do paciente deve ser efectuada com a devida consideragdo por todas as condigdes existentes de
maior risco. As atitudes mentais ou distirbios de personalidade que originam o ndo cumprimento por parte do paciente das ordens do médico
podem atrasar a recuperagao pds-operatéria e agravar os efeitos adversos.

Os instrumentos aparafusadores reutilizaveis SuperCable contém quimicos, incluindo formaldeido, conhecidos no Estado da Califérnia como
cancerigenos.

Todos os instrumentos do sistema sao fornecidos néo estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Os implantes sao
fornecidos em condigoes estéreis. O estado da esterilidade esta claramente marcado no rétulo individual do produto. Os parametros do
ciclo de esterilizagéo validados encontram-se na secgdo ESTERILIDADE E MANUSEAMENTO.

PRECAUGOES: uma vez removidos da embalagem original, os instrumentos devem ser limpos, armazenados e esterilizados em
autoclave de acordo com as instrugées indicadas na seccdo Limpeza e manutengdo. Devera estar disponivel um inventario adequado de tamanhos
e configuragdes diferentes de implantes no momento da cirurgia, de modo a  satisfazer os requisitos de cada caso cirlrgico especifico. Apés a
utilizagao, os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos antes de serem colocados no tabuleiro organizador para fins de esterilizagdo. As
brocas s 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 cicatrizagdo adequadas. Actividade excessiva e traumas que afectem a re-ligagéo e/ou fixagdo
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 produgéo das particulas de desgaste, bem como a ocorréncia de danos no osso, dificultando a cirurgia de reviséo
bem sucedida. O paciente deve ser informado de que deve limitar as actividades, proteger o ossos de tensdes pouco razoaveis e cumprir as
instrugdes do médico no que diz respeito aos cuidados e tratamento de acompanhamento.
O paciente deve ser advertido dos riscos  cirirgicos, e ser informado de possiveis  efeitos  adversos.
O paciente deve ser informado de que o dispositivo ndo pode e néo ird duplicar a flexibilidade, forga, fiabilidade ou durabilidade de osso saudavel
normal, que o dispositivo se pode partir ou ser danificado, especialmente por causa de actividades arduas ou devido a ocorréncia de traumas, e que
o dispositivo tem uma vida de servigo esperada finita e pode ter de ser substituido no futuro. Bacteremia intermitente pode ocorrer no quotidiano.
Manipulagéo dentaria, exames endoscdpicos e outros procedimentos menores tem sido associados a bacteremia intermitente. Para impedir a
ocorréncia de infecgdes no local do implante, pode ser aconselhavel a utiizagdo de uma profilaxia antibitica antes e depois de tais
procedimentos.O manuseamento apropriado de qualquer implante é obrigatério. Antes da utilizagao cirtrgica, deve ser efectuada uma inspecgéo
visual de cada implantes para detectar possiveis imperfeigdes. Implantes danificados ou alterados podem originar tensdes indesejaveis e provocar
defeitos que podem originar a falha do implante.

EFEITOS ADVERSOS: Tal como com todos os implantes, pode ocorrer a reabsorgdo ¢ssea progressiva localizada assintomatica
(ostedlise) em torno ou longe dos componentes prostéticos por causa das reacgdes do corpo estranho a particulas sélidas. As particulas sélidas
sdo geradas pela interacgéo entre os componentes do implante, bem como entre o componente e o osso, especialmente através dos mecanismos
de desgaste de adesdo, abrasdo e fadiga. A ostedlise pode originar complicagbes futuras que irdo exigir a remogédo e substituicido dos
componentes prostéticos. Embora raras, foram relatadas situagdes de reacgdes de sensibilidade ao metal nos pacientes apds a implantagdo do
dispositivo.

A implantagao de material estranho nos tecidos pode originar reacgdes celulares que envolvem linfécitos, macréfagos e fibroblastos. O alargamento
precoce ou tardio, quebra, fractura ou deformagéo de um ou mais componentes. Isto é frequentemente atribuivel aos factores listados na secgéo
“AVISOS”. O alargamento também pode ocorrer por causa da fixagdo defeituosa ou posicionamento indevido.Infecgdes precoces ou tardias, que
podem exigir a remogao do implante.

GESTAO PRE-OPERATORIA

1. Ocirurgido deve considerar para cirurgia os pacientes que sdo indicados para a utilizagéo do Sistema de Pega e Placa SuperCable.

2. Ocirurgido ndo deve considerar para cirurgia os pacientes que s&o contra-indicados para a utilizagdo do Sistema de Pega e Placa SuperCable.

3. Ocirurgido deve possuir uma compreensao completa da técnica cirurgica e da filosofia de concepgéo do sistema, indicagdes, contra-indicagoes
e aplicagoes.

4. Ocirurgido deve possuir uma compreensdo completa da fungéo e limitagdes de cada implante e instrumento. Isto deve incluir um conhecimento
de trabalho das técnicas de compressao dinamica (DCP) e de placa de bloqueio.

5. O planeamento pré-operatdrio cuidadoso deve incluir uma estratégia de construgéo e verificagdo do inventario necessario para o caso.

6. Os componentes do dispositivo s6 devem ser recebidos e aceites em embalagens que ndo tenham sido danificadas ou violadas. Nao 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 Cirtrgica do Sistema de Pega e Placa SuperCable.

GESTAO POS-OPERATORIA

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

2. O cirurgido 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 pés-operatdria deve ser estruturada para impedir uma carga
excessiva. O paciente deve ter alta do hospital com instrugdes e adverténcias completos (de preferéncia por escrito) sobre outros exercicios
fisicos e terapias.

3. As complicagdes pds-operatdrias tardias podem incluir:

« O alargamento precoce ou tardio, desgaste e alteragao de posigdo de um ou mais componentes,

« Avulsao trocantérica resultante de tensdo muscular excessiva, suporte de peso precoce ou enfraquecimento intra-operatério inadvertido,
« Nao unido trocantérica por causa de uma re-ligagéo inadequada e/ou suporte de peso precoce,

o Reabsorgéo dssea progressiva e ostedlise

4. O paciente deve ser encorajado a relatar quaisquer alteragées invulgares junto do seu médico.

ESTERILIDADE E MANUSEAMENTO: Todos os instrumentos no sistema sdo fornecidos nao esterilizados e tém de ser limpos e

esterilizados antes da utilizagéo cirdrgica. A esterilizagéo de instrumentos e, se aplicavel, de implantes, é realizada em autoclave. Os instrumentos

tém de ser minuciosamente limpos antes da esterilizagdo em autoclave. Verifique se os dispositivos estéo secos antes da esterilizagéo. Proceda a

esterilizagdo em autoclave, em conformidade com os procedimentos recomendados que se seguem.

Tipo de Temperatura de Duragao do ciclo Tempo de
Local de utilizagao Método p P P b L. P
ciclo esterilizacao K g
Autoclave a vapor " .
. .. 132°C (270°F) 4 Minutos 45 Minutos
Nos EUA (Envolvimento duplo em Pré-vacuo o L L
. . 1 Minimo Minimo Minimo
1 folha de polipropileno”)
Autoclave a vapor " .
. .. 134°C (273°F) 3 Minutos 45 Minutos
Fora dos EUA (Envolvimento duplo em Pré-vacuo o L L
. . 1 Minimo Minimo Minimo
1 folha de polipropileno’)

gVaIidado de acordo com as seguintes normas: 21CFR58 da FDA, I1SO 17665-1:2006 e ANSI/AAMI ST79:2010)
Kimguard KC600 utilizado na validagdo

Os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente para verificar se ha presenga de desgaste, tanto como procedimento de rotina
como antes de cada utilizagdo cirtrgica. A inspegao visual deve ser realizada para verificar se existem imperfeigdes ou deterioragédo (como
corrosd@o, marcas/furos, descoloragdo significativa, fissuras, quebra, desmontagem, etc.). Caso os instrumentos reutilizaveis apresentem sinais de
deterioragdo, o utilizador deve primeiro entrar em contacto com a Kinamed (ou, no caso de utilizadores situados fora dos EUA, o distribuidor
autorizado da Kinamed) para determinar se é possivel repara-los. Se a Kinamed determinar que é possivel efetuar uma reparagao, o utilizador deve
limpar completamente o instrumento reutilizavel deteriorado antes de o entregar para reparagéo. Se a Kinamed determinar que ndo é possivel
efetuar uma reparagéo, o instrumento reutilizavel deteriorado pode ser eliminado seguindo o procedimento de eliminagdo normal do hospital para
tipos semelhantes de instrumentos cirtrgicos. Observe que é normal que as superficies dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira
descoloragao apds ciclos repetidos de limpeza e esterilizagao. Essa descoloragdo ndo constitui um sinal de deterioragao.

LIMPEZA e MANUTENGAO: todos os implantes e instrumentos previstos para esterilizagdo pelo utilizador final devem estar livres de
materiais de embalagem e biocontaminantes antes da esterilizagdo. A limpeza, a manutengdo e a inspegdo mecanica devem ser realizadas por
pessoal hospitalar formado nos procedimentos gerais de remog&o de contaminantes (a ndo ser que ja estejam embalados estéreis) e utilizagao.

Procedimentos anteriores ao processo: Remova a sujidade mais grosseira submergindo o instrumento em &gua da torneira fria
imediatamente apds a utilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos apds a utilizagdo para minimizar o potencial
aparecimento de manchas, danos e ressecamento.

(1) Imersdo manual: Submerja completamente os instrumentos em detergente enzimatico de pH neutro (ou seja, Ruhof Endozime® AW
Plus® diluindo 4 mlflitro de 4gua da tomeira morna (20-25 °C)) durante 5 minutos. Utilize uma escova de nylon de fibras macias para esfregar o
dispositivo suavemente até toda a sujidade visivel ter sido removida. Deve ser dada atengdo especial a areas dificeis de limpar. Inspecione
visualmente os instrumentos para verificar se estéo limpos e repita o processo de imersao manual (1) até que ndo haja contaminagao visivel. No
caso de instrumentos reutilizaveis que nao fiquem visualmente limpos ap6s varias repeti¢des do ciclo de limpeza manual, o utilizador pode eliminar
o instrumento seguindo o procedimento de eliminag&o normal do hospital para tipos semelhantes de instrumentos cirdrgicos. Tenha em atengéo que
é normal que as superficies dos instrumentos anodizados mostrem uma ligeira descoloragdo apos ciclos repetidos de limpeza e esterilizagdo. Esta
descoloragéo ndo constitui um sinal de contaminagao visivel.

Enxaguamento manual: Remova os instrumentos da solugdo enzimética e enxague-os completamente com &gua corrente desionizada
durante 1 minuto, no minimo. Escove e lave as dreas canuladas minuciosa e agressivamente utilizando um jato de agua desionizada com a
extremidade de saida submersa durante 1 minuto, no minimo. Rode o bot&o do instrumento tensor para expor completamente as demais roscas do
parafuso de avango. Lave o instrumento durante 2 minutos, no minimo, usando &gua desionizada novamente para limpar todos os residuos.

y manuais/at

(2) Combinagdo de imerséo e O mesmo que consta na secgdo (1) acima sobre imersdo e
enxaguamento manuais. Dispositivo de lavagem/secagem: Coloque os instrumentos num cesto de lavagem adequado e coloque-o num dispositivo
de lavagem/secagem automatico. O ciclo deve ser um ciclo de lavagem néo céustico, em conformidade com a tabela abaixo.

Fase do ciclo Temperatura da agua / Tempo I

automatico: lidade da agua mini o Detergente / Diluigéo

Pré-enxaguamento Agua da tomeira / 31 °C 3 Minutos Né&o aplicavel
Ruhof Endozime® AW Plus®, verter diretamente

Lavagem Agua da tomeira / 55°C 11 Minutos no reservatorio de detergente com plgna forca ou
ajustar o doseador para 4 ml/litro de agua da
torneira morna (20-25 °C)

Enxaguamento Agua da tomeira / 34°C 1 Minuto Nao aplicavel

Enxaguamento final- i

Enxaguamento de Agua desionizada / 94 °C 2 Minutos Nao aplicavel

desinfecdo térmica

Secagem Nao aplicavel / 121°C 15 Minutos Nao aplicavel

Tempo total do ciclo Nao aplicavel 45 Minutos Nao aplicavel

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 forca, resisténcia da
fadiga e/ou desgaste do sistema do implante. Estas, por sua vez, podem induzir tensdes internas que ndo dbvias a olho ni 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 implantag&o correcta, so devem ser utilizados instrumentos concebidos para serem utilizados juntamente com este
sistema. A revisdo destas instruges de manuseamento é importante. Instrumentos danificados podem originar a posigéo indevida do implante e
originar a falha do implante. A familiaridade devida com a técnica cirtrgica é essencial para determinar a sua condigao de trabalho apropriada.

EMBALAGEM e ROTULAGEM: Consulte a Etiqueta do Produto para obter informagdes 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.

A ATENCAO
Este documento enunciada procedimentos recomendados para a utilizagéo de dispositivos e instrumentos da Kinamed. Fornece orientagédo 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.

A Federal lag (USA) begransar denna utrustning till forsaljning av eller pa bestallning av en licensierad lakare.

inte fungerar som avsett om de ateranvinds. Ateranvindning kan medfora fel pa enheten och att den inte fungerar

® Enheter med etikett for engangsbruk ar enbart avsedda att anvandas en gang, for en enda patient eftersom de kanske
som avsett.

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.

MR-SAKERHETSINFORMATION

Plats for anvéndning MR-SAKERHETSINFORMATION

SuperCable® Grip och Plate-implantat har inte testats for sakerhet och kompatibilitet i

Inom USA MR-miljon (de har inte testats for uppvarmning, migration eller bildartefakter i MR-miljon).

SuperCable® Grip och Plate-implantat har utvirderats for sakerhet och kompatibilitet i

Utanfr USA MR-miljén och faststéllts utgdra en lag risk for uppvarmning, migration och bildartefakter.

ANVANDARINFORMATION AVSEENDE ANVANDNING AV KINAMED SUPERCABLE® GREPP OCH PLATTSYSTEM U.S och internationelit
patent pagar.

ALLMAN INFORMATION: Detta dokument innehaller allman information om SuperCable® grepp och plattsystem. SuperCable Grepp och
plattsystem bestar av trokanteriskt aterfyllnadsgrepp, kabelplattor och kortikala benskruvar avsett att anvandas tillsammans med 1.5 mm
SuperCable Iso-Elastic Cerclage polymerkablar. Kablarna gar genom kidmma och plattor och skapar fixering genom att fasta denna anordning till
fraktur eller osteotomy benfragment. Kortikala benskruvar kan anvéndas i kombination med kabelplattorna for extra fixering som anses nédvandigt
av kirurgen. Systemet innehaller kabelskor, kabelplattor och benskruvar i storlekar som passar manuella kirurgiska instrument. Det tillhandahéller
den mangsidighet som kravs for att kunna behandla de specifika fillstand som anges i avsnittet INDIKATIONER nedan. Samtliga implantat ar
endast for engangsbruk och skall inte under nagra omstandigheter ateranvandas. Den generella principen om patientens basta och sunt kirurgiskt
omdome géller vid anvandning av dessa anordningar.

Vissa kirurgiska instrument som ingar i systemet har en matfunktion som sammanfattas i nedanstaende tabell.

Artikelnummer Beskrivning Matt Noggrannhetsgrad
35-860-1020 Borrbit, 4,0 x 205 mm, AO Borrdjup +1mm
35-860-2070 Djupmétare Borrdjup +1mm

Gripdon, kabelplatta och skruvimplantat &r tillverkade av titanlegering i enlighet med ISO 5832-3, ASTM F136 eller ASTM F1295.

INDIKATIONER: SuperCable Grepp och plattsystem &r avsett fér anvandning dar trad, kabel eller band cerclage anvéands i kombination
med ett trokanteriskt grepp eller benplatta. SuperCable Grepp och plattsystem ar avsett att anvéndas i kombination med SuperCable Iso-Elastic
Cerclage System for aterbindning av stdrre larringen efter osteotomy eller fraktur och for att fixera langa benfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER:

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

o Patientens halsa, mental eller neurologisk, som kan verka paverka patientens formaga att folja lakarens anvisningar under den post-operativa
lakningen.

« Otillracklig kvalitet eller kvantitet av ben, vilket skulle hindra rigid fixering av anordning.

o Eventuell sjukdom som inverkar pa stodet och fixeringen av implantatet,

* Avldgsen fokal infektion, sasom genitala, pullmonella, hud eller andra stéllen som kan spridas till implantatstallet (den fokala infektionen skall
behandlas innan, under och efter implantat),

o Visad kanslighet for titan, rostfritt stal eller kobolt-krom-molybden eller dessa legeringar.

VARNINGAR: Ett implantat skall aldrig anvandas pa nytt. Aven om ett implantat kan synas oskadat, kan tidigare hantering och stress vid
anvandning ha skapat fel som skulle reducera service tiden for implantatet. Om konturering kravs, anvand en bockningspress snarare an ett
plattbockningsjam fér en mer kontrollerad bockning. Den optimala platsen for bockning av greppet ar i “halsegionen”, mellan den andra och den
tredje uppséttningen kabelhal. Undvik att bocka grepp och plattor vid kabel- eller skruvhal. Upprepat bdjande bak och fram pa plattorna skall
undvikas eftersom det kan forsvaga plattorna och il att plattorna gar sénder. Vid avsaknad av fungerande &kt ben, kan implantat fel orsakas med
tiden om bensegmenten utsetts for upprepad belastning over tiden. Patienter som roker skall informeras att en ékad risk for non-union har
rapporterats for patienter som roker. Felaktig placering, positionering och fixering av denna anordning kan medfdra onormal stress och minskad
anvandningshallbarhet pa implantatet.  Kirurgen skall vara noggrant insatt i den kirurgiska proceduren, instrumentets och implantatets
karakteristiska innan det kirurgiska ingreppet utférs. Periodisk, langsiktig uppfoljining rekommenderas for att observera laget och fillstandet pa
implantat likaval som tillstdndet pa de angrénsande benen. Patienten skall intervjuas om sin kanslighet fér metall. Om det finns nagon tvekan i
hanforelse till patientens kanslighet for titan, rostfritt eller kobolt krom skall Idmpliga tester genomféras. Féljande forhallanden enskilt eller i samband,
tenderar att utsatta det utsatta benet for allvarlig belastning och darmed utsétta patienten for hdg risk for misslyckande: fetma, tungt arbete, aktivt
sportsutévande, hdg allméan aktivitetsniva, sannolikhet for fall, alkohol eller drogberoende och andra handikapp. En del av legeringara som
anvands for att tillverka ortopediska implantat innehaller metallmaterial som kan vara cancerogena i vavnadskulturer eller intakta organismer under
unika omsténdigheter. Fragor har stallts 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 &r i
bruk. Korrosion har rapporterats som en foljd av implantat av manga metalliska anordningar. Korrosion &r en biprodukt av kroppens naturliga
elektrokemiska reaktion pa metall. Metall som anvénds i dessa implantat har valts for sin relativa inerta reaktion i kroppen och nar det anses
lampligt har ytan pa implantatet skyddsbehandlats. Korrosionsprocessen forkortar sannolikt den anvéndbara tiden for anordningen och kan
medféra en tidigare revision &n planerat for att byta de skadade delarna. Rostfitt stal och titan implantat skall aldrig anvandas tillsammans. Trauma
plattbrott finns beskrivna i litteraturen. Majliga orsaker ill brott innehaller men ar inte begransat ill, Gverbelastning, fratande korrosion och férsenad
eller non-union av frakturen, osteotomy eller sammansmaltning. | manga fall, kan negativa effekter vara kliniska istéllet for relaterade fill implantat.
Den kirurgiska och post-operativa hanteringen av patienten maste genomféras med évervagande av alla nuvarande forhallande av 6kad risk.
Mentala attityder eller personliga handikapp som leder till patientens misslyckande att folja hans/hennes I&kares order férsenar post-operativ lakning
och forvérrar negativa effekter.

De éteranvandbara SuperCable insexmejslama innehaller kemikalier, inklusive formaldehyd, som enligt staten Kalifornien &r ként att orsaka cancer.
Alla instrument i systemet levereras icke-sterila och maste rengodras och steriliseras fore anvandning. Implantat tillhandahalls i sterilt
skick. Status for sterilitet ar tydligt markerat pa den individuella produktetiketten. Validerade steriliseringscykelparametrar &r noterade i
avsnittet STERILITET OCH HANTERING nedan.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Nar originalfdrpackningen har tagits bort fran instrumenten ska de rengéras, férvaras och autoklaveras
enligt instruktionerna i avsnittet Rengéring och underhdll. Lamplig méngd av implantatens olika storlekar och sammanséttningar bor finnas
tilgénglig vid operationstillfallet for att mota kraven for de olika operationstillféllena. Efter anvandning, skall instrument noggrant rengéras innan de
placeras i administratorens trag for sterilisering. Borr skall bara séttas in i instrument som de &r avsedda for.

Patienten skall informeras om de kort- och langsiktiga begransningar av proceduren och behovet att skydda implantatet mot full belastning tills
adekvat fixering och lakning har intréffat. Overdrivna aktiviteter och trauma paverkar aterfaste och/eller fixering har innefattats bland fel i denna
procedur genom uppldsning av frakturer och/eller slitage pa implantatet. Uppl6sning av delar kan leda till 6kad produktion av slitpartiklar liksom
skada pa benet med svarare revisionsoperation som féljd. Patienten skall varnas till begransad aktivitet, skydda benet mot onormal stress och
att folja lakarens instruktioner avseende den uppféljande varden och behandlingen. Patienten skall informeras om de kirurgiska riskerna och
goras medveten om mdjliga negativa féljder. Patienten skall férvarnas om att anordningen inte kan och kommer inte att ersatta flexibiliteten,
styrkan, tiliférlitligheten 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 férvantad livstid och kan behévas bytas ut i framtiden. Overgaende bakteriehalt i blodet kan férekomma
i det dagliga livet. Dental manipulation, endoskopi undersékning 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 sadan procedur. Riktig hantering av
alla implantat &r ett krav. Fore kirurgisk anvandning skall en visuell kontroll av varje implantat géras avseende mdjliga felaktigheter. Skadade
eller férandrade implantat kan skapa odnskad stress och leda till defekter som kan medfora ett misslyckande.

BIVERKNINGAR: Med alla implantat, kan asymptotisk lokaliserad progressive resorption (osteolys) forekomma runt eller avlagset fran

den prostetiska komponenten som en folid av frammande kroppars reaktion till speciella férhallande. Partikulart material genereras genom

samverkan mellan implantat komponenter liksom mellan komponenterna och benet, primért genom forslitningsmekanism av anliggning, nétning och

utmattning. Osteolys kan medféra framtida komplikationer som innebér att de prostetiska komponenterna maste tas bort och erséttas. Aven om de

ar 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 &r ofta som en foljd av faktorer listade under “VARNINGAR”. Uppluckring kan ocksa uppkomma som en féljd av felaktig fixering eller oriktig

positionering. Tidig eller sen infektion som kan kréva aviagsnande av implantatet

PRE-OPERATIV HANTERING

Kirurgen skall bedoma de patienter som &r anvisade for anvéndning av SuperCable Grepp och plattsystem.

Kirurgen skall inte Gvervaga patienter som &r avradda for anvéndning av SuperCable Grepp och plattsystem.

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

Kirurgen skall ha en fullstandig forstaelse for funktion och begrénsningar hos varje implantat och instrument. Detta skall innefatta

arbetskunskap av bade dynamisk kompression (DCP) och lasplattteknik.

Noggrann pre-operativ planering skall innefatta genomférande strategi och verifiering av nédvéndiga inventarier for fallet.

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 forvaras pa ett sétt 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 folja syftet och begransningar med implantatmedien.

2. Kirurgen skall informera patienten om omfang och tidsram avseende eventuell viktbelastande aktivitet efter operation. Patienten skall varnas for
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 vamingar (helst skrivna) betréffande vidare évningar och terapi.

3. Sena post-operativa komplikationer kan innefatta:

o Tidig eller sen uppluckring, slitage och lagesforandring hos en eller flera delar.

o Trokantisk bortryckning som ett resultat av 6verdriven muskular strackning, tidig viktsbelastning eller ovarsam intra-operativ férsvagning.
o Trokantisk non-union pa grund av felaktig aterfastning och/eller tidig viktbelastning.

¢ Progressiv ben resorption och osteolys.

4. Patienten skall motiveras att kontakta sin lakare vid ev. onormala forandringar.

STERILITET OCH HANTERING: Alla instrument i systemet levereras osterila och maste rengdras och steriliseras innan de anvands for

kirurgiska ingrepp. Sterilisering av instrument, och om tilldmpligt av implantat, ska utforas genom autoklavering. Instrumenten maste rengéras

noggrant fore autoklavering. Kontrollera att enheterna &r torra innan de autoklaveras. Autoklavera med féljande rekommenderade forfaranden.

HwN =

o

Plat§ for_ Metod Cykelfériopp Steriliserings- Tid for hel Torktid
anvandning temperatur cykel
Angautoklav o o : ;
Inom USA (Dubbelt omslaget i Forvakuum 132 ;.(270 F) 4lMl|nuter 45‘l\l/I|nuter
1 Minimum Minimum Minimum
1-lags polypropenomslag’)
Angautoklav o o ) )
Utanfor USA | (Dubbelt omslaget i Férvakuum 134°C (273 °F) 3 Minuter 45 Minuter
1 inimum Minimum Minimum
1-lags polypropenomslag')

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

De ateranvandbara instrumenten maste inspekteras visuellt for tecken pa slitage, regelbundet och fore varje kirurgiskt ingrepp. Visuell inspektion
ska utforas for att leta efter defekter eller forsémring (som korrosion, frétning, betydande missférgning, sprickor, frakturer, demontering, etc.). For
ateranvandbara instrument som visar tecken pa sadan forsamring ska anvandaren forst kontakta Kinamed (eller fér anvandare utanfor USA,
auktoriserad Kinamed-distributér) for att avgéra om reparation &r méjligt. Om Kinamed faststaller att reparation ar mjligt ska anvéndaren noggrant
rengora det férsdmrade ateranvandbara instrumentet innan det returneras for reparation. Om Kinamed faststéller att reparation inte ar méjligt kan
det forsamrade &teranvandbara instrumentet kasseras med sjukhusets normala bortskaffningsforfarande for liknande typer av kirurgiska instrument.
Observera att det ar normalt och forvéntat att anodiserade instrumentytor visar en latt missfargning efter upprepade rengdrings- och
steriliseringscykler. En sadan missférgning &r inte ett tecken pa férsamring.

RENGORING OCH UNDERHALL: Alla implantat och instrument avsedda att steriliseras av slutanvandaren maste vara fria fran
forpackningsmaterial och biologiska smittdmnen fore sterilisering. Rengdring, underhall och mekanisk inspektion maste utforas av sjukhuspersonal
utbildad i allménna procedurer for borttagning av smittdmnen (om inte redan sterilférpackade) och anvandning.

Hantering fore process: Avlagsna grov smuts omedelbart genom att sénka ner instrumentet i kallt kranvatten efter anvandning.
Instrument ska rengdras inom 30 minuter for att minimera risken for missfargning, skador och uttorkning.

Hantering fore process: Avlagsna grov smuts omedelbart genom att sénka ner instrumentet i kallt kranvatten efter anvandning.
Instrument ska rengdras inom 30 minuter for att minimera risken for missfargning, skador och uttorkning.

(1) Manuell bl6tlaggning: Sank ned instrumenten helt i ett pH-neutralt enzymatiskt rengoringsmedel (t.ex. Ruhof Endozime® AW Plus® spad 4
mllliter varmt (20-25 °C) kranvatten) i 5 minuter. Anvénd en nylonborste med mjuk borst och skrubba enheten forsiktigt for att avidgsna all synlig
smuts. Sarskild uppmarksamhet bor 4gnas omraden som &r svara att rengéra. Inspektera instrumenten visuellt fér renhet och upprepa manuell
blétiaggningscykel (1) tills ingen visuell kontaminering syns. For ateranvandbara instrument som inte &r visuellt rena efter flera forsok att upprepa
den manuella rengéringscykeln kan anvéandaren kassera instrumentet med sjukhusets normala bortskaffningsférfarande for liknande typer av
kirurgiska instrument. Observera att det ar normalt och forvantat att anodiserade instrumentytor visar Iatt missfargning efter upprepade
rengorings- och steriliseringscykler. En sadan missférgning &r inte tecken pa visuell kontaminering.

Manuell skdljning: Ta bort instrumenten fran den enzymatiska I6sningen och skdlj noggrant under rinnande avjoniserat (DI) vatten i
minst 1 minut. Spola och borsta alla kanylomraden grundligt och kraftfullt med en Dl-vattenstrale med kanylutlioppet nedsénkt i minst 1 minut. Vrid
spannarens vred for att helt exponera alla gangspar i ledskruven. Spola instrumentet igen i minst 2 minuter med Dl-vatten fér att rensa bort
eventuell smuts.

(2) Kombination manuell/automatisk blotlaggning och skéljning: Samma som manuell bl6tlaggning och skdljning i avsnitt (1) ovan.

Tvattenhet/Torkenhet: Lagg instrumenten i en lamplig tvéttkorg och placera i en automatisk tvattenhet/torkenhet. Cykel bor stéllas in for
icke-kaustisk tvattcykel enligt tabellen nedan.

Federal yasa (ABD) bu cihazin satigini lisansh bir doktor tarafindan veya emriyle yapilmasi seklinde sinirlamigtir.
Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarin sadece bir kez, tek bir hasta icin kullaniimasi amaglanmistir glinkii tekrar

® kullanilirlarsa amaglanan performansi gostermeyebilirler. Tekrar kullanim cihazin istenen performansi géstermemesine neden
olabilir.
Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin.

MR GUVENLIK BILGILERI

Kullanim Konumu MR GUVENLIK BILGILERI

SuperCabIe® Kavrama ve Plaka implantlari MR ortaminda guivenligi ve uyumlulugu igin test

ABD iginde edilmemistir (MR ortaminda 1sinma, gégme veya gorinti artefakti icin test edilmemistir).

SuperCable® Kavrama ve Plaka implantlari MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan

ABD diginda degerlendirilmistir ve 1sinma, gdgme ve goriintii artefakti agisindan diisiik risk teskil etmektedir.

KINAMED SUPERCABLE® TUTTURMA VE KAPLAMA SISTEMi KULLANIMIYLA iLGILi BILGILER A.B.D. ve Uluslararasi Patentler
beklenmektedir.

GENEL BILGILER: Bu belge SuperCable Tutturma ve Kaplama Sistemiyle ilgili genel bilgileri igerir. SuperCable® Tutturma ve Kaplama
Sistemi 1,5 mmlik SuperCable Izo-Elastik Serklaj polimer telleriyle birlikte kullanimak (izere tasarlanmis olan yeniden tutturma kopgalari, tel
kaplamalar, kortikal kemik vidalarindan olusur. Bu teller tutturma kopgalari ve kaplamalarin iginden geger ve bu cihazlari kirik ve osteomize kemiklere
tutturarak fiksasyon saglar. Kortikal kemik vidalari cerrah tarafindan gerekli goriildigu takdirde ek bir destek saglamak amaciyla tel kaplamalaria
birlikte kullanilir. Sistem, agagidaki ENDIKASYONLAR béliimiinde listelenen ézel durumlarin tedavisi igin gereken gok yonliiligii sunan farkli
boylarda kablo tutucu, kablo plakasi ve kemik vidalariyla birlikte ilgili manuel ameliyat aletlerini igerir. Tiim implantlar tek kullanimliktir ve higbir sartta
tekrar kullanilmamalidir. Bu aletlerin kullanildigi prosediirlerde, hasta segimi ve dogru cerrahi degerlendirme konusundaki genel ilkeler gegerlidir.

Sisteme dahil edilen ameliyat aletlerinden bazilari, asagidaki tabloda 6zetlendigi gibi dlglim islevine de sahiptir.

Parga Numarasi Tanim Olgiiler Dogruluk Derecesi
35-860-1020 Matkap Ucu, 4.0 x 205 mm, AO Delme Derinligi +1 mm
35-860-2070 Derinlik Olger Delme Derinligi +1 mm

Tutucu, Kablo Plakasi ve Vida implantlarinda kullanilan malzeme, ISO 5832-3, ASTM F136 veya ASTM F1295 uyarinca titanyum alagimidir.

ENDIKASYONLAR: SuperCable Tutturma ve Kaplama Sistemi kablo, tel veya serit serklajin bir trokanterik tutturma kopgasi veya kemik
kaplamasiyla birlikte kullanildigi durumlarda kullaniimak tizere tasarlamistir. SuperCable Tutturma ve Kaplama Sistemi, kirilan veya gatlayan biiyiik
trokanterlerin yeniden tutturuimasinda ve uzun kemik kiriklarinin tedavisinde kullanilan SuperCable Izo-Elastik Serklaj Sistemiyle birlikte kullaniimak
(izere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:

¢ implant alaninin iginde veya etrafindaki, sistemik veya bolgesel, aktif veya siiphelenilen enfeksiyon,

*  Operasyon sonrasl iyilesme déneminde hastanin doktorun verdigi talimatliara uymasini etkileyecek zihinsel veya sinirsel kosullari,

o Kesin cihaz fiksasyonunu engelleyecek kemik yapisindaki nitel veya nicel yetersizlikler,

o implantin uygulanmasini ve fiksasyonunu etkileyecek herhangi bir hastalik,
Jenitolriner, pulmoner, deri ve diger alanlar gibi implant bolgesine yayilabilecek uzak enfeksiyon odaklari (enfeksiyon odaklari implantasy ondan
dnce, implantasyon yapildigi esnada ve sonrasinda tedavi edilmelidir),

o Titanyum, Paslanmaz Celik veya Kobalt-Krom-Molibden veya alasimlarina karsi duyarlilik.

UYARILAR: Bir implant asla tekrar kullanimamalidir. implant hasar gérmemis gibi gériinse de, ilk yerlestirme ve kullanim esnasinda
olusabilecek stresler implantin kullanim siiresini kisaltacak etkiler yaratabilir. Kaplamalarin siirekli 6ne ve arkaya bikilmesi, kaplamayi zayiflatip
kinlmasina sebebiyet vereceginden bundan kaginimalidir. Eger sekillendirme gerekliyse daha kontrollii bir biikme igin bilkkme demirleri yerine bir
bikme presi kullanin. Tutacagi bikmek igin optimum konum ikinci ve Ugiincii kablo deligi setleri arasinda “boyun” bélgesidir. Tutacaklan ve plakalari
kablo veya vida deliklerinin konumundan biikmekten kaginin. Kemigin iyilesip islevini yerine getirir duruma gelmemesi durumunda, kemigin zaman
icerisinde tekrarlanan yik bindirmeye maruz kalmasi sonuncunda implant bozulabilir. Sigara icen hastalara, sigara igen kisilerde kemik kaynamamasi
insidensinin ylksek oldugu anlatiimalidir. Bu cihazlarin yanlis yerlestiriimesi, konumlandirimasi ve fiksasyonu, implantin kullanim siresini kisaltan
aligiimadik stres durumlarina yol agabilir. Cerrah ameliyat 6ncesinde cerrahi prosedir, aletler ve implant ozellikleriyle ilgili olarak tam bilgi sahibi
olmalidir. Implantin durumu ve konumuyla beraber, bitisik kemigin durumunu da izZlemek amaciyla periyodik, uzun vadeli takip tavsiye edilir. Hastalarin
metallere kargi duyarli olup olmadiklariyla arastiriimalidir. Eger hastanin titanyum, paslanmaz celik ve kobalt-kroma karsi toleransiyla ilgili bir siiphe
varsa uygun testlere tabi tutulmalidir. Asagidaki durumlar, tek baslarina veya bir arada, s6z konusu kemik lizerine ciddi bir yik bindirirler, bu da hastayi
implant bozulmas! agisindan daha yiiksek bir riske maruz birakir: obezite, agir islerde calisanlar, aktif sporlara katilim, yiiksek genel aktivite seviyesi,
dismeye meyilli insanlar, alkol ve uyusturucu bagimlilari ve diger sakatliklar. Ortopedik implantlarda kullanilan bazi alagimlarin igerisinde bazi 6zel
sartlar altinda dokular ve saglam organizmalarda kanserojen olabilecek metaller bulunur. Bilim diinyasinda bu alagimlarin implant yaptiran hastalar
(izerinde kanserojen etkisi olup olmadigi sorgulanmaktadir. Kullanilan milyonlarda implanta ragmen bu konuyu degerlendirmek Uzere yapilan
calismalar bu konuyla ilgili olarak ikna edici kanitiar ortaya koymamistir. Pek gok metalik malzemenin implantasyonundan sonra asinma gériilmistiir.
Bu durum viicudun metale karsi dogal elektrokimyasal tepkimesinin sonucudur. Bu implantiarda kullanilan metaller viicuttaki goreceli olarak
tepkimeye girmeyen ozelliklerinden 6tiirii segilmislerdir ve gerekli goriilen yerlerde implant lzerine koruyucu tabaka uygulamalari yapiimaktadir.
Asinma stiregleri muhtemelen cihazin kullanim siiresini kisaltacak ve hasar goren bilesenlerin degistirilmesi icin arzu edilenden daha énce bir
revizyona sebep olacaktir. Paslanmaz gelik ve titanyum implantlar higbir zaman bir arada kullaniimamalidir. Literatiirde travma kaplamasi king
(trauma plate breakage) bildirilmistir. Bu kinlmanin sebepleri arasinda, bunlarla sinifi olmamakla birlikte, sunlar bulunur: asiri yik bindirme, asiri
asinma, kingin kaynamasinin gecikmesi veya kaynamamasi, osteotomi veya fiizyon 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 géz
o6ntine alinarak ydriitiimesi gerekir. Hastanin doktorun verdigi talimatlara uymasini engelleyecek zihinsel durumu veya kisilik bozukluklari operasyon
sonrasindaki iyilesme siirecini geciktirebilir ve bahsedilen yan etkileri agirlastirabilir.

SuperCable tekrar kullanilabilir altigen tornavida aletleri, formaldehit dahil olmak (izere Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu kabul
edilen kimyasal maddeler igerir.

Sistemdeki araglar steril 1 bir halde sagl; ve kullanilmadan 6nce
Sterilite durumu iiriin etiketinde acik sekilde belirtilir. Onaylanmis sterilizasyon déngiisii parametreleri STERILITE VE KULLANIM
bélimiinde belirtilmistir.

ip sterilize edilmelidir. implantlar steril olarak saglanir.

ONLEMLER: Araglar orijinal ambalajlarindan gikartildiktan sonra Temizlik ve Bakim boliimiinde belirtilen talimatlar uyarinca temizlenmeli,
depolanmali ve otoklavianmalidir. Her bir ameliyat vakasina 6zgii gereklilikleri karsilayabilmek igin, farkli boyut ve konfiglirasyonlara sahip implant-
lardan olusan yeterli bir envanter, ameliyat aninda hazir bulundurulmalidir. Her cerrahi miidahaleyi takiben aletlerin sterilizasyon igin operasyon
tablasina yerlestirimeden 6nce tamamen temizlenmeleri gerekmektedir. Matkap uglari sadece Uzerlerindeki etikette yazili aletlere takilmalidir.

Hasta uygulanan islemle ilgili uzun ve kisa vadedeki kisittamalar konusunda ve yeterii fiksasyon ve iyilesme saglanana dek implantin tam agifik
bindirilmesinden korunmasi gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir. implantin tutturuimasini ve/veya sabitlemesini etkileyen asiri aktivite ve travma;
implantin gevsemesi, catlamasi velveya yipranmasiyla bu islemi basarisiz kimaktadir. Bilesenlerin gevsemesi yiprandirici partikiillerin Gremesinin
artmasina ve kemigin bagsarili bir revizyon ameliyatini daha zor hale getirecek sekilde zarar gérmesine sebep olur. Hasta aktivitelerini kisittamasi,
kemigi nedensiz streslerden korumasi ve ameliyat sonrasi bakim ve tedaviyle ilgili doktorun verdigi talimatlara uymasi konusunda uyariimalidir. Hasta
i anlamdaki riskler ve olugabilecek yan etkiler konusunda uyariimalidir. Hasta bu cihazin normal saglikhi bir kemigin dayanikliigi, givenilirligi,
U ve esnekligine sahip olmadigini ve olmayacagini, implantin ézellikle yorucu eylemler veya travma sonucu kirilabilecegini veya hasar
gorebilecegini, ayrica bu cihazin sinirfi bir kullanim stiresi oldugunu ve gelecekte yenilenmesi gerekebilecegini bilmelidir. Glnlik hayatta gegici
bakteremi olugabilir. Dis tedavileri, endoskopik inceleme ve diger kiigiik cerrahi islemler geici bakteremiyle baglantilidir. implant bdlgesinde
enfeksiyonu énlemek amaciyla, bu tip islemlerden énce ve sonra antibiyotik profilaksisi énerilir. implantlarin uygun sekilde kullanimi zorunludur.
Cerrahi kullanimdan 6nce, olasi hatalar agisindan her implant gérsel olarak incelenmelidir. Hasar gérmiis ve degistirilmis implantiar istenmeyen
stresler iretebilir ve implant bozulmasina varacak defolara sebep olabilir.

YAN ETKILERI: Tim implantlarda, viicuttaki pargacikli maddeye karsi yabanci cisim reaksiyonunun bir sonucu olarak prostetik
bilesenlerin etrafinda veya uzaginda asemptomatik yerlesik ilerleyen kemik erimesi (osteoliz) ortaya ¢ikabilir. Pargacikii madde, implanti olugturan
bilesenler ve bilesen ve kemik arasindaki etkilesim sonucu, ilk olarak yorgunluk, abrazyon ve adezyonun asindirma mekanizmalari esnasinda ortaya
cikar. Osteoliz ileride prostetik pargalarin ¢ikariimasini ve degistiriimesini gerektirecek komplikasyonlara yol agabilir. Nadiren de olsa, cihaz |
mplantasyonu sonrasinda hastalarda metal hassasiyeti oldugu kaydedilmistir. Dokulara yabanci bir maddenin implante edilmesi lenfosit, makrofaj ve
fibroblastlarin dahil oldugu hiicre reaksiyonlarina yol agabilir. Bilegenlerin biri veya daha fazlasinin er veya geg gevsemesi, gatlamasi, kirlmasi veya
deforme olmasi. Bu konuda detayli bilgiye UYARILAR bélimiinde yer verilmektedir. Yanlis yerlestirme veya sabitieme de gevsemeye yol agabilir.
implantin gikarimasini gerektirebilecek erken veya geg enfeksiyon.

OPERASYON ONCESi HAZIRLIKLARI

1. Cerrah, SuperCable Tutturma ve Kaplama Sisteminin kullanimi igin endike hastalari ameliyat etmeyi disiinmelidir.

2. Cerrah, SuperCable Tutturma ve Kaplama Sisteminin kullanimi igin kontrendike hastalari ameliyat etmeyi diisinmemelidir.

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

4. Cerrah her bir implant ve aletin islev ve sinifamalarina tam anlamiyla hakim olmalidir. Bu ayni zamanda hem dinamik kompresyon (DCP) hem
de kilitleme kaplamasi teknikleri konusunda da bilgi sahibi olmayt ierir.

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

6. Sadece zedelenmemis veya aglmamis ambalajlar igerisindeki implant bilesenleri alinmalidir. Zedelenmis implantlar veya aletler
kullanilmamalidir. Bilesenler gizikleri, hasarlari ve aginmayi 6nleyecek sekilde kullaniimali ve saklanmalidir.

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

OPERASYON SONRASI ONLEMLER

1. Hastanin implant cihazlarinin amag ve sinirlamalarini tamamen anlamasi ve bunlara uyum gdstermesi gereklidir.

2. Cerrah ameliyattan sonraki dénemdeki herhangi bir agirlik kaldirlan aktivitenin miktari ve stiresi hakkinda hastaya talimat vermelidir. Hasta
etkinlik seviyesini iyi ayarlamasi hususunda uyarilmalidir. Operasyon sonrasl tedavi asiri ylikienmeyi 6nlemeye yonelik olarak yapilandiriimalidir.
Hasta hastaneden, sonraki egzersizler ve tedavilerle ilgili tiim talimatlar ve uyarilar (tercihen yazili sekilde) verilerek taburcu edilmelidir.

3. Geg operasyon sonras! komplikasyonlar sunlari igerir:

* Bir veya daha fazla bilesenin erken ya da ge¢ gevsemesi, asinmasi veya yer degistirmesi,
o Asin miiskiler etkinlik, erken yliklenme ve elde olmayan operasyon esnasinda zayiflama sonucunda olusan trokanterik aviilsiyon,
o Yetersiz yeniden tutturma ve/veya erken yiiklenmeye bagli ortaya ¢ikan trokanterik kaynamama,
o llerleyen kemik erimesi ve osteliz.
4. Hasta herhangi bir olagandisi degisikligi doktoruna bildirmesi konusunda tesvik edilmelidir.
STERILITE VE KULLANIM: Sistemdeki tiim aletler steril olmayan halde tedarik edilir ve ameliyatta kullaniimadan énce temizlenip sterilize

edilmelidir. Aletlerin ve varsa implantlarin sterilizasyonu otoklaviama yontemiyle gerceklestirilir. Aletler, otoklavlamadan énce iyice temizlenmelidir.
Sterilizasyondan énce aletlerin kuru olup olmadigini kontrol edin. Onerilen su prosedirleri kullanarak otoklaviayin.

Kullanim Konumu Yontem Dongii Tipi Sterilizasyon Tam Dongii Kuruma
. Buhar Otoklavi. ) 132°C (270°F) 4 Dakika 45 dakika
ABD iginde (1 katli polipropilen sargi On vakumlama . . .
L " 1 Minimum Minimum Minimum
igine gift sariimistir’)
Buhar Otoklavi. ) 134°C (273°F) 3 Dakika 45 Dakika
ABD diginda (1 katli polipropilen sargi On vakumlama . . .
L " 1 Minimum Minimum Minimum
igine gift sariimistir’)

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

Yeniden kullanilabilen araglar diizenli olarak ve her cerrahi kullanim éncesinde yipranma ve bozulmaya karsi gézle incelenmelidir. Gozle inceleme
kusurlar veya bozulmalari tespit etmek iizere gerceklestiriimelidir (korozyon, aginma, dnemli 6lgiide renk bozulmasi, gatlama, kirik, pargalanma vb.).
Yeniden kullanilabilen araglarda bu tarz bir bozulma gériilmesi durumunda kullanici onarilmasinin miimkiin olup olmadigini 6grenmek izere ilk
olarak Kinamed ile iletisime gegmelidir (ABD disindaki kullanicilar yetkili Kinamed distribitoriine bagvurmalidir). Kinamed onarimin mimkiin
oldugunu belirlerse, kullanici bozulan yeniden kullanilabilir araci onarim igin iade etmeden once dikkatli ve gok iyi bir sekilde olarak temiziemelidir.
Kinamed onarimin miimkiin olmadigini belirlerse, bozulan yeniden kullanilabilir arag hastanenin benzer cerrahi araglar igin uyguladigi normal imha
siregleri kullanilarak imha edilebilir. Strekli temizlenen ve sterilizasyon dénglerine tabi tutulan anodize araglarin yiizeylerinde hafif renk kaybi
gorlilmesi normaldir ve beklenti dahilindedir. Bu tiir bir renk bozulmasi bozulma anlamina gelmez.

TEMIZLIK ve BAKIM: Son kullanicinin sterilize etmesi gereken tiim implantlar ve araglar sterilizasyon éncesinde ambalaj malzemelerinden
ve biyolojik kirleticiler arindinlmalidir. Temizlik, bakim ve mekanik inceleme kirleticilerin temizlenmesi (6nceden sterilize olarak paketlenmemisse) ve
kullanim ile ilgili genel prosediirler hakkinda egitim almis hastane personeli tarafindan gergeklestiriimelidir.

On iglem: Araci kullandiktan hemen sonra soguk musluk suyuna batirarak kaba kirleri temizleyin. Lekelenme, hasar ve kuruma olasiligini
en aza indirmek igin araglar kullanim sonrasi 30 dakika iginde temizlenmelidir.

(1) Elle Yikama: Araglari nétr pH enizmatik deterjana (6r. Ruhof Endozime® AW Plus®, sicak su (20-25°C) ile bir galon basina 1/2 onz (4mlllitre)
sulandirin) 5 dakika kadar tamamen batirin. Yumusak naylon telli bir firga yardimiyla cihazi temizleyin; bu islemi tim gorindr kirler temizlenene kadar
gergeklestirin. Ozellikle temizlenmesi zor alanlara dikkat edilmelidir. Araglarin temizlenip temizlenmedigini gdzle inceleyin ve gézle gériilir kir
kalmayana kadar elle suya batirma adimini (1) tekrarlayin. Birkag kez elle temizleme adiminin uygulandigi yeniden kullanilabilir araglarin gérsel
olarak temizlenmemesi durumunda kullanici hastanenin benzer cerrahi araglar igin uyguladigi normal imha siregleri kullanilarak imha edilebilir.
Siirekli temizlenen ve sterilizasyon déngilerine tabi tutulan anodize araglarin yiizeylerinde hafif renk kaybi gériilmesi normaldir. Bu tir bir renk
bozulmasi gérsel bozulma anlamina gelmez.

Elle Durulama: Araglari enzimatik soliisyondan gikartin ve akan De-iyonize (DI) suyun altinda en az bir dakika iyice durulayin. Kaniile edilmis

alanlari, agik ucu suya batiriimis bir sekilde DI su spreyi ile bir dakika kadar iyice ve sert bir sekilde firgalayin ve yikayin. Baslik vidasindaki yivierin
kalanini tamamen agida ¢ikartmak icin gergi aracinin diigmesini dondiiriin. Kalintilar temizlemek igin araci DI su ile en az iki dakika tekrar yikayin.

(2) Elle/Otomatik Yikama ve Durulamayi Birlikte Kullanma: Elle yikama ve durulama yukaridaki bélim (1) ile aynidir. Otomatik Yikayici/
Kurutucu: Araglar uygun bir yikama sepetine yerlestirin ve otomatik yikayici/kurutucuya yiikleyin. Asagidaki tabloya uygun olarak Yakici Olmayan

Fas for automatisk Minsta vattenkvalitet / . - L I yikama programi kullanimalidir.
cykel: temperatur Minsta tid Rengoringsmedel / Utspadning
R o ) A Otomatik Program Minimum Su Kalitesi / Minimum .
Forskoljning Kranvatten/ 31°C 3 Minuter Inte tillampligt Asamast: 9 Sicakhigi Siire Deterjan / Seyreltme
Ruhof Endozime® AW Plus®, hall direkt i R ] L
Tviittnin Kranvatten | 55°C 11 Minuter rengoringskarlet med full effekt eller stall in On Durulama Musluk Suyu /31°C 3 Dakika Gegerli Degil
9 dispensern till 4 ml/liter varmt (20-25°C) — ®
kranvatten Ruhof Endozime® AW Plus™ tam kuvvet uygu-
Yikama Musluk Suyu / 55°C 11 Dakika layarak dogrudan deterjan kabina dékin veya
Skéljning Kranvatten / 34°C 1 Minut Inte tillampligt dagitictyi galon bagina 1/2 onz (4ml/litre) ilik
(20-25°C) musluk suyuna ayarlayin
Slutskoljning - Dural S . 1
oljni urulama Musluk Suyu / 34° Dakika Gegerli Degil
iﬁ‘:{:{g:{g med Avjoniserat vatten /94°C 2 Minuter Inte tillampligt Y ¢ J
desinficeringsmedel _Sron Dtllrulama -
erma " . o
DI Su/94°C 2 Dakika Gegerli Degil
Torkning Inte tilzmpligt /121°C 15 Minuter Inte tillampligt Dezenfekte ¢ &
Durulama
Total cykeltid Inte tillampligt 45 Minuter Inte tillampligt Kurutma Gegerli Degil / 121°C 15 Dakika Gegerli Degil
VARD OCH HANTERING: Anva i i rvari i Toplam Dongii i Degi i i Degi
: Anvand extrem omsorg vid hantering och férvaring av implantatkomponenter. Implantat skall hanteras Siiresi Gegerli Degil 45 Dakika Gegerli Degil
aktsamt. Bocka, skara eller skrapa implantat ytan kan minska styrkan, utmatningsresistensen och/eller héllfastheten for implantatsystemet. Detta

kan i sin tur fororsaka intem stress som inte &r pataglig fér 6gat och kan leda fill frakturer pa delar. Implantat och instrument skall skyddas for
korrosiv miljgpaverkan under forvaring, sasom salthaltig luft etc. Endast instrument konstruerade for anvandning med detta system skall anvandas
for att sakra ett korrekt implantat. Oversikt av dessa hanteringsinstruktioner &r viktigt. Skadade instrument kan medféra oriktigt implantatiage och
resultera i implantat fel. Ingaende fortrolighet med den kirurgiska tekniken &r vasentlig for att tillse deras riktiga arbetsforhallande.

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

& VARNING

Detta dokument lagger fram rekommenderande procedurer for att anvanda Kinamed utrustning och instrument. Det ger riktlinjer men som med alla
tekniska riktlinjer, skall varje kirurg dvervéga det speciella behov som varje patient har och gora de lampliga bedémningar som behdvs.

BAKIM ve KULLANIM: implant bilesenlerini kullanmada ve muhafazada agiri 6zen gosteriniz. Implantlar dikkatli kullaniimalidir. Egilmeler,
centikler veya implantin ylizeyindeki ¢izikler implantin dayanikliigini, yorulmaya karsi direncini ve/veya asinma 6zelliklerini azaltabilir. Tim bunlar
sonugta gozle gériilmeyen ig streslere ve implant bilegenlerinde kirlmalara yol agabilir. implantlar ve aletler muhafazalar esnasinda hava ve tuzlu
gibi yipratici etkilerden uzak tutulmalidir. Ancak sistemle beraber kullanilmak Uzere tasarlanmis aletler implantasyonun dogru sekilde
gergeklesmesini garanti edebilir. Bu kullanim talimatlarinin gézden gegirilmesi énemlidir. Hasarli aletler implantin yanlis yerlestiriimesine ve implant
operasyonunun basarisizlikla sonuglanmasina sebep olabilir. Cerrahi tekniklerle ilgili tam bilgi sahibi olma aletlerin hangi kosullarda kullaniimasinin
uygun oldugunu bilmek agisindan gereklidir.

AMBALAJLAMA ve ETIKETLEME: Bu belgede adi gegen iriinlerle ilgili bilgilere ulasmak igin Uriin Etiketi'ne bakiniz. implantlar ve aletler
ancak hastane veya cerrah onlari fabrika paketinde ve etiketleri izerinde olarak aldiysa kabul edilmelidirler.

A vaw

Bu dokiiman Kinamed Uriin ve aletlerinin kullanimi igin onerilen prosediirleri ortaya koymaktadir. Belge yol gésterici bir isleve sahiptir ancak tiim
teknik kilavuzlarda oldugu gibi, her cerrah her bir hastanin 6zel ihtiyaglarini gz 6niinde bulundurmali ve gerekli ayarlamalari yapmalidir.

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

patient, car leur fonctionnement pourrait étre altéré en cas de réutilisation. Toute réutilisation peut empécher le dispositif de
fonctionner correctement.

est end.

Ne pas utiliser si I

® Les dispositifs portant une étiquette d’'usage unique sont congus pour étre utilisés une fois uniquement, avec le méme

INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

INFORMATION SUR LA SECURITE IRM

Les implants d’attache et de plaque SuperCable® n'ont pas été testés pour la sécurité et la
compatibilité dans un environnement a résonance magnétique (ils n‘ont pas été testés pour le
chauffage, la migration ou les artefacts d'image dans un environnement a résonance
magnétique).

Les implants d’attache et de plaque SuperCable® ont été évalués pour la sécurité et la
compatibilité dans un environnement a résonance magnétique et il a été déterminé qu’ils
présentent un faible risque pour le chauffage, la migration et les artefacts d'image.

Lieu d'utilisation

Aux Etats-Unis

Hors des Etats-Unis

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 plaque 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 polymere 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 & cable pour une fixation
supplémentaire, si le chirurgien I'estime necessaire. Le systéme comporte tout un ensemble d'attaches de cables, de boitier de cablage et de vis a
os de différentes tailles, ainsi que des instruments chirurgicaux manuels associés offrant la flexibilité requise pour le traitement des pathologies
spécifiques répertoriées a la section INDICATIONS ci-dessous. Tous les implants sont congus & usageunique 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.

Certains instruments chirurgicaux fournis avec le systéme ont une fonction de mesure, comme indiqué dans le tableau ci-dessous.

Référence Description Mesure Degré de précision
35-860-1020 Meéche, 4,0 x 205 mm, AO Profondeur de pergage +1mm
35-860-2070 Jauge de profondeur Profondeur de percage +1mm

L'attache, la plaque de cablage et les vis sont fabriquées a partir d'alliage de titane en conformité avec les normes 1SO 5832-3, ASTM F136 ou
ASTM F1295.

INDICATIONS: Le systéeme d’attache 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 systéme d'attache 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 I'os, qui empécherait une fixation rigide du dispositif,

+ Toute maladie affectant le soutien et la fixation de I'implant,

o Foyer distant d'infection, de type génito-urinaire, pulmonaire, cutané ou autre et qui pourrait se propager jusqu'au site dimplant (le foyer
d'infection doit étre traité avant, durant et aprés 'implantation),

« 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 limplant. Les flexions répétées
d'avant en arriére des plaques doivent étre évitées car ces mouvements peuvent affaiblir la plaque et provoquer sa rupture. En I'absence d'os
guéri et en bon état de fonctionnement, limplant 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 maniére approfondie la procédure chirurgicale, les instruments et les caractéristiques de l'implant avant d'effectuer
lintervention. Un suivi périodique sur le long terme est recommandé pour surveiller la position et I'état des implants, ainsi que la condition de '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 I'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 'os concerné, ce qui augmente le risque de défaillance de 'implant : 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 cancérigénes pour des cultures de tissus ou
pour des organismes, dans des circonstances uniques. Des questions ont été posées dans des ouvrages scientifiques pour savoir si de tels
alliages pourraient étre cancérigénes pour les personnes recevant un implant. Les études visant a évaluer cette possibilité n'ont pas montré de
preuve convaincante d'un tel phénoméne, et cela malgré les millions d'implants utilisés. De la corrosion a été signalée a la suite de l'implantation
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 @ 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 I'ostéotomie ou du site de fusion. Dans de nombreux cas, les effets
adverses peuvent étre reliés a des aspects cliniques plutét qu'a l'implant. Le traitement chirurgical et postopératoire du patient doit étre réalisé en
prenant en considération toutes les conditions existantes de risque accru. Les comportements mentaux et les troubles de la personnalité
provoquant l'incapacité du patient a suivre les instructions postopératoires de son médecin peuvent retarder la guérison et aggraver les effets
adverses.

Les porte-implants SuperCable contiennent des produits chimiques, notamment du formaldéhyde, considérés comme cancérigénes par I'Etat de
Californie.

Tous les instruments du systéme sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les implants sont
fournis en conditions stériles. L’état de stérilité est clairement indiqué sur I'étiquette de chaque produit. Les paramétres de cycle de
stérilisation validés sont indiqués dans la section STERILITE ET MANIPULATION ci-dessous.

PRECAUTIONS : Une fois retirés de leur emballage d’origine, les instruments doivent étre nettoyés, stockés et stérilisés a I'autoclave
conformément aux instructions figurant dans la section Nettoyage et entretien. Un inventaire adéquat des différentes tailles et configurations
dimplants doit étre disponible au moment de lintervention afin de répondre aux exigences propres a chaque cas. Aprés utilisation, les
instruments doivent étre soigneusement nettoyés avant d'étre replacés sur le plateau pour la stérilisation. Les forets doivent étre insérés
uniquement 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 compléetes sur implant jusqu'a ce que la fixation et la guérison ne soient complétement
terminées. Une activité excessive et un traumatisme affectant le réattachement et/ou la fixation ont été liés a 'échec de cette intervention en
raison d'un desserrage, d’'une fracture et/ou de I'usure des implants. Le desserrage des composants peut provenir d'une production accrue des
particules d'usure, ainsi qu'un endommagement de '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 'os concerné et suivre les instructions du médecin en ce qui conceme 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
particuliérement 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 I'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 aprés de telles interventions. Tout implant doit &tre manipulé de maniére adéquate. Avant
I'utilisation chirurgicale, chaque implant doit étre inspecté visuellement pour détecter d'éventuelles imperfections. Les implants endommagés ou
altérés peuvent provoquer des charges et des défauts indésirables conduisant a la défaillance du dispositif.

EFFETS INDESIRABLES: Avec tous les implants, une résorption osseuse progressive, localisée et asymptomatique (ostéolyse) peut se
produire a c6té ou loin des composants prothétiques comme conséquence d'une réaction aux corps étrangers aux particules. Les particules sont
créées par linteraction entre les composants de I'implant, ainsi qu'entre les composants et l'os, avant tout par des mécanismes d’adhésion,
d'abrasion et d'usure. L'ostéolyse peut conduire 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 matiére étrangére 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 phénoménes 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 'implant.

PHASE PRE-OPERATOIRE

1. Le chirurgien doit choisir les patients qui sont indiqués pour I'uilisation du systéme d’attache et de plaque SuperCable.

2. Le chirurgien ne doit pas choisir les patients qui sont contre-indiqués pour ['utilisation du systéme d'attache et de plaque 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 I'objectif et des limites des dispositifs de I'implant et s'y 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 '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:

o 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 & son médecin.

STERILITE ET MANIPULATION: Tous les instruments du systéme sont fournis non stériles. lls doivent étre nettoyés et stérilisés avant

toute utilisation chirurgicale. La stérilisation des instruments et des implants, le cas échéant, s'effectue par autoclavage. Les instruments doivent

étre minutieusement nettoyés et bien secs avant d'étre stérilisés. Passer a I'autoclave en observant les procédures recommandées suivantes.

Type de Température de Temps de cycle Temps de
Lieu d'utilisation Méthode Cycle stérilisation complet séchage
Autoclave (vapeur)
) (Enveloppé en double o o . "
Aux Etats-Unis dans une feuille de Pré-vide 132°C (270°F) 4 minutes 45 Mintes
NS Minimum Minimum Minimum
polypropyléne simple
épaisseur')
Autoclave vapeur
(Enveloppé en double N o . .
Hors deg dans une feuille de Pré-vide 134 C .(273 F) 3 M[nutes 45 .m.'““’es
Etats-Unis NS Minimum Minimum Minimum
polypropyléne simple
épaisseur')

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

Les instruments réutilisables doivent étre inspectés visuellement pour l'usure naturelle, systématiquement et avant chaque utilisation chirurgicale.
Linspection visuelle doit étre effectuée pour détecter des imperfections ou la détérioration (telle que la corrosion, des trous, une décoloration
significative, une fente, une rupture, démontage, etc.). Pour les instruments réutilisables qui mettent en évidence une telle détérioration, I'utilisateur
doit d’abord contacter Kinamed (ou, pour les utilisateurs situés hors des Etats-Unis, le distributeur autorisé de Kinamed) pour déterminer si la
réparation est possible. Si Kinamed détermine que la réparation est possible, I'utilisateur doit soigneusement nettoyer l'instrument réutilisable
détérioré avant de le renvoyer pour la réparation. Si Kinamed détermine que la réparation n'est pas possible, alors l'instrument réutilisable
détérioré peut étre jeté en utilisant le procédé normal d'élimination de I'hopital pour les types semblables d'instruments chirurgicaux. Notez qu'il est
normal et prévu que les surfaces anodisées d'instrument montrent une légére décoloration aprés des cycles répétés de nettoyage et de
stérilisation. Ladite décoloration n'est pas une évidence de détérioration.

NETTOYAGE et ENTRETIEN : Tous les implants et instruments destinés a la stérilisation par I'utilisateur final doivent étre exempts de matériaux
d’emballage et de biocontaminants avant la stérilisation. Le nettoyage, I'entretien et linspection mécanique doivent étre effectués par du personnel
hospitalier formé aux procédures générales d'élimination des contaminants(sauf emballage stérile) et d'utilisation.

Pré-processus de traitement: Enlevez |a salissure en submergeant I'instrument dans I'eau froide du robinet immédiatement apres
I'utilisation. Les instruments doivent étre nettoyés dans un délai de 30 minutes apreés ['utilisation pour réduire le potentiel de taches, dommages, et
séchage.

(1) Trempage Manuel: Submergez complétement les instruments dans le détergent enzymatique a pH neutre (c.-a-d. Ruhof Endozime®
AW Plus® dilué 1/2 once pour un (1) gallon (4 mi/litre) d'eau chaude du robinet (20-25°C)) pendant 5 minutes. Employez une brosse en nylon &
poils doux, pour frotter doucement le dispositif jusqu'a ce que toute la saleté visible ait été enlevée. Une attention particuliére doit étre donnée aux
sections difficiles a nettoyer. Inspectez visuellement les instruments pour assurer la propreté et répétez I'étape (1) de trempage manuel jusqu'a ce
qu'aucune contamination visible ne soit présente. Pour les instruments réutilisables qui ne sont pas visuellement propres aprés de multiples essais
de cycle de nettoyage manuel, I'utilisateur peut jeter I'instrument en utilisant le procédé normal d'élimination de I'hdpital pour les types semblables
dinstruments chirurgicaux. Notez qu'il est normal et prévu que les surfaces d’un instrument anodisé montrent une décoloration légére aprés des
cycles répétés de nettoyage et de stérilisation. Ladite décoloration n'est pas une évidence de contamination visuelle.

Ringage manuel: Enlevez les instruments de la solution enzymatique et rincez-les completement sous I'eau Désionisée (DI) pendant une
durée minimale d’1 minute. Brossez complétement et agressivement et rincez les sections canulées en utilisant un jet d'eau DI avec I'extrémité de
sortie submergée pendant une durée minimale d'1 minute. Tournez le bouton de tension de l'instrument pour exposer entierement le reste des fils
sur la vis-mére. Rincez une fois de plus l'instrument pendant une durée de 2 minutes avec de I'eau DI pour dégager tout débris.

(2) Combinaison de Trempage et Ringage manuelle/automatique: La méme que le trempage et ringage manuel dans la section
(1) ci-dessus. Laveuse/sécheuse: Placez les instruments dans un panier approprié de la laveuse et chargez-le dans la laveuse/sécheuse
automatique. Le cycle doit étre réglé pour un cycle non caustique de lavage selon le tableau ci-dessous.

Phase de cycle Qualité d'eau / Durée Dét ¢/ diluti

automatique: température minimum minimale ctergent / dilution

Préringage Eau du robinet/ 31°C 3 minutes Non applicable
Ruhof Endozime® AW Plus®, versez directement dans le

. o } réservoir a détergent a pleine force ou réglez le distributeur

Lavage Eau du robinet/ 55°C 11 minutes a 1/2 once pour un (1) gallon (4mlflitre) d'eau chaude du
robinet (20-25°C).

Ringage Eau du robinet/ 34°C 1 minute Non applicable

Ringage final -

ringage désinfectant DI Water/94°C 2 minutes Non applicable

thermique

Séchage Non applicable / 121°C 15 minutes Non applicable

Temps du Cycle total Non applicable 45 minutes Non applicable

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
l'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 limplant et provoquer sa
défaillance. |l est essentiel de bien connaitre la technique chirurgicale pour garantir un usage adéquat des instruments.

EMBALLAGE et ETIQUETAGE: Voir I'étiquette pour les informations concernant les produits spécifiques mentionnés de ce document.
Les implants et les instruments doivent étre acceptés uniquement s'ils sont regus par I'hopital ou le chirurgien avec I'emballage et I'étiquette
intacts.

A AVERTISSEMENT

Ce document présente les procédures recommandées pour I'utilisation des dispositifs et instruments de Kinamed. Il 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.



