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TARGON® femur and tibia nail system

Intended use

The TARGON® femoral and tibial nail system is used for splinting of fractures of long, tubular bones (femur and tibia).

System configurations
* TARGON® femoral universal nail
various diameters and lengths
* TARGON® tibial universal nail
various diameters and lengths
* TARGON® tibial solid titanium nail
various diameters and lengths
* TARGON® femoral solid titanium nail
various diameters and lengths
For further information regarding diameters and length, see operating manual O 113 and brochure 0 111.
TARGON® retrograde femoral nail
various diameters and lengths
> For further information regarding diameters and lengths, see brochure O 190.
Associated implants:
® Fixation screws in various diameters and lengths
* Threaded sleeves for fixation screws
* Fixation screws for the end of the nail on the connecting side
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Materials

The materials used in the implant are listed on the package.

® [SOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V according to ISO 5832-3

* Implant steel acc. to ISO 5832-1, cold-worked for high strength, with chemically passive surface

The titanium implants are coated with a colored oxide. Their color may change slightly, but this has no bearing on
the quality of the implant.

ISOTAN®: is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Use the TARGON® femoral universal nail, the TARGON® tibial universal nail, the TARGON® tibial solid titanium nail

and the TARGON® femoral solid titanium nail in cases of:

® Open or closed fractures of the femur shaft or tibia shaft

® Pseudoarthrosis and transposition osteotomies in the shaft region

® Reconstruction following tumor resection in the shaft region

® Osteotomies in the shaft region to lengthen or shorten the limb

® Pseudarthrosis

® Knee arthrodesis (TARGON® F special length)

Use the TARGON® retrograde femoral nail for:

® Femur shaft fractures

e Extraarticular or intraarticular fractures of the distal femur (these fractures also with ipsilateral femur shaft
fractures)

* Patients with ipsilateral knee prosthesis, hip prosthesis or other proximal implants, e.g. a dynamic hip screw

® Shaft fractures for which additional proximal implants are necessary, e.g. ipsilateral femur fractures

® Shaft fracture and additional nailing of the ipsilateral tibia (identical, extended approach incision)

® Pathological fractures

* Pseudarthroses

® Ankle arthrodesis

The operating surgeon is responsible for establishing these indications, as well as other indications not listed above,

taking into account the individual clinical, biological and biomechanical situation.

Contraindications

Generally, do not use in cases of:

® Acute or chronic infections

e Severely damaged bone structures that could prevent stable implantation of implant components
® Bone tumors in the region of implant fixation

* Anticipated overloading of the implant

* Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

® Inadequate patient compliance

* Foreign body sensitivity to the implant materials

Do not use the TARGON® femoral universal nail, the TARGON® tibial universal nail, the TARGON® tibial solid titanium
nail and the TARGON® femoral solid titanium nail in cases of:

® Open or closed fractures in joint regions

® Trochanteric fractures of the femur

Do not use the TARGON® retrograde femoral nail in cases of:

e Septic knee arthritis

Side-effects and adverse interactions

® Position change, loosening, bending or fracture of the implant
* Position change and loosening of fragments

® Primary and secondary infections

* Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

* Tissue reaction to implant materials

* Trauma to nerves, tendons or vessels

* Hematomas and wound healing disorders

* Reduced joint mobility and flexibility

* Arthralgia and reduced tolerance for exercise

* Delayed healing or nonunion

* Pseudoarthrosis

e Compartment syndrome

® Pain in the region of the nail insertion point and in the region of the locking components

Safety notes

* The implant components were tested and approved for use in combination with Aesculap components. If other
combinations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

® |tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

* The operating surgeon must have a thorough command of all hands-on and conceptual aspects of the established
operating techniques.

® Read and keep the instructions for use; follow the instructions in the OP Manual for the system variants.

® General risks entailed by surgical procedures are not described in these instructions for use.

* Follow the instructions for use of the respective Aesculap implant components.

® |t is the operating surgeon's responsibility to ensure that the correct combination of implant components is
selected and implanted properly.

* TARGON® implants may only be implanted using the Aesculap implantation instruments specially designed for
this purpose.

® Use implant components only in the nail holes intended for this purpose.

* The operating surgeon must be thoroughly familiar with the bone anatomy, including the pathways of nerves,
blood vessels, muscles and tendons.

* Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant,
incorrectly combined implant components and/or operating techniques, the limitations of treatment methods,
or inadequate asepsis.

® Under no circumstances may implant components from different suppliers be combined.

* Implants that have been used once for their designated purpose may not be reused.

* Never use damaged implant components or implant components that have been removed surgically.

® The implant components applied, along with their article numbers, the name of the implant, as well as the batch
number and serial number (if available) must be documented in all patient records.

* During the postoperative phase, in addition to mobility and muscle training, it is of particular importance that
the physician keeps the patient well informed.

* Toallow the earliest possible detection of any problems or complications, the operation results must be followed
up at regular intervals through appropriate examination procedures. A precise diagnosis requires x-rays taken in
the directions anterior-posterior and medial-lateral.

® Patients must be provided with information regarding dynamic load limitations, specific behavior guidelines and
the risk (e.g., implant failure) of not adhering to these parameters. The implants act as a splint for the bone until
the healing process is completed. The implant cannot replace the function, nor bear the load, of a healthy bone.
The patient must be very careful with the injured limb.

e Overloading the implant can cause the implant material to fracture. The dynamic load on the implant must be
reduced if healing fails to occur or is slow, if pseudarthrosis develops, or if the implant is overloaded for an
excessively long period. One way to achieve this is through mobilization.

* Mobilization entails the risk that the nail in the knee, hip or ankle joint will migrate. If mobilization is planned,
make certain to leave sufficient space in front of the end of the nail.

® Always apply TARGON® implants in such a way that only mild forces have to be transferred through the implant
and that any such forces will be born by the bone at an early stage.

* [f fixation screws are positioned in the same plane as, or in the region of, the fracture line, increased lever action
will lead to a considerably higher load being placed on the nail. This can lead to implant failure. The postoperative
load on the nail must be kept appropriately low: the implant should be fully loaded only after a callus has
developed.

® After fixing the nail, remove any transmedullary bone or fragment correction screws; or, within the patient's
allowable limits, make certain that the nail can tolerate a high dynamic load engendered by unpropitious lever
action.

* Never use damaged implant components or implant components that have been removed surgically. A damaged
or scratched implant surface, particularly in the region of the nail drill hole, can lead to the development of cracks
and early implant failure.

* Do not apply excessive force when implanting and explanting TARGON® locking nails and the locking screws and
implant components and when working with the instruments. Should a problem arise, check the position and
orientation of the implants, instruments and fragments and analyze the origin of the problem. If necessary,
repeat one or more steps of the procedure and inspect the instruments (e.g., to see if the drill helixes are clogged).

®  Only use cutting instruments, e.g. drill bits, guide pins, etc., that are sharp.

® Increase the load on the fracture and implant in accordance with the progress of healing.

* Delayed healing can cause implant breakage due to metal fatigue.

® At the time of follow-up exams, the scope of postoperative load and aftercare should be determined for each
patient on the basis of their weight, their activities, the type and severity of the fracture, and any coexisting
injuries. The dimensions of the implant should also be taken into account.

Recommended times of follow-up exams:

® prior to the patient's discharge from hospital

® 10-12 weeks post operationem

® 6 months post operationem

* 12 months post operationem

For implanting the nail via a guide pin:

® Use a fitting guide pin

* Avoid jamming the implant or guide pin

* Monitor the guide pin end by X-ray control

® Remove the guide pin prior to locking

Aesculap and the Aesculap Academy regularly hold general and product-specific training events, offering users

helpful application advice, especially for complicated or critical situations.

Sterility

® The implants are delivered unsterile.

* The implant components are delivered each in an individual packaging.

For implant components in original packaging:

> Store the implant components in their original packaging and only remove them from their original and
protective packaging immediately prior to application.

»  Use the implant system storage devices for processing, sterilization and sterile setup.

» Make certain that the implant components in their implant system storage devices will not get into contact
with each other or with instruments.

»  Make certain that the implant components will not be damaged under any circumstances.
For implant components that are to be resterilized:

Intraoperative contamination with blood, secretions and other fluids may render the
affected component unsuitable for resterilization!

» Handle the implants with new gloves only.

> Keep the implant system storage devices covered or closed.

WARNING »  Put away implant system storage devices separately from instrument trays.

» Process the implant components individually and separately if no implant system
storage devices are available. When doing this, make certain that the implant
components will not be damaged.

» Carry out manual and, if necessary, additional ultrasound pre-cleaning of soiled
implant components.

» Mechanically clean and disinfect the implant components.

»  Carry out the final rinse with distilled, demineralized or fully desalinated water.

»  Always observe the applicable hospital guidelines concerning the supply of sterile
materials.

Risk of contamination of the patient!

»> Do not resterilize or reuse implants contaminated e.g. with blood or secretions,
under any circumstances.

WARNING

TARGON® implants to which above-mentioned restrictions do not apply can be resterilized after proper processing.



Sterilization method and parameters

Note

Observe all relevant national regulations and standards with regard to processing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the relevant

national regulations concerning the reprocessing of the products.

Note

Up-to-date information on processing can be found on the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

»  Sterilize with steam, always observing the following rule:
Sterilization must be carried out through a validated steam sterilization process (e.g. in a sterilizer compliant
with EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993, validated according to EN 554/ISO 13683).
For the fractionated vacuum process: Sterilization has to be carried out through the 134 °C/2 bar program with
a minimum holding time of 5 minutes.

Validated processing procedure
Cleaning/Disinfecting

Manual cleaning with immersion disinfecting and cleaning with brush

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] [%%] quality

I Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde phenol
cleaning (cold) and QAV free; pH = 9
i Intermediate RT 1 - D-W -
rinse (cold)
x Final rinse RT 0.5 - FD-W -
(cold)
v Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized)
RT: Room Temperature
Stage I
> Fully immerse the product in the disinfecting solution. Make certain that all accessible surfaces are moistened.
»  Clean the product under running tap water, using a suitable cleaning brush if necessary, until all visible residues

have been removed from the surface.

Brush through all surfaces that are not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden crevices,

lumens or complex geometries, for at least 5 min or until no more residues can be removed.

> After that, thoroughly rinse (at least 5 times) with the cleaning solution these difficult to access areas of the
product, using a single-use syringe (20 ml).

> To avoid the risk of corrosion, do not use a metal brush or other abrasives, which would damage the surfaces,
for cleaning the product.
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Stage II
»  Rinse the product completely (all accessible surfaces) under running water.

Stage III
> Carry out a full rinse of the product (all accessible surfaces) under running water.
> Allow water to drip off for a sufficient length of time.

Stage IV
»  Dry the product completely with compressed air.

Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning

Manual pre-cleaning with brush

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] | [%] quality
I Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde phenol
cleaning (cold) and QAV free; pH =9
i Intermediate RT 1 - D-W -
rinse (cold)
D-W: Drinking water
RT: Room Temperature
Stage I

v

Fully immerse the product in the disinfecting solution. Make certain that all accessible surfaces are moistened.

»  Clean the product with a suitable cleaning brush until all visible residues have been removed from the surface.

> Brush through all surfaces that are not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden crevices,
lumens or complex geometries, for at least 5 min or until no more residues can be removed.

> After that, thoroughly rinse (at least 5 times) with the cleaning solution these difficult to access areas of the

product, using a single-use syringe (20 ml).
> To avoid the risk of corrosion, do not use a metal brush or other abrasives that would damage the surfaces for
cleaning the product.

Stage II
»  Rinse the product completely (all accessible surfaces) under running water.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: Single-chamber cleaning/disinfecting machine without ultrasound

»  Place the product on a tray that is suitable for cleaning (avoid rinsing blind spots).

»  Connect components with lumens and channels directly to the injector carriage attachment.

Stage Step T t Water Chemical
[°C/°F] [min] quality
1 Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W - Concentrate, alkaline: pH = 10.9
<5 % anionic tensides
- 1 9% solution: pH = 10.5
I Neutralization 20/68 2 FD-W - Concentrate, acid: pH = 2.6
Basis: Citric acid
- 1% solution: pH = 3.0
v Intermediate rinse 70/158 1 FD-W -
A" Thermal disinfecting 94/201 10 FD-W -
A% | Drying 90/194 40 - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized)
Application

Detailed operating instructions for the TARGON® nail systems are available at any time from the relevant Aesculap

agency.

The operating surgeon draws up an operating plan that specifies and appropriately documents the following steps:

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

* All requisite implant components are ready to hand

® Operating conditions are highly aseptic

* The implantation instruments, including the Aesculap implant system special instruments, must be complete and
operational

* The operating surgeon and operating room team are thoroughly conversant with the operating technique, as well
as the range of implants and implant instruments to be applied; complete information materials on these
subjects are readily available at the workplace

* The operating surgeon is familiar with the rules governing medical practice, the current state of scientific
knowledge, and the contents of relevant scientific articles by medical authors

* The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was ambiguous or if implants were found in
the operating site.

The intervention has been explained to the patient, whose consent concerning the following information has been

documented:

® Under certain circumstances it can happen that after a fracture is treated with an implant, limb anatomy will
not be fully restored.

* Following the fracture treatment, the functionality of adjacent joints may be restricted.

® Pains may occur following the fracture treatment.

* Implants must not be subjected to extreme load arising from sports activities or strenuous physical work. The
implant may loosen or suffer material fracture if subjected to excessive load.

e Overloading the implant very briefly as the consequence of an event such as a fall can cause the implant to
fracture.

® The patient must be informed of the limits to the allowable strain on the implant, and be given appropriate
behavior guidelines. The risks of transgressing these rules must be explained to the patient.

* Implant loosening, implant breakage, pseudarthrosis or other complications can necessitate revision surgery.

® The patient must undergo regular medical follow-up examinations.

* The attending physician decides when to remove, in part or completely, the osteosynthesis implants through
surgical intervention.

Complications due to improper application and/or incorrect fracture assessment/
treatment!
»  Only apply nails of appropriate length and diameter.
» Make certain that implants are aligned correctly.
WARNING

To check that the targeting device with the targeting attachment is correctly mounted on the retrograde TARGON®
femoral nail:
> Pass the centering pin through one of the proximal drill holes in the targeting attachment, and through the nail.
To check that the targeting device without targeting attachment is correctly mounted on the TARGON® universal
and titanium locking nails:
> Use the drill sleeve and the core-hole drill.

Risk of shattered bones and jammed or bent nails due to improper use!

» Do not use excessive force, under any circumstances, when handling/applying the
instruments and implants.
Only apply mild hammer taps to TARGON® F/T and, if necessary, RF nails to insert
WARNING them into the medullary cavity.
Check the nail insertion site, and correct if necessary.
Should a nail be difficult to insert, drill open the medullary cavity to a smaller
(for solid nails) or larger (for drilled nailing) extent.
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Depending on the indication, the surgeon decides:
* if implant locking is necessary
e if the implant is to be locked, whether it will be locked statically or dynamically.

Drill targets missed, drill bit breakage and guide pin breakage as well as early implant
failure due to crack formation caused by surface damage in the drill hole regions!

> Use a drill bit of the correct diameter.

Level the drill insertion site with a flat counterbore or use a center punch.
CAUTION >  Only use sharp drill bits and guide pins and drill carefully and without applying
excessive force. Avoid any deviations from the drilling direction.

Do not exert any force on the targeting device during the drilling process. Do not
bend or twist the targeting device.

v

v

Note

For locking an implant without a targeting attachment, Aesculap recommends free-hand locking supported by a C-
bow and laser pilot beam, or with a radiolucent angle transmission!



Implant removal:
»  When removing the TARGON® nails with the extractor instrument and the slotted hammer, only apply a quick
succession of gentle taps, which is more effective than more powerful taps.

» Make certain that all locking screws have been explanted before removing the TARGON® nails.

Note

During implant removal, complications can arise due to jammed implants, grown-in bone tissue, etc. Under certain
circumstances, the implants and/or the instruments could get damaged. For such cases we recommend using a set of
special instruments, which can be ordered from Aesculap. This instrument set should be at hand for every explantation.
Other special instruments are available for dealing with broken implants. Follow the instructions for use for such
cases!

Further information on B. Braun/Aesculap implant systems can be obtained from B. Braun/Aesculap or the relevant
B. Braun/Aesculap agency.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



@ TARGON®-Femur- und -Tibia-Nagelsystem

Verwendungszweck

Das TARGON®-Femur- und -Tibia-Nagelsystem wird zum Schienen bei Frakturen langer R6hrenknochen, Femur und
Tibia, verwendet.

Systemvarianten
© TARGON®-Femur-Universalnagel
verschiedene Durchmesser und Langen
* TARGON®-Tibia-Universalnagel
verschiedene Durchmesser und Ldngen
* TARGON®-Tibia-Solid-Titan-Nagel
verschiedene Durchmesser und Langen
* TARGON®-Femur-Solid-Titan-Nagel
verschiedene Durchmesser und Lidngen
»  Weitere Informationen iiber Durchmesser und Léngen, siehe OP-Manual O 113 und Prospekt O 111.
* TARGON®-Retrograder-Femurnagel
verschiedene Durchmesser und Ldngen
»  Weitere Informationen iiber Durchmesser und Léngen, siehe Prospekt O 190.
Dazugehdrende Implantate:
® Verriegelungsschrauben in verschiedenen Durchmessern und Ldngen
e Gewindehiilsen fir Verriegelungschrauben
® Verschlussschrauben fiir das anschlussseitige Nagelende

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben.

® [SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V nach SO 5832-3

* Implantatestahl nach ISO 5832-1, durch Kaltumformung hoch verfestigt mit chemisch passiver Oberfléche
Titan-Implantate sind mit einer farbigen Oxidschicht Giberzogen. Leichte Farbdnderungen sind méglich, haben aber
keinen Einfluss auf die Implantatqualitét.

ISOTAN®x. ist eingetragenes Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

TARGON®-Femur-Universalnagel, TARGON®-Tibia-Universalnagel, TARGON®-Tibia-Solid-Titan-Nagel und TARGON®-

Femur-Solid-Titan-Nagel verwenden bei:

* Offenen und geschlossenen Schaftfrakturen von Femur und Tibia

e Pseudarthrosen und Umstellungsosteotomien im Schaftbereich

® Rekonstruktionen nach Tumorresektion im Schaftbereich

* Verldngerungs- und Verkiirzungsosteotomien im Schaftbereich

* Pseudarthrose

* Kniegelenksarthrodesen (TARGON® F Sonderlénge)

TARGON®-Retrograder-Femurnagel verwenden bei:

* Femurschaftfrakturen

® Extra- und intraartikulére Frakturen des distalen Femurs, diese Frakturen auch mit ipsilateralen Femurschaftfrak-
turen

® Patienten mit ipsilateraler Knieprothese, Hiiftprothese oder anderen proximal gelegenen Implantaten wie z. B.
dynamischer Hiiftschraube

e Schaftfrakturen bei denen zusatzlich proximal Implantate eingesetzt werden missen, z. B. bei ipsilateralen
Femurfrakturen

o Schaftfraktur und zusitzlicher Nagelung der ipsilateralen Tibia (gleiche, verléngerte Zugangsinzision)

* Pathologischen Frakturen

® Pseudarthrosen

® Sprunggelenksarthrodese

Diese sowie dariiber hinausgehende Indikationen sind unter Beriicksichtigung der speziellen klinischen, biologischen

und biomechanischen Situation vom Operateur zu verantworten.

Kontra-Indikationen

Generell nicht verwenden bei:

* Akuten oder chronischen Infektionen

e Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponen-
ten entgegenstehen

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

o Zuerwartender Uberlastung des Implantats

* Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

® Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkérperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

TARGON®-Femur-Universalnagel, TARGON®-Tibia-Universalnagel, TARGON®-Tibia Solid Titan-Nagel, TARGON®-

Femur Solid Titan-Nagel nicht verwenden bei:

* Offenen und geschlossenen Frakturen im Gelenkbereich

® Trochantdren Frakturen des Femurs

TARGON®-Retrograder-Femurnagel nicht verwenden bei:

® Septischer Kniearthritis

Neben- und Wechselwirkungen

® lageverdnderung, Lockerung, Verbiegung oder Bruch der Implantate
® lageveranderung und Lockerung der Fragmente

®  Friih- und Spéatinfektionen

® Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

e Nerven-, Sehnen- und GefaBverletzungen

* Himatome und Wundheilungsstérungen

® Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

e Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

* \Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung

® Pseudarthrosenbildung

*  Kompartmentsyndrom

e Schmerzen im Bereich der Nageleintrittsstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

* Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir
abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

® Der Operateur trigt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

® Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.

® Gebrauchsanweisung lesen und aufbewahren; OP-Manual der Systemvarianten beachten.

* Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

* Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten beachten.

® Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.

e Die TARGON®-Implantate diirfen nur mit den dafiir vorgesehenen Aesculap-Implantationsinstrumenten implan-
tiert werden.

® Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der Nagel verwenden.

® Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen
vertraut sein.

® Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indikationsstellung, Implantatauswahl, fal-
sche Kombination von Implantatkomponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsmethode
oder fehlende Asepsis.

* Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

* Implantate, die einmal ihrer Zweckbestimmung entsprechend verwendet worden sind, diirfen nicht wieder ver-
wendet werden.

* Niemals beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten verwenden.

® In der Patientenakte missen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-
nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

® In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining besonders auf die individuelle Informa-
tion des Patienten zu achten.

® Um Fehlerquellen oder Komplikationen méglichst friihzeitig zu erkennen, muss das Operationsergebnis perio-
disch durch geeignete MaBnahmen Uberpriift werden. Zur genauen Diagnose sind Rontgenaufnahmen in ante-
rior-posteriorer und medial-lateraler Richtung notwendig.

® Patienten auf die Grenzen der Belastbarkeit, auf gewisse Verhaltensregeln und auf die Gefahr (z. B. Implantat-
versagen) bei deren Nichtbeachtung hinweisen. Die eingesetzten Implantate dienen zum Schienen des Knochens,
bis die Heilung vollzogen ist. Sie Gibernehmen nicht die Belastung und Funktion, die ein gesunder Knochen iiber-
nehmen kann. Der Patient muss die verletzte Extremitat schonen.

o Bei Uberbelastung der Implantate besteht die Gefahr eines Materialbruchs. Bei nicht eintretender oder verzéger-
ter Knochenheilung, Pseudarthrose bzw. bei zu hoher und langer Implantatbelastung fiir eine Reduzierung der
auf das Implantat wirkenden Kréfte sorgen. Dies kann z. B. durch Dynamisierung erreicht werden.

® Bei Dynamisierung besteht das Risiko, dass der Nagel in den Kniegelenk-, Hiiftgelenk- oder Sprunggelenksbereich
wandert. Im Falle einer geplanten Dynamisierung beriicksichtigen, dass noch geniigend Platz vor dem Nagelende
vorhanden ist.

* TARGON®-Implantate grundsatzlich so einsetzen, dass die zu tibertragenden Kréfte gering sind und friihzeitig
vom Knochen tibertragen werden.

* Befinden sich Verriegelungsbohrungen in Héhe bzw. im Bereich der Frakturlinie, so ist durch die erhohte Hebel-
wirkung mit einer wesentlich héheren Belastung auf den Nagel zu rechnen. Dies kann zu Implantatversagen fiih-
ren. Entsprechend muss die postoperative Belastung auf den Nagel verringert werden bzw. eine Vollbelastung
erst nach durchbauter Kallusbildung angestrebt werden.

® Transmedulldre Knochen- oder Fragmentkorrekturschrauben nach der Verriegelung des Nagels wieder entfernen
oder bei der zuldssigen Patientenbelastung beriicksichtigen, dass durch ungiinstige Hebelwirkungen der Nagel
einer erhdhten Belastung ausgesetzt werden kann.

* Niemals beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten verwenden. Eine beschddigte oder ver-
kratzte Oberflache, insbesondere im Bereich der Bohrungen des Nagels, kann zu Rissbildung und friihzeitigem
Implantatversagen fiihren.

® Hohen Kraftaufwand beim Implantieren und Explantieren der TARGON®-Verriegelungsndgel sowie der Verriege-
lungsschrauben und Implantatkomponenten und beim Arbeiten mit den Instrumenten vermeiden. Im Falle eines
Problems Lage und Ort der Implantate, der Fragmente und Instrumente priifen und die Fehlerquelle analysieren.
Gegebenenfalls einen oder mehrere vorausgehende Arbeitsgange wiederholen und die Instrumente (z. B. auf Ver-
stopfen der Bohrwendel) priifen.

© Nur scharfe schneidende Instrumente wie z. B. Bohrer, FiihrungsspieBe verwenden.

* Belastung auf die Fraktur bzw. auf die Implantate abhéngig vom Heilungsverlauf steigern.

® Bei verspateter Heilung kann es durch Metallermiidung zum Bruch des Implantats kommen.

® Zeitpunkt der Nachuntersuchungen, Art der postoperativen Belastung und Nachsorge hdngen individuell vom
Gewicht, von der Aktivitét, von der Art und dem Schweregrad der Fraktur und den zusétzlichen Verletzungen des
Patienten ab. Weiterhin spielt die Dimension der Implanate eine Rolle.

Empfohlene Nachuntersuchungszeitpunkte:

* vor Entlassung des Patienten

® 10-12 Wochen postoperativ

* 6 Monate postoperativ

* 12 Monate postoperativ

Bei Implantation des Nagels tiber FiihrungsspieB:

® Passenden FiihrungsspieB verwenden

* Verklemmen vermeiden

e Réntgenkontrolle des FiihrungsspieBendes durchfiihren

* Vor Verriegelung FiihrungsspieB entfernen

Aesculap und die Aesculap Akademie bieten regelmaBig allgemeine und produktspezifische Schulungen an, die hilf-

reiche Ratschlédge fiir die Anwendung und besonders fiir Problemsituationen geben.

Sterilitat

* Die Implantate werden unsteril ausgeliefert.

* Die Implantatkomponenten sind einzeln verpackt.

Bei originalverpackten Implantatkomponenten:

> Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Einsatz aus der Original-
und Schutzverpackung nehmen.

»  Zur Aufbereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung die Implantatsystemlagerungen verwenden.

Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten in den Implantatsystemlagerungen nicht miteinander oder mit
Instrumenten in Kontakt kommen.

»  Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschadigt werden.
Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

v

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch intraoperative Verunreinigung mit Blut,
Sekreten und Fliissigkeiten!

»  Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

> Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

WARNUNG > Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkérben entsorgen.

» Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponenten
einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantatkompo-
nenten nicht beschadigt werden.

» Verschmutzte Implantatkomponenten manuell und ggf. zusatzlich mit Ultraschall
vorreinigen.

> Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren.

»  Schlussspiilung mit destilliertem, demineralisiertem oder vollentsalztem Wasser
durchfiihren.

> Die im Krankenhaus geltenden Richtlinien zur Herstellung von Sterilgut einhalten.

Gefahr der Kontamination des Patienten!

» Niemals Implantate, die z. B. mit Blut oder Sekret kontaminiert sind, resterilisie-
ren und wieder verwenden.

WARNUNG

TARGON®-Implantate, bei denen die zuvor genannten Einschrinkungen nicht gelten, konnen nach entsprechender
Aufbereitung resterilisiert werden.



Sterilisieren

Hinweis

Einschldgige nationale gesetzliche Vorschriften und Normen zur Aufbereitung einhalten.
Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

» Sterilisieren mit Dampf, dabei Folgendes einhalten:
Die Sterilisation hat nach einem validierten Dampfsterilisationsverfahren (z. B. in einem Sterilisator gemaB
EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 und validiert gemaB EN 554/ISO 13683) zu erfol-
gen. Beim fraktionierten Vakuumverfahren ist die Sterilisation mit dem 134 °C/2 bar Programm bei einer Min-
desthaltezeit von 5 Minuten durchzufiihren.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Reinigung/Desinfektion

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion und Reinigung mit Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] | Qualitit
I Desinfizierende RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei; pH = 9
1T Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
1 Schlussspiilung RT 0.5 - VE-W -
(kalt)
v Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
RT: Raumtemperatur
Phase I

> Produkt vollstandig in die Desinfektionslsung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberfla-
chen benetzt sind.

» Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberfliche
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

> Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geomet-
rien, mindestens 5 min bzw. so lange durchbiirsten, bis sich keine Riickstdnde mehr entfernen lassen.

> AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungsldsung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspiilen
(mindestens 5-mal).

> Zur Reinigung keine Metallbiirste oder andere, die Oberflachen verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst

Korrosionsgefahr besteht.

Phase II

» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Phase I1I
> Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) ab-/durchspiilen.

> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase IV
» Produkt mit Druckluft vollstandig trocknen.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] Qualitat
| Desinfizierende RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
Reinigung (kalt) und QAV-frei; pH =9
I Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
Phase I

» Produkt vollsténdig in die Desinfektionslsung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugénglichen Oberfla-
chen benetzt sind.

» Produkt mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstande mehr zu
erkennen sind.

» Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geomet-
rien, mindestens 5 min bzw. so lange durchbiirsten, bis sich keine Riickstdnde mehr entfernen lassen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslésung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspiilen
(mindestens 5-mal).

» Zur Reinigung keine Metallbiirste oder andere, die Oberfliche verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst
Korrosionsgefahr besteht.

Phase II
> Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).
> Einzelteile mit Lumen und Kanélen direkt an den speziellen Anschluss des Injektorwagens anschlieBen.

Phase Schritt T t Wasser- Chemie
[°C/°F] [min] Qualitit
1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W - Konzentrat, alkalisch: pH = 10,9
< 5 9% anionische Tenside
- 1%ig(e) Losung: pH = 10,5
I Neutralisation 20/68 2 VE-W - Konzentrat, sauer: pH = 2,6
Basis: Zitronensdure
- 1%ig(e) Losung: pH = 3,0
v Zwischenspiilung 70/158 1 VE-W -
A" Thermodesinfektion 94/201 10 VE-W -
A% | Trocknung 90/194 40 - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
Anwendung

Eine detaillierte Operationsanleitung zu den TARGON®-Nagelsystemen kann jederzeit bei Aesculap oder bei der

zustandigen Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:

* Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

* Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

® Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsysteminstrumente vollstandig und funktions-
tiichtig

® Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment und zum
Instrumentarium; diese sind vor Ort vollsténdig vorhanden

® Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

* Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare praoperative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich.

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einversténdnis liber folgende Informationen dokumentiert:

* Durch die Frakturversorgung mit den Implantaten kann die Anatomie der Extremitdt unter Umstédnden nicht voll-
standig wiederhergestellt werden.

* Nach der Frakturversorgung kann die Funktion der angrenzenden Gelenke eingeschrankt sein.

© Nach der Frakturversorgung kdnnen Schmerzen auftreten.

o Die Implantate diirfen nicht durch Extrembelastungen, Arbeit und Sport liberbelastet werden. Bei Uberbelastung
besteht die Gefahr der Lockerung oder des Materialbruchs.

o Kurzzeitige Uberbelastung, z. B. Sturz, kann zu Implantatbruch fiihren.

e Der Patient muss auf die Grenzen der Belastbarkeit des Implantats hingewiesen werden und entsprechende Ver-
haltensregeln bekommen. Die Gefahren beim Ubertreten der Verhaltensregeln werden dem Patienten verdeut-
licht.

* Bei Implantatlockerungen, Implantatbruch, Pseudarthrosen oder anderen Komplikationen kann eine Revisions-
operation notwendig werden.

® Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

* Der behandelnde Arzt entscheidet iiber den Zeitpunkt, die Osteosynthese-Implantate teilweise oder vollstandig
durch einen operativen Eingriff zu entfernen.

Komplikationen durch falsche Anwendung und/oder falsche Frakturbeurteilung/
-behandlung!
» Sicherstellen, dass Ndgel und Schrauben passender Linge und passendem Durch-
messer verwendet werden.
WARNUNG > Implantate korrekt ausrichten.

Zur Priifung der korrekten Montage des Zielgerdts mit Zielaufsatz am retrograden TARGON®-Femurnagel:

> Zentrierstift durch eine der proximalen Bohrungen im Zielaufsatz und durch den Nagel stecken.

Zur Priifung der korrekten Montage des Zielgeréts ohne Zielaufsatz an den TARGON®-Universal- und Titan-Verrie-
gelungsnégeln:

»  Zum Durchstecken Bohrhiilse und Kernlochbohrer verwenden.

Gefahr der Knochensprengung, Nagelverklemmung oder Nagelverbiegung durch fal-
sche Anwendung!

» Instrumente und Implantate niemals mit Gewalt behandeln/anwenden.
TARGON®-F/T-NZgel und, wenn notwendig, -RF-Nzgel nur mit leichten Hammer-
WARNUNG schldgen in die Markhdhle einfiihren.

Nageleintrittspunkt priifen, gegebenenfalls korrigieren.

Wenn sich ein Nagel schwer einfiihren l4sst, Markhdhle etwas aufbohren (bei
Solidndgeln) oder weiter aufbohren (bei gebohrter Nagelung).

v

Y Vv

Der Operateur entscheidet indikationsabhangig:
® ob eine Implantatverriegelung notwendig ist,
® wenn eine Implantatverriegelung notwendig ist, ob sie statisch oder dynamisch sein soll.

Bohrzielverfehlungen, Bohrerbriiche und FiihrungsspieBbriiche sowie friihzeitiges Imp-
lantatversagen durch Rissbildung infolge beschadigter Oberflichen im Bereich der

Bohrungen!
> Richtigen Bohrdurchmesser wahlen.
VORSICHT > Bohrereintrittsstellen mit Flachsenker plan anfrisen oder mit Ankdrner bearbei-
ten.

> Immer scharfe Bohrer und FiihrungsspieBe verwenden, vorsichtig und ohne groBen
Kraftaufwand bohren. Dabei Richtungsabweichungen vermeiden.

Wihrend des Bohrvorgangs keine Kraft auf das Zielgerit ausiiben. Zielgerat nicht
verbiegen oder verdrehen.

v

Hinweis
Fiir die Verriegelung, bei der kein Zielaufsatz zur Verfiigung steht, empfiehlt Aesculap die Freihandverriegelung mit
Unterstiitzung durch C-Bogen und Laserpilotstrahl oder mit réntgenstrahlendurchldssigem Winkelgetriebe.



Implantatentfernung:

> Bei der Entfernung der TARGON®-Nzgel mit dem Ausschlaggerdt und dem Schlitzhammer nur schnelle, leichte
Schldge austiben, da diese wirkungsvoller sind als kraftvolle Schlage.

»  Sicherstellen, dass vor der Entfernung der TARGON®-Ndgel alle Verriegelungsschrauben explantiert sind.

Hinweis

Bei der Implantatentfernung kénnen durch festsitzende Implantate, eingewachsenes Knochengewebe etc. Komplika-
tionen auftreten. Unter Umstdnden kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschddigt werden. Fiir sol-
che Fiille wird ein Spezialinstrumentarium empfohlen, welches bei Aesculap angefordert werden kann. Dieses Instru-
mentarium sollte bei jeder Explantation zur Verfiigung stehen. Fiir abgebrochene Implantate steht ebenfalls ein
Spezialinstrumentarium zur Verfiigung. Gebrauchsanweisung hierzu beachten!

Weitere Informationen iiber B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei
der zusténdigen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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® Systéme de clous TARGON® pour fémur et tibia

Champ d'application
Le systeme de clou pour fémur et tibia TARGON® est utilisé pour I'éclissage en cas de fracture des os longs que sont
le fémur et le tibia.

Variantes du systéme
® Clou universel TARGON® pour fémur
plusieurs diametres et longueurs
® Clou universel TARGON® pour tibia
plusieurs diametres et longueurs
Clou TARGON® Solid-Titan pour tibia
plusieurs diametres et longueurs
Clou TARGON® Solid-Titan pour fémur
plusieurs diametres et longueurs
» Pour davantage d'informations sur les diamétres et longueurs, consulter le guide opératoire 0 113 et le
prospectus O 111.
® Clou TARGON® rétrograde pour fémur
plusieurs diametres et longueurs
»  Pour davantage d'informations sur les diamétres et longueurs, consulter le prospectus O 190.
Implants assortis:
* Vis de verrouillage avec différents diametres et longueurs
® Douilles filetées pour vis de verrouillage
® Vis d'obturation pour I'extrémité du clou coté raccord

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur I'emballage.

* ISOTAN®; Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

® Acier pour implant selon 1SO 5832-1, hautement durci par formage a froid avec surface chimiquement passivée
Les implants au titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De légeres modifications de la couleur sont
possibles, mais n'ont pas d'effet sur la qualité de I'implant.

ISOTAN®: est une marque déposée de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Utilisation du clou universel TARGON® pour fémur, du clou universel TARGON® pour tibia, du clou TARGON® Solid-

Titan pour tibia et du clou TARGON® Solid-Titan pour fémur dans les cas suivants:

® Fractures ouvertes et fermées de la diaphyse du fémur et du tibia

® Pseudarthroses et ostéotomies de transition dans la zone diaphysaire

® Reconstructions apres résection tumorale dans la zone diaphysaire

® Ostéotomies de prolongation ou de raccourcissement dans la zone diaphysaire

* Pseudarthrose

® Arthrodéses de I'articulation du genou (TARGON® F longueur spéciale)

Utilisation du clou TARGON® rétrograde pour fémur dans les cas suivants:

® Fractures de la diaphyse fémorale

® Fractures extra et intra-articulaires du fémur distal, ces fractures également avec fractures ipsilatérales de la
diaphyse du fémur

* Patients avec prothese ipsilatérale du genou, prothése de la hanche ou autres implants en situation proximale
tels que vis coxale dynamique

® Fractures diaphysaires pour lesquelles doivent étre mis en place des implants supplémentaires en situation
proximale, p. ex. pour les fractures ipsilatérales du fémur

® Fractures diaphysaires et enclouage supplémentaire du tibia ipsilatéral (méme incision d'abord prolongée)

® Fractures pathologiques

® Pseudarthroses

* Arthrodése de I'articulation tibiotarsienne

Ces indications, de méme que des indications excédant cette énumération, sont de la responsabilité du chirurgien

qui tiendra compte de la situation spécifique clinique, biologique et biomécanique.

Contre-indications

De facon générale, pas d'utilisation dans les cas suivants:

* Infections chroniques ou aigués

* Détérioration grave des structures osseuses faisant obstacle a une implantation stable des composants de
I'implant

® Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de |'implant

e Contrainte excessive probable sur I'implant

* Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

® Manque de coopération de la part du patient

* Allergie aux matériaux d'implant

Pas d'utilisation du clou universel TARGON® pour fémur, du clou universel TARGON® pour tibia, du clou TARGON®

Solid-Titan pour tibia et du clou TARGON® Solid-Titan pour fémur dans les cas suivants:

* Fractures ouvertes et fermées dans la zone articulaire

® Fractures trochantériennes du fémur

Pas d'utilisation du clou TARGON® rétrograde pour fémur dans les cas suivants:

® Arthrite septique du genou

Effets secondaires et interactions

* Modification de la position, fléchissement ou rupture des implants
* Modification de la position et relachement des fragments

* Infections précoces et tardives

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

® Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

® Lésion des nerfs, des tendons et des vaisseaux

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

® Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

® Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

® Guérison retardée ou nulle de la fracture

* Formation d'une pseudarthrose

e Syndrome de compartimentation

® Douleurs dans le zone du point d'entrée du clou et dans la zone des composants de verrouillage

Consignes de sécurité

® Les essais et I'nomologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des composants
Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

® Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de I'opération.

® Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques chirurgicales reconnues.

* Lire et conserver le mode d'emploi ; respecter le guide opératoire des variantes de systémes.

® Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

* Respecter les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap.

® Le chirurgien est responsable de I'assortiment des composants d'implant et de leur implantation.

e Lesimplants TARGON® doivent uniguement &tre implantés avec les instruments d'implantation Aesculap prévus
a cet effet.

* N'utiliser les composants d'implant que dans les percages des clous prévus a cet effet.

® Le chirurgien est familiarisé avec I'anatomie osseuse, le tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins, des muscles et
des tendons.

® Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un
mauvais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique opératoire,
ni des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

® [l est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.

® Les implants ayant déja été utilisés une fois conformément a leur destination ne doivent en aucun cas étre
réutilisés.

* Ne jamais utiliser de composants d'implant endommagés ou qui ont été retirés lors d'une opération.

® Les composants d'implant utilisés doivent étre consignés dans le dossier du patient avec leur référence, la
désignation de I'implant, le numéro de lot et le cas échéant le numéro de série.

* En phase postopératoire, il est particulierement important de fournir au patient une information personnalisée
parallélement aux exercices moteurs et musculaires.

® Pour identifier a un stade aussi précoce que possible les sources d'erreurs ou les complications, le résultat de
I'opération doit étre contrdlé régulierement de maniere appropriée. Pour un diagnostic exact, il est nécessaire
d'effectuer des radiographies d'orientation antéro-postérieure et médio-latérale.

* Informer les patients sur les limites des contraintes possibles, sur certaines régles de comportement et sur les
risques (p. ex. défaillance de I'implant) que la non-observation de ces régles peuvent entrainer. Les implants mis
en ceuvre servent a |'éclissage de I'os jusqu'a ce que la guérison soit achevée. lls ne prennent pas en charge la
contrainte ou la fonction d'un os en bon état. Le patient doit ménager le membre blessé.

* Une contrainte excessive sur les implants risque d'entrainer une rupture du matériau. En cas d'absence de
guérison ou de guérison retardée de I'os, de pseudarthrose, ou en cas de contrainte trop élevée ou trop prolongée
sur I'implant, veiller & une réduction des forces agissant sur I'implant. Ceci peut étre obtenu par exemple par
dynamisation.

® En cas de dynamisation, il existe un risque que le clou migre dans la zone de |'articulation du genou, de la hanche
ou du pied. Si une dynamisation est projetée, veiller a ce qu'un espace suffisant soit ménagé devant I'extrémité
du clou.

* De facon générale, ne mettre en place les implants TARGON® que de maniere a ce que les forces a transmettre
soient faibles et puissent étre transmises trés tot par I'os.

e Siles perforations de verrouillage se trouvent a la hauteur ou dans la zone de la ligne de fracture, il faut compter
que I'effet de levier accru se traduira par une contrainte nettement plus forte sur le clou. Ceci peut entrainer une
défaillance de I'implant. De maniere analogue, il faut réduire la contrainte postopératoire sur le clou ou ne
rechercher une pleine contrainte qu'apres la constitution intégrale d'une formation calleuse.

® Apres le verrouillage du clou, retirer a nouveau les vis transmédullaires a os ou les vis de correction de fragment,
ou veiller a ce qu'en présence de la contrainte autorisée pour le patient, le clou puisse étre soumis a une
contrainte supérieure en cas d'effets de levier défavorables.

* Ne jamais utiliser de composants d'implant endommagés ou qui ont été retirés lors d'une opération. Une surface
endommagée ou éraflée, notamment dans la zone des perforations du clou, peut entrainer la formation de
fissures et une défaillance prématurée de I'implant.

e Eviter d'exercer des forces élevées lors de I'implantation et de I'explantation des clous de verrouillage TARGON®,
des vis de verrouillage et des composants d'implant, ainsi que pendant le travail avec les instruments. En cas de
probléme, contrdler la position et la localisation des implants, des fragments et des instruments et analyser la
source d'erreur. Répéter le cas échéant une ou plusieurs étapes de travail précédentes et contrdler les instruments
(p. ex. obturation de la spirale du foret).

* Utiliser uniquement des instruments de coupe acérés tels que meches, pointes de guidage, etc.

® Augmenter la contrainte sur la fracture ou sur les implants en fonction du déroulement de la guérison.

® En cas de guérison tardive, le vieillissement du métal risque d'entrainer la rupture de I'implant.

* Le moment des examens de controle, la nature du traitement postopératoire et le suivi de postcure dépendent
au cas par cas du poids, de I'activité, de la nature et du degré de gravité de la fracture ainsi que des autres
blessures du patient. La dimension des implants joue également un réle.

Moments recommandés pour le suivi de postcure:

® avant la sortie du patient

® 10-12 semaines apres |'opération

® 6 mois apres I'opération

* 12 mois apres |'opération

En cas d'implantation du clou par pointe de guidage:

e Utiliser la pointe de guidage appropriée

* Eviter les coincements

® Effectuer un contrdle radio de I'extrémité de la pointe de guidage

® Retirer la pointe de guidage avant le verrouillage

Aesculap et I'Académie Aesculap proposent régulierement des formations générales ou spécifiques sur des produits

donnés, qui apportent des conseils d'application précieux en particulier pour les situations problématiques.

Stérilité

® Lesimplants sont livrés non stériles.

® Les composants d'implant sont emballés individuellement.

Pour les composants d'implant dans leur emballage d'origine:

»  Stocker les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de I'emballage protecteur
d'origine qu'immédiatement avant leur utilisation.

> Pour le traitement, la stérilisation et la préparation stérile, utiliser les rangements pour systémes d'implants.

Veiller a ce que les composants d'implant n'entrent pas en contact entre eux ou avec des instruments dans les

rangements pour systémes d'implant.

»  Controler que les composants d'implant ne subissent en aucun cas de détérioration.

Pour les composants d'implant devant étre restérilisés:

v

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération avec du sang,
des sécrétions et des liquides!

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

Maintenir couverts ou fermés les rangements pour systémes d'implants.
AVERTISSEMENT > Evacuer séparément les rangements pour systémes d'implants et les paniers
perforés pour instruments.

Si des rangements pour systémes d'implants ne sont pas disponibles, traiter
individuellement et séparément les composants d'implant. Veiller ce faisant a ce
que les composants d‘implant ne subissent pas de détérioration.

Effectuer un nettoyage préalable manuel ou aux ultrasons des composants
d'implant encrassés.

Nettoyer et décontaminer les composants d'implant en machine.

Effectuer un ringage final avec de I'eau distillée ou déminéralisée.

Respecter les directives en vigueur a I'hdpital sur la préparation de matériel
stérile.

A
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Risque de contamination du patient!
» Ne jamais restériliser ni réutiliser des implants contaminés p. ex. par du sang ou
des sécrétions.

AVERTISSEMENT

Les implants TARGON® pour lesquels les restrictions susmentionnées ne s'appliquent pas peuvent étre restérilisés en
étant soumis a une préparation et a un traitement stériles adéquats.



Stérilisation

Remarque
Respecter les prescriptions légales et normes nationales pertinentes en matiére de traitement stérile.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour le traitement stérile des produits.

Remarque
Pour des informations actuelles sur le traitement stérile, voir également I'Extranet Aesculap & l'adresse
www.aesculap-extra.net

> Stérilisation a la vapeur en observant les consignes suivantes:

la stérilisation doit étre effectuée selon un procédé validé de stérilisation a la vapeur (p. ex. dans un stérilisateur
conforme & EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 et validé selon EN 554/ISO 13683). En
cas de recours au procédé du vide fractionné, la stérilisation doit étre effectuée avec un programme a 134 °C/
2 bar avec une durée de maintien minimale de 5 minutes.

Procédé de traitement stérile validé
Nettoyage/Décontamination

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion et nettoyage a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | [%] de 'eau
I Nettoyage TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ; ph =9
i Rincage TA 1 - EP -
intermédiaire (froid)
I Ringage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
v Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase I

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination. Veiller a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

> Nettoyer le produit sous I'eau courante, le cas échéant avec la brosse de nettoyage appropriée, jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

»  Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des interstices cachés, des lumiéres ou des
géométries complexes, pendant au moins 5 min ou aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de
résidus a éliminer.

> Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de nettoyage a l'aide d'une seringue a usage
unique (20 ml), au moins & 5 reprises.

> Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosse métallique ou d'autres produits abrasifs pouvant abimer des surfaces,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

Phase I1
»  Rincer le produit intégralement (toutes surfaces accessibles) sous |'eau courante.

Phase 11T

»  Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).
»  Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase IV

> Sécher le produit entierement a I'air comprimé.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase Etape T t Conc. | Qualité Chimie
[°C/°F] | [min] | [%] | de l'eau
I Nettoyage TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
décontaminant (froid) phénol ni CAQ; ph =9
I Rincage TA 1 - EP -
intermédiaire (froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
Phase I

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination. Veiller a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

> Nettoyer le produit avec la brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la
surface.

»  Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des interstices cachés, des lumiéres ou des
géométries complexes, pendant au moins 5 min ou aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de
résidus a éliminer.

»  Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de nettoyage a I'aide d'une seringue & usage
unique (20 ml), au moins a 5 reprises.

> Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosse métallique ou d'autres produits abrasifs pouvant abimer des surfaces,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

Phase 11
»  Rincer le produit intégralement (toutes surfaces accessibles) sous I'eau courante.

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

»  Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).
> Fixer les pieces avec lumieres et canaux directement au raccord spécial du chariot a injection.

Phase Etape T t Qualité de Chimie
[°C/°F] [min] I'eau

1 Ringage préalable <25/77 3 EP -

I Nettoyage 55/131 10 EDém - concentré, alcalin: pH = 10,9
<5 % de dérivés tensioactifs
anioniques

- solution a 1 %: pH = 10,5
III Neutralisation 20/68 2 EDém - concentré, acide: pH = 2,6
base: acide citrique
- solution a 1 %: pH = 3,0
v Ringage 70/158 1 EDém -
intermédiaire

A" Thermodésinfection 94/201 10 EDém -

A%t Séchage 90/194 40 - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
Application

Des instructions chirurgicales détaillées sur les systemes de clous TARGON® peut étre demandée a tout moment chez

Aesculap ou aupres de la succursale Aesculap compétente.

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de fagon appropriée les éléments suivants:

e Choix et dimensions des composants de I'implant

® Positionnement des composants de I'implant dans I'os

* Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre remplies:

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

e Conditions opératoires hautement aseptiques

® Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation, y compris les instruments spéciaux
Aesculap pour systéme d'implant

® Le chirurgien et I'équipe chirurgicale sont informés sur la technique opératoire, I'assortiment d'implants et
I'instrumentation; ces informations sont toutes disponibles sur place

* Le chirurgien et I'équipe opératoire sont au fait des regles de la pratique médicale, de I'état de la science et du
contenu des parutions scientifiques correspondantes publiées par des auteurs médicaux.

* Des informations ont été recueillies aupres du fabricant lorsque la situation préopératoire est confuse et dans le
cas d'implants déja présents dans la zone a traiter.

Le patient a été renseigné sur 'intervention et son accord sur les informations suivantes dliment consigné:

® Le traitement de la fracture avec les implants n'est le cas échéant pas en mesure de restaurer intégralement
I'anatomie du membre.

* Alasuite du traitement de la fracture, les articulations attenantes peuvent étre limitées dans leur fonction.

® Des douleurs peuvent apparaitre apres le traitement de la fracture.

® Lesimplants ne doivent pas étre soumis a une contrainte excessive due a des efforts extrémes, au travail ou au
sport. En cas de contrainte excessive, un reldichement ou une rupture du matériau risque de se produire.

* Une contrainte excessive de courte durée, p. ex. lors d'une chute, peut entrainer la rupture de I'implant.

® Le patient doit étre informé sur les limites des contraintes supportées par I'implant et sur les regles de
comportement qui en résultent. Les dangers de la non observation de ces régles doivent étre clairement présentés
au patient.

® En cas de relachement de I'implant, de rupture de I'implant, de pseudarthrose ou d'autres complications, une
opération de révision peut s'avérer nécessaire.

® Le patient doit se soumettre a un controle médical postérieur régulier.

® Le médecin traitant décide du moment opportun pour retirer en tout ou en partie les implants d'ostéosynthese
dans le cadre d'une intervention chirurgicale.

Risque de complications en cas de mauvaise utilisation et/ou de diagnostic ou de

traitement erroné de la fracture!
»  Vérifier que les clous et les vis utilisés ont la longueur et le diamétre appropriés.

>  Orienter correctement les implants.
AVERTISSEMENT

Pour contréler le montage correct du viseur avec embout de visée sur le clou TARGON® rétrograde pour fémur:

> Enfoncer la broche de centrage dans I'une des perforations proximales en passant par I'embout de visée et le
clou.

Pour contréler le montage correct du viseur sans embout de visée sur les clous de verrouillage TARGON® universels

et en titane:

> Utiliser pour le percage le canon de percage et le foret d'avant-trou.

Risque d'éclatement de I'os, de coincement du clou ou de déformation du clou en cas
d'application incorrecte!

»  Ne jamais traiter ni utiliser les instruments et les implants en usant de violence.

» Insérer les clous TARGON® F/T et, si nécessaire, les clous RF dans la cavité
AVERTISSEMENT médullaire uniquement par de légers coups de maillet.

»  Contrdler le point de pénétration du clou, le corriger si nécessaire.

v

Lorsque [l'introduction d'un clou est difficile, ouvrir légérement la cavité
médullaire (pour les clous Solid) ou I'élargir (pour les clouages avec forage
préalable).

Le chirurgien décide en fonction de I'indication:
® siun verrouillage de I'implant est nécessaire,
® dans le cas d'un verrouillage nécessaire de I'implant, si celui-ci doit étre statique ou dynamique.

Eviter les visées de percage manquées, les ruptures de méche et de pointes de guidage,
de méme que le risque de défaillance précoce de I'implant en cas de formation de
fissures résultant de surfaces endommagées dans la zone des perforations!

»  Choisir le diamétre de percage adéquat.

ATTENTION » Amorcer avec un outil 4 lamer un fraisage plane du point de pénétration du foret
ou traiter ce point avec un pointeau.

» Toujours utiliser des méches et des pointes de guidage acérées, percer avec
précaution sans exercer de forces importantes. Eviter ce faisant les écarts de
direction.

> Pendant le processus de forage, ne pas exercer de force sur le viseur. Ne pas
tordre ni gauchir le viseur.

Remarque
Pour un verrouillage sans qu'un embout de visée ne soit disponible, Aesculap recommande le verrouillage & main levée
a l'aide de I'arc en C et du rayon laser pilote, ou avec engrenage angulaire laissant passer les rayons X.



Retrait des implants:

> Lors du retrait des clous TARGON® avec I'extracteur et le marteau diapason, ne pratiquer que de petits coups
rapides, qui sont plus efficaces que des coups puissants.

»  Vérifier qu'avant le retrait des clous TARGON® toutes les vis de verrouillage ont été explantées.

Remarque

Lors du retrait de I'implant, des complications peuvent se produire du fait d'implants coincés, de tissu osseux s'étant
développé sur I'implant, etc. Les implants et/ou I'instrumentation peuvent le cas échéant étre endommagés. On
recommande pour ces cas d'utiliser une instrumentation spéciale qui peut étre commandée chez Aesculap. Cette
instrumentation devrait étre en présence pour toute explantation. Une instrumentation spéciale existe également
pour les implants ayant rompu. Respecter les modes d’emploi qui s'y rapportent!

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systemes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de
la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



@ Sistema de clavos para fémur y tibia TARGON®

Finalidad de uso

El sistema de clavos para fémur y tibia TARGON® se utiliza para la osteosintesis de huesos largos: el fémury la tibia.

Variantes del sistema
e Clavo universal para fémur TARGON®
Distintos diametros y longitudes
® Clavo universal para tibia TARGON®
Distintos diametros y longitudes
e Clavo para tibia macizo de titanio TARGON®
Distintos diametros y longitudes
® Clavo para fémur macizo de titanio TARGON®
Distintos diametros y longitudes
»  Para mas informacion sobre didmetros y longitudes, ver el manual quirtrgico O 113y el prospecto O 111.
Clavo retrogrado para fémur TARGON®
Distintos diametros y longitudes
» Para mas informacion sobre didmetros y longitudes, ver el prospecto O 190.
Implantes correspondientes:
* Tornillos de bloqueo en distintos didmetros y longitudes
® Casquillos roscados para tornillos de bloqueo
* Tornillos de cierre para el extremo del clavo en el lado de la conexion

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases.

® Aleacion forjable de titanio ISOTAN®g Ti6AI4V seguin ISO 5832-3

® Acero para implantes segtn ISO 5832-1 endurecido mediante trabajado en frio y con pasivacion quimica de la
superficie

Los implantes de titanio van recubiertos de una capa de oxido de color. Es posible que se produzcan ligeras

alteraciones del color, pero ello no afectard en modo alguno a la calidad del implante.

ISOTAN®; es una marca registrada de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaciones

Utilizar el clavo universal para fémur TARGON®, el clavo universal para tibia TARGON®, el clavo macizo para tibia

TARGON®y el clavo macizo para fémur TARGON® en caso de:

® Fracturas abiertas y cerradas de diafisis de fémur y tibia

® Pseudoartrosis y osteotomias de correccion en el drea de la didfisis

® Reconstrucciones tras una reseccion tumoral en el area de la diafisis

® Osteotomias de alargue y reduccion en el area de la diafisis

* Pseudoartrosis

® Artrodesis de la articulacion de la rodilla (TARGON® F de longitud especial)

Utilizar el clavo retrogrado para fémur TARGON® en caso de:

® Fracturas de diafasis femoral

® Fracturas extra e intraarticulares del fémur distal, incluidas las fracturas ipsolaterales de diafisis femoral

® Pacientes con protesis ipsilateral de rodilla, cadera u otros implantes proximales, como p. ej. tornillo de cadera
dindmico

* Fracturas diafisarias para las que ademas deben utilizarse implantes proximales, p. ej., fracturas ipsilaterales del
fémur

® Fractura diafisaria y enclavado adicional de la tibia ipsilateral (prolongacion de la misma incision de abordaje)

® Fracturas patoldgicas

* Pseudoartrosis

* Artrodesis de la articulacion tibiotarsiana

El cirujano sera el responsable de determinar si existen éstas o bien otras indicaciones no mencionadas aqui después

de estudiar la situacion especifica clinica, bioldgica

y biomecanica.

Contraindicaciones

En general, esta contraindicado en caso de:

* Infecciones agudas o cronicas

* Dafios graves de la estructura 6sea que puedan impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

® Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

* Cuando se prevea que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

® En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

* Colaboracion insuficiente por parte del paciente

® Rechazo a alguno de los materiales del implante

No utilizar el clavo universal para fémur TARGON®, el clavo universal para tibia TARGON®, el clavo para tibia macizo

de titanio TARGON® ni el clavo para fémur macizo de titanio TARGON® en caso de:

® Fracturas abiertas y cerradas en el area de las articulaciones

® Fracturas de los trocanteres del fémur

No utilizar el clavo retrogrado para fémur TARGON® en caso de:

® Artritis séptica de rodilla

Efectos secundarios e interacciones

® Desplazamiento, aflojamiento, deformacion o fractura del implante
* Desplazamiento y aflojamiento de los fragmentos

* Infecciones precoces y tardias

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

® Lesiones neurales, tendinosas y vasculares

* Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas
® Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

® Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

* Restablecimiento lento o ausencia del mismo de fracturas

® Formacion de pseudoartrosis

e Sindrome del compartimiento

* Dolor en el drea de insercion del clavo y en el area de los componentes de bloqueo

Advertencias de seguridad

® las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacion con
componentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

® El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.

® El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirtrgicas reconocidas.

® Leery conservar las instrucciones de manejo y respetar las instrucciones del manual quirtrgico de las variantes
del sistema.

® Los riesgos generales de una intervencion quirirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

* Tener en cuenta las instrucciones de manejo de los distintos componentes del implante Aesculap.

* El cirujano se responsabilizara de seleccionar todos los componentes del implante y de implantarlos.

® Los implantes TARGON® deben implantarse exclusivamente con el instrumental de implantacion previsto por
Aesculap para dicho fin.

® Aplicar los componentes del implante slo en los orificios de los clavos dispuestos para tal fin.

* El cirujano debera conocer la anatomia del hueso y la trayectoria de los nervios, de los vasos sanguineos, de los
musculos y de los tendones.

® Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion
inadecuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica quirurgica
inadecuada, asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

* No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

® Los implantes utilizados una vez de acuerdo con el fin para el que se habian destinado no pueden utilizarse de
nuevo.

* No utilizar nunca componentes de implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion.

® En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas
referencias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

* En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los
musculos, la informacion del propio paciente.

® Para detectar lo antes posible causas de anomalias o complicaciones, debe supervisarse el resultado de la
operacion periédicamente con las medidas adecuadas. Para obtener un diagnéstico preciso, se necesitan
radiografias en sentido anterior-posterior y medial-lateral.

e Se debe informar a los pacientes de los limites de carga maximos, de determinadas reglas de comportamiento y
del peligro (p. e]. rechazo del implante) que supone no respetar estos limites o reglas. Los implantes colocados
sirven para la osteosintesis del hueso hasta que se haya curado por completo. No soportan la carga ni realizan
la funcion propias de un hueso sano. El paciente debe cuidar la extremidad lesionada.

e la sobrecarga del implante puede hacer que el material se rompa. Si el hueso no se cura, o tarda mucho en
hacerlo, asi como en caso de pseudoartrosis o si se somete el implante a una carga demasiado elevada o
prolongada, debe procurarse reducir las fuerzas que acttian sobre el implante. Esto puede conseguirse, p. ej.,
mediante una dinamizacion.

® Con la dinamizacion existe el riesgo de que el clavo se mueva al drea de la articulacion de la rodilla, la cadera o
la articulacion tibiotarsiana. Si se ha previsto una dinamizacion, debe tenerse en cuenta que debe quedar espacio
suficiente delante del extremo del clavo.

® Los implantes TARGON® se colocardn de modo que la carga a transmitir no sea excesiva y que el hueso pueda
transmitir la carga de forma precoz.

® Si hay orificios de enclavamiento a la altura o en el area de la linea de la fractura, cabe esperar que la accion
incrementada de palanca supondra una carga sobre el clavo considerablemente mayor. Esto puede provocar el
fracaso del implante. También debe reducirse en correspondencia la carga postoperatoria sobre el clavo y no
aplicar una carga total hasta que el callo se haya formado por completo.

® Los tornillos de correccion de fragmentos o huesos transmedulares deben volver a retirarse una vez bloqueado el
clavo, o bien debe tenerse en cuenta que la carga del paciente permitida puede verse incrementada debido a los
efectos de palanca desfavorables del clavo.

* No utilizar nunca componentes de implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion. Si la
superficie estd dafiada o arafiada, sobre todo en el drea de los orificios del clavo, pueden formarse grietas o
incluso se puede rechazar el implante al poco tiempo.

e Debe evitarse aplicar demasiada fuerza al implantar y explantar el clavo de bloqueo TARGON®, asi como los
tornillos de bloqueo y los componentes del implante, y también al trabajar con el instrumental. Si surgen
problemas, comprobar la posicion y la ubicacion del implante, los fragmentos y el instrumental y analizar la causa
de la anomalia. Sifuera necesario, deben repetirse uno o varios de los pasos previos y comprobar el instrumental
(p- €]., que el filete de la broca no esté obturado).

e Utilizar los instrumentos cortantes (como brocas, punzones guia, etc.) s6lo si estan afilados.

® Incrementar la carga sobre la fractura o el implante en funcién de como evolucione la curacion.

® Sila curacion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del implante.

* El momento de los examenes posteriores, la clase de carga postoperatoria y los cuidados dependen del peso, de
la actividad, del tipo y gravedad de la fractura y de las demas lesiones que pueda tener el paciente. Las
dimensiones del implante también son importantes.

Se recomienda realizar exploraciones de seguimiento:

* antes de dar de alta al paciente

® 10-12 semanas después de la operacion

® 6 meses después de la operacion

® 12 meses después de la operacion

Implantacion del clavo mediante alambre guia:

® Utilizar el alambre guia adecuado

* Evitar aprisionamientos

® Realizar un control radiografico del alambre guia

® Antes de efectuar el bloqueo, retirar el alambre guia

Aesculap y la Academia Aesculap imparten de forma periddica cursos de formacion generales y especificos de

producto en los que se ofrecen consejos sobre la aplicacion y soluciones para situaciones complejas.

Esterilidad

® Los implantes se suministran sin esterilizar.

® Los componentes del implante estan envasados por separado.

Componentes del implante envasados de fabrica:

»  Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector original hasta
instantes antes de utilizarlos.

> Utilizar los soportes del sistema de implante para el trato y cuidado y la esterilizacion.

Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni estan en contacto con

instrumentos en el interior de los soportes del sistema de implante.

»  Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del implante.

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

v

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer
imposible una nueva esterilizacion de los componentes.

» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.

A

v

ADVERTENCIA > Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.
> Sino se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componentes
del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dafian los
componentes del implante.
»  Prelavar los componentes del implante sucios a mano y, si es necesario, también
por ultrasonido.
»  Limpiar y desinfectar a maquina los componentes del imf
» Utilizar agua destilada o desmineralizada para el aclarado final.
» Cumplir con las normas vigentes del centro relativas a la esterilizacion del
material.
Peligro de contaminacion del paciente.
»  Los implantes contaminados, por ejemplo con sangre o secreciones, no se deben
reesterilizar ni reutilizar bajo ningin concepto.
ADVERTENCIA

Aguellos implantes TARGON® para los cuales no rijan las limitaciones mencionadas se pueden reesterilizar tras
someterse al debido trato y cuidado.



Esterilizacion

Observacion
Cumplir las normas y disposiciones legales del pais sobre el trato y el cuidado.

Observacion

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha
enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trato y
cuidado de los productos.

Observacion

Puede consultar informacion actualizada sobre el trato y cuidado en Aesculap Extranet: www.aesculap-extra.net

> Esterilizar a vapor v, al esterilizar, cumplir las siguientes instrucciones:

La esterilizacion debe realizarse mediante un método homologado de esterilizacion a vapor (p. ej., con
esterilizador segun EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 y homologado segtin EN 554/
1SO 13683). Si se utiliza el método de vacio fraccionado, la esterilizacion con el programa correspondiente a
134°C/2 bar debe durar 5 minutos, como minimo.

Procedimiento de trato y cuidado validado
Limpieza/Desinfeccion

Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion y limpieza con cepillo

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] [%] | del agua
I Limpieza TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio cuaternario;
pH=9
I Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
1 Aclarado final TA 0,5 - ACD -
(frio)
v Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente

Fase I

»  Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante. Comprobar que todas las superficies accesibles queden
humedecidas.

> Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado hasta
eliminar todos los restos de la superficie.

»  Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranuras ocultas, [imenes o geometria compleja,
durante 5 min como minimo hasta que se hayan eliminado todos los restos.

» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucién limpiadora mediante una jeringa desechable
(20 ml), como minimo 5 veces.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de
corrosion.

Fase II
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

Fase III

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).
»  Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase IV

> Secar completamente el producto con aire comprimido.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc. | Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] | [min] [%%] del agua
| Limpieza TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido, fenol
desinfectante (frio) ni compuestos de amonio
cuaternario; pH =9
i Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente
Fase I

v

Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante. Comprobar que todas las superficies accesibles queden
humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranuras ocultas, [imenes o geometria compleja,
durante 5 min como minimo hasta que se hayan eliminado todos los restos.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion limpiadora mediante una jeringa desechable
(20 ml), como minimo 5 veces.

> No limpiar nunca la superficie con cepillos metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de
corrosion.

Y Vv

v

Fase II
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

»  Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos con otros).

»  Conectar los huecos y canales directamente a las conexiones especiales del carro de inyeccion.

Fase Paso T t Calidad del Sust. quimicas
[°C/°F] [min] agua
1 Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD - Concentrado, alcalino: pH = 10,9
<5 % agentes tensioactivos
anionicos
- Solucién al 1%: pH = 10,5
1 Neutralizacion 20/68 2 ACD - Concentrado, acido: pH = 2,6
Base: 4cido citrico
- Solucién al 1%: pH = 3,0
v Aclarado intermedio 70/158 1 ACD -
A" Termodesinfeccion 94/201 10 ACD -
V1 Secado 90/194 40 - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
Aplicacion

Aesculap o la filial competente de Aesculap puede facilitar un manual quirdrgico detallado de los sistemas de clavos

TARGON® a peticion del usuario.

El cirujano realizard una planificacion quirdrgica en la que establecerd y documentara convenientemente lo

siguiente:

e Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

® Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

* El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto

® Elinstrumental de implantacion, incluido el instrumental especial de sistemas de implante Aesculap, debe estar
completo y en las debidas condiciones.

® Tanto el cirujano como el equipo de quirdfano tienen la informacion necesaria sobre la técnica operatoria, los
implantes y el instrumental; esta informacion estara disponible in situ.

e Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi como los mas recientes conocimientos
cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas.

* Ensituaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en la misma zona que se va a
operar, debera consultarse previamente al fabricante.

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y deberd contarse con su consentimiento sobre los

siguientes puntos:

® En el tratamiento de las fracturas con implantes puede que no siempre sea posible restablecer por completo la
anatomia de la extremidad.

® Tras la implantacion es posible que quede limitado el movimiento de la articulacion limitrofe.

® Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

* Los implantes no pueden someterse a grandes esfuerzos con cargas excesivas, o al trabajar o practicar deporte.
Si el implante se somete a un esfuerzo excesivo existe el peligro de se suelte o que se rompa.

® Una sobrecarga breve, p. ej., una caida, puede romper el implante.

® El paciente debe estar informado de las limitaciones de resistencia del implante, asi como haber recibido las
instrucciones pertinentes para actuar en consecuencia. Deberd aclararse al paciente cuales son los riesgos que
corre si no sigue dichas instrucciones.

® Encaso de aflojamiento del implante, de aparicion de pseudoartrosis o de que se produzcan otras complicaciones,
podria resultar necesaria una operacion de revision.

* El paciente debera someterse a un examen médico con regularidad.

* El médico decidird cuando retirar total o parcialmente el implante para osteosintesis por medio de una
intervencion quirdrgica.

Pueden aparecer complicaciones en caso de aplicacion incorrecta o de valoracion/
tratamiento incorrectos de la fractura.
» Asegurarse de que se utilizan los clavos y tornillos con la longitud y el diametro
adecuados.
ADVERTENCIA > Alinear los implantes correctamente.

Comprobar que el instrumento guia se ha montado correctamente con el accesorio guia en el clavo retrégrado para

fémur TARGON®:

% Introducir un pasador de centrado a través de uno de los orificios proximales en el accesorio guia atravesando
el clavo.

Comprobar que el instrumento guia se ha montado correctamente sin accesorio guia en los clavos de bloqueo de

titanio y universales TARGON®:

»  Utilizar vainas de broca y brocas sacantcleos para la introduccion.

En caso de aplicacion incorrecta, existe peligro de que el hueso reviente, de que el
clavo se atasque o de que se doble.

> No manipular ni aplicar nunca los instrumentos ni los implantes a la fuerza.
Introducir en la cavidad medular los clavos TARGON® F/T y, en su caso, los clavos
RF Gnicamente con ligeros golpes de martillo.

Comprobar el punto de entrada del clavo y, en caso necesario, corregirlo.

Si el clavo se introduce con dificultad, fresar ligeramente la cavidad medular
(clavos macizos) o bien ampliarla (enclavado con fresado).

v

ADVERTENCIA

v

v

El cirujano decidira, conforme a las indicaciones:
® siesnecesario bloquear el implante
® cuando sea necesario bloquear el implante, si debera hacerse de forma estética o dinamica

Peligro de fresado en el lugar incorrecto, de rotura de las brocas y de los punzones guia
y de fracaso precoz del implante por formacion de grietas a consecuencia de dafios en
la superficie adyacente a los orificios.
» Escoger el diametro correcto de la broca.
ATENCION > Fresar los puntos de entrada de la broca con un avellanador para alisarlos o
tratarlos con un punzon.
» Utilizar siempre brocas y punzones guia afilados; taladrar con precaucion y sin
aplicar excesiva fuerza. Evitar desviarse de la direccion.
»  No ejercer presion alguna sobre el instrumento guia durante el taladro. No doblar
ni girar el instrumento guia.

Observacion
En blogueos para los que no se disponga de ningun accesorio guia, Aesculap recomienda realizar el blogueo a pulso y
con ayuda de un arco Cy un rayo ldser piloto o con engranajes conicos radiotransparentes.



Extraccion del implante:

> Al extraer los clavos TARGON® con el aparato de extraccion y el martillo ranurado, dar golpecitos pequefios y
rapidos, dado que son mas efectivos que los golpes fuertes.

» Asegurarse de que se han extraido todos los tornillos de bloqueo antes de retirar los clavos TARGON®.

Observacion

En la extraccion del implante pueden surgir complicaciones a causa de la fijacion del implante, de la integracion de
tejido dseo, etc. En determinadas circunstancias, los implantes y/o el instrumental podrian resultar dafiados. En dichos
casos se recomienda emplear un instrumental especial que puede solicitarse a Aesculap. Deberia disponerse de este
instrumental cada vez que sea necesario realizar una explantacion. Para implantes fracturados también existe un
instrumental especial. Sequir las instrucciones de manejo correspondientes.

Para mas informacion sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las
filiales competentes de B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



@ Sistema di chiodi per femore e tibia TARGON®

Destinazione d'uso

Il sistema di chiodi femorali e tibiali TARGON® & concepito per sintetizzare fratture delle ossa tubolari lunghe, femore
e tibia.

Varianti del sistema
® Chiodo femorale universale TARGON®
in diversi diametri e lunghezze
Chiodo tibiale universale TARGON®
in diversi diametri e lunghezze
® Chiodo tibiale Solid Titan TARGON®
in diversi diametri e lunghezze
® Chiodo femorale Solid Titan TARGON®
in diversi diametri e lunghezze
Per ulteriori informazioni su diametri e lunghezze si rimanda al manuale dell'intervento O 113 e al
prospetto O 111.
® Chiodo femorale retrogrado TARGON®
in diversi diametri e lunghezze
% Per ulteriori informazioni su diametri e lunghezze, si rimanda al prospetto O 190.
Relativi impianti:
* Vit di bloccaggio di diversi diametri e lunghezze
* Bussole filettate per viti di bloccaggio
* Vit di chiusura per I'estremita del chiodo sul lato di collegamento

A4

Materiali

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni.

® |SOTAN®; - Lega in titanio per fucinatura Ti6Al4V a norma ISO 5832-3

® Acciaio per impianti a norma ISO 5832-1, incrudito mediante deformazione plastica a freddo con superficie
passiva chimica

Gli impianti in titanio sono rivestiti da uno strato ossidato colorato. Sono possibili lievi alterazioni cromatiche, che

tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

ISOTAN®; & un marchio registrato di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Il chiodo femorale universale TARGON®, il chiodo tibiale universale TARGON®, il chiodo tibiale Solid Titan TARGON®

e il chiodo femorale Solid Titan TARGON® possono essere usati per:

* Fratture aperte e chiuse della diafisi femorale e tibiale

* Pseudoartrosi ed osteotomie correttive nella regione diafisaria

® Ricostruzioni conseguenti a resezioni tumorali nella zona diafisaria

e Osteotomie di allungamento o accorciamento nella zona diafisaria

* Pseudoartrosi

o Artrodesi dell'articolazione di ginocchio (TARGON® F lunghezza speciale)

I chiodo femorale retrogrado TARGON® puo essere usato nelle:

* Fratture della diafisi femorale

® Fratture extrarticolari ed intrarticolari della parte distale del femore, anche con fratture ipsilaterali della diafisi
femorale.

* Pazienti con protesi ipsilaterale del ginocchio, protesi coxo-femorale o altri impianti posti in posizione prossimale
quali ad es. viti coxo-femorali dinamiche

® Fratture diafisarie per cui devono essere usati in via aggiuntiva impianti prossimali, ad es. per le fratture femorali
ipsilaterali

e Frattura diafisaria e chiodatura aggiuntiva della tibia ipsilaterale (incisione d'accesso uguale, allungata)

® Fratture patologiche

® Pseudoartrosi

® Artrodesi dell'articolazione tibio-tarsale

Queste indicazioni nonché eventuali altre devono essere sempre accertate dall'operatore sotto propria

responsabilita, tenendo presente la particolare situazione clinica, biologica e biomeccanica.

Controindicazioni

In generale non usare se sono presenti:

® Infezioni acute o croniche

® Gravi compromissioni delle strutture ossee, che ostacolino un impianto stabile dei componenti
® Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

® Previsto sovraccarico dell'impianto

* Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

* Insufficiente collaborazione del paziente

® |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Non usare il chiodo femorale universale TARGON®, il chiodo tibiale universale TARGON®, il chiodo tibiale Solid Titan
TARGON® ed il chiodo femorale Solid Titan TARGON® nelle:

* Fratture aperte e chiuse della regione articolare

* Fratture trocanteriche del femore

Non usare il chiodo femorale retrogrado TARGON® in presenza di:

® Artrite settica del ginocchio

Effetti collaterali ed interazioni

e Spostamento, allentamento, deformazione o rottura degli impianti
® Spostamento ed allentamento dei frammenti

* Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

* Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio
® Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

® Lesioni neurologiche, tendinee e vascolari

* Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

* Limitata funzionalita e mobilita articolare

* Limitata possibilita di caricare |'articolazione e dolori articolari

* Ritardata o0 mancata guarigione della frattura

* Formazione di psudoartrosi

e Sindrome del compartimento

* Dolori nella zona del punto d'entrata del chiodo e nel settore dei componenti di bloccaggio

Avvertenze relative alla sicurezza

* La prova e I'omologazione dei componenti dell'impianto sono state eseguite in combinazione con componenti
Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

® |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

® |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

® Leggere e conservare le istruzioni per I'uso; rispettare il manuale dell'intervento delle varianti del sistema.

* Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

® Osservare le istruzioni per I'uso dei singoli componenti da impianto Aesculap utilizzati.

® |l chirurgo & responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

© Gli impianti TARGON® devono essere impiantati soltanto con I'apposito strumentario Aesculap.

® Utilizzare i componenti dell'impianto soltanto negli appositi fori dei chiodi.

® [l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, nonché I'andamento di nervi, vasi sanguigni, muscoli
e tendini.

® Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, scelta di
componenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta, nonché ai limiti intrinsechi della
metodica di trattamento o carente asetticita.

* Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

® Gli impianti gia usati una volta in conformita alla loro destinazione d'uso non devono mai essere riutilizzati.

* Non usare mai componenti di impianti danneggiati o espiantati.

* | componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella cartella clinica del paziente tramite codice
articolo, denominazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

* Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, particolarmente importante &
I'informazione individuale del paziente.

® Per identificare con la massima tempestivita possibile eventuali fonti di problemi o complicanze, il risultato
dell'intervento deve essere verificato periodicamente con misure idonee. Per poter effettuare una diagnosi
precisa, sono necessarie radiografie in senso anterior-posteriore e medial-laterale.

® Informare i pazienti sui limiti di carico, nonché sulle regole di comportamento da rispettare ed i rischi correlati
alla loro mancata osservanza (ad es. rottura dell'impianto). Gli impianti applicati servono a sintetizzare I'osso fino
all'avvenuta guarigione. Essi non sono in grado di trasmettere i carichi e di assolvere le funzioni dell'osso sano.
Il paziente deve risparmiare |'arto lesionato.

* Se gli impianti sono sovraccaricati, sussiste il rischio di rottura del metallo. Se la guarigione ossea tarda o non si
compie, oppure se € presente una pseudartrosi o un carico dell'impianto eccessivamente protratto ed elevato,
occorre ridurre le forze che agiscono sull'impianto medesimo, ad es. mediante dinamizzazione.

* La dinamizzazione comporta il rischio che il chiodo migri nella regione delle articolazioni del ginocchio, coxo-
femorale o tibio-tarsale. Se & prevista una dinamizzazione, accertarsi che davanti all'estremita del chiodo
rimanga uno spazio sufficiente.

® Inlinea di principio, gli impianti TARGON® devono essere inseriti in modo che le forze da trasmettere siano ridotte
e possano essere tempestivamente trasmesse dall'osso.

® Se i fori di bloccaggio sono posti all'altezza o nella regione della linea di frattura occorre tener presente che, a
causa del maggior effetto leva, il chiodo & esposto a sollecitazioni notevolmente maggiori. che possono portare
ad un fallimento dell'impianto. E' necessario ridurre opportunamente il carico post-operatorio sul chiodo e mirare
a ripristinare il pieno carico solo dopo che il callo osseo si € completamente formato.

* Dopo aver bloccato il chiodo, togliere nuovamente le viti transmidollari ossee o per la sintesi dei frammenti
oppure, in relazione al carico ammesso per il paziente, tenere presente che effetti leva inopportuni possono
esporre il chiodo a sollecitazioni maggiori.

* Non usare mai componenti di impianti danneggiati o espiantati. Una superficie danneggiata o graffiata, in
particolare nel settore dei fori del chiodo, pud determinare I'anticipata formazione di crepe e rotture
dell'impianto.

* Nell'impianto e I'espianto dei chiodi di bloccaggio, delle viti di bloccaggio e dei componenti dell'impianto
TARGON® nonché nel lavorare con gli strumenti non usare forze eccessive. Se sorgono dei problemi, verificare
sede e posizione degli impianti, dei frammenti e degli strumenti ed analizzare la fonte del problema.
Eventualmente ripetere una o piu fasi operative e controllare gli strumenti (ad es. che il filetto del perforatore
non sia intasato).

® Usare sempre soltanto strumenti taglienti affilati come ad es. perforatori, fili guida ecc.

* Aumentare il carico sulla frattura e gli impianti a seconda dell'andamento della guarigione.

® In caso di ritardata guarigione, la fatica del metallo puo provocare la rottura dell'impianto.

® lascaletta temperale del follow-up, il tipo di carico e le cure postoperatorie sono diversi da caso a caso e devono
essere rapportati al peso, I'attivita, il tipo e la gravita della frattura, nonché alle eventuali altre lesioni subite dal
paziente. Inoltre, sono rilevanti anche le dimensioni degli impianti.

Intervalli temporali raccomandati per il follow-up:

® Prima della dimissione del paziente

® 10-12 settimane dopo l'intervento

* 6 mesi dopo l'intervento

® 12 mesi dopo l'intervento

Per I'impianto del chiodo tramite filo guida:

® Usare un filo guida idoneo

® Evitare il bloccaggio

* Eseguire il controllo radiologico dell'estremita del filo guida

® Prima del bloccaggio rimuovere il filo guida

Aesculap e la Aesculap Akademie offrono regolarmente corsi di formazione sia generali che specifici sui prodotti che

forniscono consigli utili per I'uso ed in particolare per le situazioni problematiche.

Sterilita

* Al momento della consegna gli impianti non sono sterili.

® | componenti dell'impianto sono imballati in una confezione singola.

Per i componenti degli impianti in confezione originale:

> Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed estrarli dall'imballo protettivo originale
solo immediatamente prima dell'uso.

»  Per I'approntamento, la sterilizzazione e preparazione sterile, usare gli appositi alloggiamenti per sistemi da
impianto.

> Accertarsi che i componenti degli impianti negli alloggiamenti per sistemi da impianto non entrino in contatto
reciproco o con gli strumenti.

»  Accertarsi che i componenti degli impianti non vengano mai danneggiati.

Per i componenti degli impianti che devono essere risterilizzati:

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie con

sangue, secreti e fluidi!

Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

Tenere gli alloggiamenti per i sistemi da impianto coperti o chiusi.

AVVERTENZA »> Eseguire il riporto degli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente
rispetto ai cestelli strumenti.
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» Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i
componenti da impianto a preparazione singolarmente e separatamente,
accertandosi che durante tale operazione non subiscano danni.

» Sottoporre i componenti da impianto sporchi a pulizia manuale ed eventualmente,
in via aggiuntiva, anche ad ultrasuoni.

»>  Pulire e disinfettare i componenti da impianto automaticamente.

» Eseguire il risciacquo finale con acqua distillata, demineralizzata o

completamente desalinizzata.
Rispettare le linee guida sulla preparazione dei materiali sterili vigenti
nell'ospedale.

v

Pericolo di contaminazione del paziente!

> Non risterilizzare e riutilizzare mai gli impianti contaminati ad es. da sangue e
secreti.

AWERTENZA

Gli impianti TARGON® per cui non valgono le limitazioni predette possono essere risterilizzati, previa idonea
preparazione.



Sterilizzazione

Nota
Rispettare la normativa legale nazionale vigente, nonché le norme relative alla preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

»  Sterilizzare a vapore rispettando quanto segue:

La sterilizzazione deve essere eseguita con un procedimento a vapore validato (ad es. in una sterilizzatrice a
norma EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e validata a norma EN 554/ISO 13683). Per
il procedimento a vuoto frazionato la sterilizzazione va eseguita con il programma a 134 °C/2 bar per una durata
minima di 5 minuti.

Procedimento di preparazione sterile validato
Pulizia/Disinfezione

Pulizia manuale mediante disinfezione per immersione e pulizia con spazzolino

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] [%%0] dell'acqua
I Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
disinfettante (fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari; pH =9
1I Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
1 Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
v Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambientale

Fase I
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

> Pulire sotto acqua di rubinetto corrente, eventualmente con uno spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla
superficie non ¢ piu visibile alcun residuo.

»  Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie
complesse, per almeno 5 min oppure finché non viene piti rimosso alcun residuo.

> Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione detergente con I'ausilio di una siringa monouso
(20 ml), almeno per 5 volte.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

Fase II
»  Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

Fase III

»  Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).
»  Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase IV

> Asciugare completamente il prodotto con aria compressa.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°C/*F]1 | [min] | [%] | dell'acqua
) | Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di
disinfettante (fredda) aldeidi-fenoli e composti di
ammonio quaternari; pH =9
1§ Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambientale
Fase I

> Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le superfici
accessibili risultino inumidite.

> Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla superficie non & piu riconoscibile alcun
residuo.

> Spazzolare le superfici non visibili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie
complesse, per almeno 5 min oppure finché non viene piti rimosso alcun residuo.

»  Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione detergente con I'ausilio di una siringa monouso
(20 ml), almeno per 5 volte.

> Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

Fase IT
»  Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni
»  Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).

> Collegare i singoli componenti dotati di lumi e canali direttamente all'apposito attacco del carrello iniettore.

Fase Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F] [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD - Concentrato, alcalino: pH = 10,9
<5 % tensioattivi anionici
- Soluzione all'1 %: pH = 10,5
I Neutralizzazione 20/68 2 A-CD - Concentrato, acido: pH = 2,6
Base: acido citrico
- Soluzione all'1 %: pH = 3,0
v Risciacquo 70/158 1 A-CD -
intermedio
A" Disinfezione termica 94/201 10 A-CD -
V1 Asciugatura 90/194 40 - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
Impiego

Il manuale dettagliato dell'intervento dei sistemi di chiodi TARGON® pu6 essere richiesto in qualsiasi momento ad

Aesculap o alla filiale Aesculap competente per territorio.

Il chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i sequenti

punti:

e Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

* Lo strumentario da impianto, inclusi gli strumenti speciali del sistema da impianto Aesculap, deve essere
completo e idoneo a funzionare.

® Tutte le informazioni sulla tecnica operatoria, |'assortimento di impianti e lo strumentario devono essere note sia
al medico operante che all'équipe chirurgica; inoltre, queste devono essere completamente disponibili in loco

* Devono essere note e rispettate le regole della scienza medica, lo stato dell'arte della stessa, nonché i contenuti
delle pubblicazioni scientifiche degli autori medici

* Se la situazione preoperatoria non ¢ chiara o se nella regione da trattare sono gia presenti degli impianti devono
essere richieste informazioni al produttore

I paziente deve essere stato informato sullintervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

® A seconda delle circostanze, il trattamento della frattura mediante impianti pud non riuscire a ripristinare
completamente I'anatomia delle estremita.

* Dopo il trattamento della frattura la funzionalita delle articolazioni adiacenti puo risultare limitata.

* Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

© Gli impianti non possono essere sovraccaricati con sollecitazioni estreme, di tipo sia lavorativo che sportivo. In
caso di eccessiva sollecitazione sussiste il rischio di allentamenti o rotture del materiale.

® Sollecitazioni eccessive di breve durata, quali ad es. una caduta, possono causare la rottura dell'impianto.

* |l paziente deve essere informato sui limiti di sollecitabilita dell'impianto e gli devono essere insegnate le regole
comportamentali del caso. Inoltre gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle suddette
regole.

® In caso di allentamenti o rotture dell'impianto, pseudoartrosi o altre complicanze puo rendersi necessario un
intervento di revisione.

* |l paziente deve sottoporsi a regolari controlli medici di follow-up.

* |l medico curante deve decidere in merito al momento in cui rimuovere totalmente o parzialmente gli impianti
da osteosintesi mediante un intervento chirurgico.

Complicanze causate da errati utilizzi e/o errate valutazioni/trattamenti della fattura!
»  Accertarsi di usare chiodi e viti di lunghezza idonea e diametro adeguato.
» Allineare correttamente gli impianti.

AVVERTENZA

Per verificare il corretto montaggio del puntatore con il relativo terminale sul chiodo femorale retrogrado TARGON®:
» Inserire il perno di centraggio nel terminale attraverso uno dei fori prossimali ed introdurlo nel chiodo.

Per verificare il corretto montaggio del puntatore senza relativo terminale sui chiodi di bloccaggio universali e Titan
TARGON®:

> Per esequire il foro passante usare la bussola di foratura ed il perforatore per foro centrale.

Utilizzi errati comportano rischi di frantumazione dell'osso, nonché di bloccaggio o
deformazione del chiodo!

> Non trattare/usare mai con la forza strumenti e impianti.

» Introdurre i chiodi TARGON® F/T e, se necessario, i chiodi RF nella cavitad midollare
AVVERTENZA soltanto con delle leggere martellate.

» Controllare ed eventualmente correggere il punto di ingresso del chiodo.
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Se un chiodo risulta difficile da introdurre, alesare un po' la cavita midollare (per
i chiodi Solid) oppure alesarla ulteriormente (per i chiodi inseriti previa
perforazione).

L'operatore decide in base alle indicazioni:
® se ¢ necessario un bloccaggio dell'impianto,
* se il bloccaggio dell'impianto ¢ necessario, se questo debba essere di tipo statico o dinamico

Punti di destinazione della perforazione non centrati, rotture di perforatori e fili guida,
nonché fallimenti anticipati dell'impianto dovuti a crepe da superfici danneggiate nel
settore dei fori!
» Scegliere il diametro del foro corretto.
ATTENZIONE > Fresare i punti di ingresso del perforatore in modo che risultino piani con una
fresa piana oppure lavorarli con un bulino.
»  Utilizzare sempre fili guida e perforatori taglienti ed operare con cautela e senza
applicare forze eccessive evitando scostamenti direzionali.
> Durante il processo di perforazione non esercitare alcuna forza sul puntatore. Non
deformare o torcere il puntatore.

Nota

Per un bloccaggio per cui non sia disponibile alcun terminale puntatore, Aesculap raccomanda il bloccaggio a mano
libera supportato da arco a C e raggio laser pilota oppure con meccanismi angolari radiotrasparenti!




Espianto:

> Per espiantare i chiodi TARGON® utilizzare I'apposito strumento da espianto e il martello fessurato con leggeri
colpi in rapida sequenza, che sono piu efficaci di quelli potenti.

»  Prima di rimuovere i chiodi TARGON® accertarsi che tutte le viti di bloccaggio siano state espiantate.

Nota

Al momento dell’espianto possono insorgere complicazioni dovute a impianti bloccati, tessuto osseo infiltrato ecc. In
alcuni casi gli impianti e/o lo strumentario possono venir danneggiati. Per questi casi si raccomanda uno strumentario
speciale, che pud essere richiesto ad Aesculap. Questo strumentario dovrebbe essere disponibile ad ogni espianto.
Anche per gli impianti spezzati é disponibile un apposito strumentario. Rispettare le relative istruzioni per I'uso!

Ulteriori informazioni sui sistemi di impianti B. Braun/Aesculap possono essere ottenute in qualsiasi momento da
B. Braun/Aesculap o presso la filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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® Sistema de pregos femorais e tibiais TARGON®

Aplicacdes
0 sistema de pregos femorais e tibiais TARGON® ¢ indicado na imobilizagdo de fracturas de ossos tubulares
compridos, do fémur e da tibia.

Variantes do sistema
® Prego universal para fémur TARGON®
diferentes didmetros e comprimentos
® Prego universal para tibia TARGON®
diferentes didmetros e comprimentos
® Prego de titanio solido para tibia TARGON®
diferentes didmetros e comprimentos
® Prego de titanio solido para fémur TARGON®
diferentes didmetros e comprimentos
» Para mais informacoes sobre os didmetros e comprimentos disponiveis, ver o manual cirdrgico 0 113 e o
prospecto O 111.
® Prego retrégrado para fémur TARGON®
diferentes didmetros e comprimentos
»  Para mais informacGes sobre os didmetros e comprimentos disponiveis, ver o prospecto 0 190.
Implantes a utilizar com os pregos:
® Parafusos de travamento disponiveis em varios didmetros e comprimentos
* Buchas roscadas para parafusos de travamento
® Parafusos de fecho para a ponta do prego situada do lado de ligacao

Material

Os materiais utilizados para os implantes estdo indicados na embalagem.

® Liga de titanio forjado ISOTAN®E Ti6AI4V segundo ISO 5832-3

® Aco proprio para implantes segundo ISO 5832-1, altamente solidificado por enformacéo a frio e com superficie
quimicamente passiva.

Os implantes feitos de titanio estao revestidos de uma pelicula de oxido. Possiveis variagoes ligeiras da cor ndo tém

qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

ISOTAN®;. ¢ marca registada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes

0 prego universal para fémur TARGON®, o prego universal para tibia TARGON®, o prego de titdnio sélido para tibia

TARGON®, assim como o prego de titanio sélido para fémur TARGON® sdo indicados no caso de:

® Fracturas simples ou expostas da diafise do fémur e da tibia

* Pseudartroses e osteotomias de correccdo na zona da diafise

® Reconstrucdes apds uma resseccao de tumores na zona da diafise

e Osteotomias de prolongamento e de encurtamento na zona da diafise

* Pseudartrose

® Artrodeses da articulagdo do joelho (TARGON® F comprimento especial)

0 prego retrogrado para fémur TARGON® ¢ indicado no caso de:

® Fracturas da diafise do fémur

® Fracturas extra-articulares e intra-articulares do fémur distal, estas fracturas também com fracturas ipsilaterais
da diafise do fémur

* Doentes com prétese ipsilateral do joelho, da anca ou outros implantes proximais, como por ex., parafuso coxo-
femoral dindmico

® Fracturas da difise para cujo tratamento € necessério usar implantes proximais adicionais, por ex., em fracturas
ipsilaterais do fémur

® Fractura de diafise e fixacdo adicional da tibia ispilateral com pregos (mesma incisdo de acesso prolongada)

® Facturas patoldgicas

* Pseudartroses

* Artrédese de articulacao tibiotarsiana

Esta indicagdo, bem como todas as indicagdes suplementares, serdo da responsabilidade do cirurgido, que devera

tomar em consideracéo a situacao clinica, bioldgica e biomecanica especial.

Contra-indicagdes

Nao utilizar geralmente no caso de:

* Infeccdes agudas ou crénicas

® Lesdes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacao estavel dos componentes do
implante

® Tumores dsseos na zona da fixacao do implante

* Provavel sobrecarga do implante

* Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

® Falta de colaboragdo por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

0 prego universal para fémur TARGON®, o prego universal para tibia TARGON®, o prego de titdnio solido para tibia

TARGON®, assim como o prego de titanio sélido para fémur TARGON® nao séo indicados no caso de:

® Fracturas simples ou expostas na zona da articulagdo

® Fracturas do trocanter do fémur

0 prego retrogrado para fémur TARGON® nao ¢ indicado no caso de:

® Artrite séptica do joelho

Efeitos secundarios e interacgdes

® Alteracao da posicdo, relaxamento, deformacéo ou ruptura do implante
® Alteracao da posicdo e afrouxamento dos fragmentos

* Infecgdes precoces ou tardias

* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

® Lesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

* Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

® Esforgo articular limitado e dores articulares

® Recuperacao atrasada ou falta de consolidacdo da fractura

* Formagdo de pseudartroses

e Sindroma de compartimento

* Dores na regido do ponto de insercdo do prego e na zona dos componentes de travamento bloqueador

Instrucdes de seguranca

e O teste e a aprovagdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes
Aesculap. o cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagées contrarias as originalmente
previstas.

® 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execucéo correcta da intervencao cirurgica.

® 0 cirurgiao devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de operagao.

® Ler e guardar as instrugdes de utilizacdo; respeitar os manuais cirtrgicos das diferentes variantes do sistema.

® Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirirgica ndo estao descritos nestas instrucdes de utilizagdo.

® QObservar as instruges de utilizagdo dos respectivos componentes dos implantes Aesculap.

® O cirurgido ¢ responsavel pela combinacédo dos componentes do implante e pela sua implantagdo correcta.

e S0 ¢é permitido implantar os implantes TARGON® com o jogo de instrumentos Aesculap previstos para o efeito.

® Usar os componentes de implante apenas nos orificios previstos para o efeito nos pregos.

® 0 cirurgido tem de estar familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e dos vasos
sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

® A Aesculap nao se responsabiliza por complicagdes devidas a uma indicagdo errada, uma escolha de implante
inadequado, por uma combinagéo errada dos componentes de implante com a técnica cirtrgica, por limites que
possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

o £ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

e Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez para o fim a que se destinam ndo podem ser reutilizados.

* Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirtrgica.

* No relatério do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
numero de artigo, a designagéo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.

* Na fase pds-operatoria, para além do exercicio de recuperagdo da forca muscular e da mobilidade, ha que se
prestar especial atengdo a informacéo individual do doente.

® Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicacdes, € imprescindivel controlar
periodicamente o resultado da intervencéo por meio de medidas apropriadas. Para um diagnéstico exacto, é
necessario realizar radiografias nos planos dntero-posterior e medio-lateral.

* Informar o doente sobre os limites da capacidade fisica, sobre determinadas regras de comportamento e sobre
os perigos (por ex. falha do implante) no caso da ndo observancia. Os implantes colocados destinam-se a
imobilizar o osso até a recuperacao. Eles ndo suportam o peso nem assumem a fungao que um osso pode suportar
ou assumir. O doente tera que evitar esforcar excessivamente o membro afectado.

* No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fractura do material. No caso de recuperagéo
atrasada ou de falta de consolidagdo do osso, de pseudartrose ou de esforco muito forte ou prolongado do
implante, tratar de reduzir as forgas que actuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se, por ex., através da
dinamizagéo.

* No caso de dinamizacdo, existe o perigo de o prego se deslocar para dentro da zona da articulacao do joelho, da
coxa ou do tarso. Quando se pretender realizar uma dinamizagao, deixar espaco suficiente em frente da ponta
do prego.

® Colocar os implantes TARGON® sempre de forma a que as for¢as a transmitir sejam baixas e que estas sejam
transmitidas numa fase precoce pelo osso.

* Se existirem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fractura, tem de se contar com um esfor(;q
muito mais elevado do prego devido ao efeito de alavanca. Isto pode causar uma falha do implante. E
absolutamente necessario que se reduza pés-operatoriamente a forca exercida sobre o prego ou que se admita
uma carga completa apenas depois de se ter formado um calo sdlido.

* Voltar a remover os parafusos de correccdo transmedular do osso ou da fractura depois de o prego ter sido
travado, ou ter em conta, na determinacao do esforco admissivel para o doente, que o prego fica sujeito a cargas
superiores devido a efeitos de alavanca desfavoraveis.

* Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirtirgica. Uma superficie danificada
ou ranhada, nomeadamente na zona dos orificios do prego, pode levar a formacéo de fendas e a falha precoce
do implante.

* Evitar grandes esforcos durante a implantagdo e a explantacdo dos pregos de travamento TARGON®, dos
parafusos de travamento e dos componentes do implante, assim como durante a utilizagdo dos instrumentos. No
caso de surgirem problemas, verificar a posicao e o local dos implantes, dos fragmentos e dos instrumentos e
analisar a causa do defeito. Quando necessario, repetir uma ou varias fases de operagao precedentes e verificar
os instrumentos (por ex. entupimento da rosca do orificio).

® Usar apenas instrumentos cortantes bem afiados, tal como brocas, fios de guia, etc.

* Aumentar o peso sobre a fractura ou o implante em funcéo da evolugdo da cura.

* No caso de a recuperagdo se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante devido a fadiga do metal.

® Osintervalos a observar para os exames pos-operatorios, o tipo de forga exercida e o tratamento pés-operatorio
variam de doente para doente em funcao do peso, da actividade exercida, do tipo e do grau da fractura, assim
como dos ferimentos adicionais do doente. A dimensao do implante desempenha igualmente um papel.

Exames pos-operatorios recomendados nos seguintes intervalos:

® antes de o doente deixar o hospital

® 10-12 semanas pos a intervencdo

® 6 meses ap0s a intervengao

® 12 meses apds a intervencdo

Em caso de implantagédo do prego através de fio de guia:

® Utilizar um fio de guia adequado

® Evitar que o prego fique emperrado

* Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X

* Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

A Aesculap e a Academia Aesculap oferecem regularmente semindrios de formacéo geral ou de formagéo sobre

determinados produtos, no &mbito dos quais pode obter-se informagdes Uteis sobre a aplicagdo e, em especial, para

situagdes problematicas.

Esterilidade

® Osimplantes sdo fornecidos em condigdes ndo esterilizadas.

® 0Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

No caso de componentes de implante acondicionados em embalagem original:

> Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem original ou da
embalagem protectora apenas no momento da sua utilizagdo.

»  Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes em estado esterilizado, utilizar os alojamentos proprios
para o sistema de implantes.

> Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos alojamentos ndo entram em contacto uns
com os outros.

»  Assegurar que os componentes do implante ndo sdo danificados de modo algum.

No caso de componentes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminagio com
sangue, secrecdes e liquidos durante a operagéo!
»  Para segurar os implantes, usar luvas novas.

> Guardar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes tapados e
ATENQAO fechados.
» Depois do uso, manter os alojamentos do sistema separados dos cestos dos

instrumentos.

> Nido havendo alojamentos, reprocessar os componentes do implante
individualmente e separados uns dos outros. Assegurar ao mesmo tempo que os
componentes do implante nio sdo danificados durante a limpeza e esterilizagéo.

» Os componentes do implante que ostentem sujidades devem ser limpos
previamente a4 mio ou, quando necessdrio, adicionalmente num banho
ultrassonico.

» Limpar e desinfectar os componentes do implante & maquina.

> Executar uma lavagem final com agua destilada, desmineralizada ou

completamente dessalinizada.
Cumprir as regras aplicaveis no hospital relativamente a produgio de material
esterilizado.

v

Perigo de contaminagio do doente!
» Nunca reesterilizar ou reutilizar os implantes contaminados com, por exemplo,
sangue ou secrecdes.

ATENCAO



Os implantes TARGON® aos quais nao se aplicam as restricdes em cima mencionadas podem ser reesterilizados apds
reprocessamento correspondente.

Esterilizacdo

Nota
Cumprir as leis e directivas aplicdveis a nivel nacional relativamente ao reprocessamento.

Nota

Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislagbes em vigor no pais de uso relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Para informagées actuais sobre o reprocessamento, ver também a extranet da Aesculap sob www.aesculap-extra.net

> Esterilizar com vapor respeitando o seguinte:

a esterilizacdo tera que ser feita mediante um método homologado de esterilizagio a vapor (por ex. num
esterilizador de acordo com EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e homologado
segundo a norma EN 554/ISO 13683). Quando se aplica o processo de vacuo fraccionado, devera proceder-se a
uma esterilizagdo no programa de 134 °C/2 bar, com um tempo minimo de no contaminagéo de 5 minutos.

Método de reprocessamento validado
Limpeza/desinfecgio

Limpeza a mao com desinfecgdo por imersdo e limpeza com escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] | [min] [2%] da agua
| Limpeza TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de
desinfectante (frio) aldeido, fenol e QAV; pH =9
I Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frio)
1 Lavagem final TA 0,5 - A-CD -
(frio)
v Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
TA: Temperatura ambiente
Fase I

»  Mergulhar o produto completamente na solugdo de desinfeccéo. Para tal, assegurar que todas as superficies
acessiveis ficam molhadas.

> Limpar em agua corrente usando, quando necessario, uma escova de limpeza apropriada, até que as superficies
deixam de apresentar residuos visiveis.

»  Limpar as superficies ndo visiveis, por ex., em produtos com fendas tapadas, limenes ou geometrias complexas,
com uma escova durante, pelo menos, 5 minutos ou até deixar de ser possivel remover residuos.

»  Em seguida, lavar a fundo estes pontos (pelo menos, 5 vezes) com uma seringa descartavel (20 ml) e solucao de
limpeza.

» Para a limpeza, ndo usar escovas de metal ou outras escovas que possam danificar a superficie, sob pena de
existir perigo de corroséo.
Fase II

> Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Fase III

» Enxaguar o produto completamente (todas as superficies acessiveis).
»  Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase IV

> Secar o produto completamente com ar comprimido.
Limpeza/desinfecgio 4 maquina com limpeza prévia a mio

Limpeza prévia 8 mdo com escova

Fase Passo T t Conc. | Qualidade Caracteristicas quimicas
[*C/°F] | [min] | [%] da agua
| Limpeza TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; isento de aldeido,
desinfectante (frio) fenol e QAV; pH =9
I Lavagem TA 1 - A-P -
intermédia (frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
Fase I
» Mergulhar o produto completamente na solugdo de desinfeccéo. Para tal, assegurar que todas as superficies

acessiveis ficam molhadas.

Limpar o produto com uma escova apropriada, até as superficies deixarem de apresentar residuos visiveis.

Limpar as superficies néo visiveis, por ex., em produtos com fendas tapadas, limenes ou geometrias complexas,

com uma escova durante, pelo menos, 5 minutos ou até deixar de ser possivel remover residuos.

Em seguida, lavar a fundo estes pontos (pelo menos, 5 vezes) com uma seringa descartavel (20 ml) e solucéo de

limpeza.

> Para limpeza, ndo usar escovas de metal ou outras escovas que possam danificar a superficie, sob pena de existir
perigo de corrosdo.

Y Vv

v

Fase I1
» Lavar o produto completamente (todas as superficies acessiveis) em agua corrente.

Limpeza alcalina a maquina e desinfecgio térmica

Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfectador de camara Unica sem ultrassons

»  Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem).
> Ligar os componentes com limens e canais directamente a conexdo especial do carro injector.

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] da agua
1 Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD - Concentrado, alcalino: pH = 10,9
<5 % de tensioactivos aniénicos
- Solugéo de 1 %: pH =105
I Neutralizagdo 20/68 2 A-CD - Concentrado, acido: pH = 2,6
Base: 4cido citrico
- Solugdo de 1 %: pH = 3,0
v Lavagem intermédia 70/158 1 A-CD -
A" Desinfecgdo térmica 94/201 10 A-CD -
A% | Secagem 90/194 40 - -
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)
Utilizacdo

Instrucdes de cirurgia pormenorizadas para os sistemas de pregos TARGON® podem ser solicitadas a qualquer altura

na Aesculap ou em qualquer sucursal local da Aesculap.

0 cirurgido elaborara um plano da operacdo no ambito do qual determinara e documentara devidamente o sequinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinagéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

Antes da utilizagdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

® Presenca de condices de operacdo altamente assépticas

e Os instrumentos necessarios a implantagéo, incluindo os instrumentos multi-sistema especiais da Aesculap,
proprios para a implantagao, estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados.

® 0 cirurgido e a equipa operatoria conhecem as informacdes necessarias a técnica de operagdo, ao jogo de
implantes e de instrumentos; estes estdo completamente disponiveis no local.

* Asregras da arte médica, os tltimos avancos da ciéncia e os contetidos das respectivas publicacdes cientificas,
redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral.

* Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situacdo pré-
operatodria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar.

0 doente foi informado sobre a intervencéo, tendo-se documentado o seu consentimento relativamente as seguintes

informacoes:

® 0 tratamento da fractura mediante os implantes pode, em determinados caso, ndo conseguir restaurar por
completo a anatomia do membro.

* Afuncéo das articulagdes vizinhas pode ficar limitada por consequéncia do tratamento da fractura.

* Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

® 0Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos ou a desporto. No
caso de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.

* Uma sobrecarga temporaria, por ex. por consequéncia de uma queda, pode levar a ruptura do implante.

® 0 doente terd que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras de
comportamento respectivas. Serdo ilustrados os riscos decorrentes de uma néo observancia das regras de
comportamento.

* Em caso de afrouxamento ou ruptura do implante, assim como no caso de surgimento de pseudartroses e outras
complicagdes, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisdo.

® 0 doente tera que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operagéo.

® 0 médico assistente decidira sobre 0 momento quando se devera remover parcial ou completamente, por via de
intervencdo cirlirgica, os componentes de osteossintese implantados.

Risco de complicagdes em caso de aplicagdo incorrecta efou diagndstico/tratamento
errado da fractura!
» Prestar atencdo para que se use pregos e parafusos com comprimentos e
didmetros adequados a aplicagdo.
ATENQAO > Alinhar os implantes correctamente.

Para verificar se o instrumento de guia esta correctamente montado, com acessdrio de guia, no prego retrégrado
para fémur TARGON®:

>  Passar o pino de centragem por um dos orificios proximais existentes no acessoério de guia e pelo prego.
Para verificar se o instrumento de guia esta correctamente montado, sem o acessorio de guia, nos pregos de trava-
mento universais e de titanio TARGON®:

» Paraintroduzir, utilizar a manga porta-broca e a broca.

Perigo de estilhacamento do osso, emperramento ou deformacdo do prego por
aplicacdo errada!

» Nunca manusear/aplicar os instrumentos e os implantes & forga.

Introduzir os pregos TARGON® F/T e, caso necessario, os pregos RF na cavidade
ATENQAO medular aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

Verificar o ponto de entrada do prego e, caso necessario, corrigi-lo.

Quando necessario, abrir um pouco a cavidade medular (no caso de pregos sélidos)
ou alargar o furo (no caso de pregos introduzidos em furos preparados).

v Vv
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0 cirurgido decide em funcao da indicagéo:
® se é necessario proceder a um travamento do implante
® no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico ou dinamico.

Perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios de guias, bem como de falha
precoce do implante devido a formagdo de fendas em consequéncia de superficies
danificadas na zona dos furos!
» Escolher o diametro perfurado correcto.
CUIDADO » Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa conica plana ou prepara-los
com um pungido de marcar.
> Utilizar sempre brocas e fios de guia cortantes e furar com cuidado e sem exercer
forca excessiva. Para tal, evitar desviar-se da direcgdo de perfuragéo.
» Durante a perfuragdo, nao exercer qualquer forca sobre o aparelho de guia. Ndo
deformar nem torcer o aparelho de guia.

Nota

Quando ndo estd disponivel um instrumento de guia para o travamento bloqueador, a Aesculap recomenda que se
proceda a um travamento @ mdo livre, utilizando-se um arco em C e um feixe laser piloto ou uma engrenagem cénica
radiolucente!



Remocgio do implante:

> Para remover os pregos TARGON®, executar apenas pancadas rapidas e ligeiras com o extractor e o martelo de
orelhas, visto que estas sao mais eficientes do que pancadas fortes.

»  Antes de remover os pregos TARGON®, assegurar que todos os pregos de travamento foram explantados.

Nota

Quando da remogdo do implante podem ocorrer complicagdes devido a implantes encravados, ossos pegados aos
tecidos adjacentes, etc. Em determinadas circunstdncias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos podem ficar
danificados. Nestes casos, recomenda-se usar um jogo de instrumentos especiais, que pode ser encomenda junto da
Aesculap. Este jogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explantagdo. Para implantes quebrados existe
igualmente um jogo de instrumentos especiais. Para tal, observar as instrugées de utilizagdo!

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/Aesculap, poderd contactar em qualquer
momento a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local da B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



@ TARGON®-femur- en -tibia-nagelsysteem

Gebruiksdoel

Het TARGON®-femur- en -tibia-nagelsysteem wordt gebruikt om fracturen van lange botten, femur en tibia te
spalken.

Systeemvarianten
© TARGON® universele femurnagels
verschillende diameters en lengten
* TARGON® universele tibianagels
verschillende diameters en lengten
© TARGON® massief titanium tibianagels
verschillende diameters en lengten
® TARGON® massief titanium femurnagels
verschillende diameters en lengten
» Meer informatie over de diameters en lengten vindt u in de OP Manual O 113 en catalogus O 111.
TARGON® retrograde femurnagels
verschillende diameters en lengten
»  Meer informatie over de diameters en lengten vindt u in de catalogus O 190.
Bijbehorende implantaten:
* Vergrendelingsschroeven in verschillende diameters en lengten
e Schroefbussen voor de vergrendelingsschroeven
e Sluitschroeven voor het nageluiteinde aan de aansluitzijde

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld.

® |SOTAN®; titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform 1SO 5832-3

* Implantatenstaal conform 1SO 5832-1, hoogvast door koudvervorming, met chemisch passief oppervlak.
Titanium implantaten zijn gecoat met een gekleurde oxidelaag. Er kunnen kleine kleurveranderingen optreden, die
echter geen invloed hebben op de kwaliteit van het implantaat.

ISOTAN®x: is een geregistreerd handelsmerk van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

De TARGON® universele femurnagels, TARGON® universele tibianagels, TARGON® massief titanium tibianagels en

TARGON® massief titanium femurnagels zijn aangewezen bij:

® Open en gesloten schachtfracturen van femur en tibia

* Pseudartrose en correctie-osteotomieén ter hoogte van de botschacht

* Reconstructies na tumorresectie ter hoogte van de botschacht

® Verlengings- en verkortingsosteotomieén ter hoogte van de botschacht

* Pseudoartrose

® Artrodese van het kniegewricht (TARGON® F speciale lengte)

TARGON® retrograde femurnagels zijn aangewezen bij:

* Femurschachtfracturen

e Extra- en intra-articulaire fracturen van het distale femur, deze fracturen ook met ipsilaterale
femurschachtfracturen

* Patiénten met een ipsilaterale knieprothese, heupprothese of andere proximaal gelegen implantaten, bijv.
dynamische heupschroef

e Schachtfracturen waarvoor bijkomende proximale implantaten moeten worden toegepast, bijv. bij ipsilaterale
femurfracturen

o Schachtfractuur en bijkomende nageling van de ipsilaterale tibia (gelijke, verlengde toegangsincisie)

® Pathologische fracturen

® Pseudoartrose

® Artrodese van het spronggewricht

Deze en eventueel bijkomende indicaties vallen onder de verantwoordelijkheid van de operateur, die rekening dient

te houden met de specifieke klinische, biologische en biomechanische situatie.

Contra-indicaties

In het algemeen niet gebruiken bij:

® Acute of chronische infecties

® Ernstige beschadiging van de botstructuren die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten
onmogelijk maakt

* Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

* Te verwachten overbelasting van het implantaat

® Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

® Gebrek aan medewerking van de patiént

* Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

De TARGON® universele femurnagels, TARGON® universele tibianagels, TARGON® massief titanium tibianagels en

TARGON® massief titanium femurnagels mogen niet worden gebruikt bij:

e Open en gesloten fracturen ter hoogte van het gewricht

® Fracturen ter hoogte van een femurtrochanter

TARGON® retrograde femurnagels mogen niet worden gebruikt bij:

e Septische knie-artritis

Neven- en wisselwerkingen

® \Verplaatsing, loskomen, verbuigen of breuk van de implantaten
* \Verplaatsing en loskomen van fragmenten

* Vroege en latere infecties

® \Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand

* Weefselreacties op de implantaatmaterialen

® Beschadiging van zenuwen, pezen en bloedvaten

* Hematomen en wondhelingsstoornissen

* Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

* Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

* \Vertraagde of uitblijvende genezing van de fractuur

® Pseudartrosevorming

® Compartimentsyndroom

* Pijn ter hoogte van de nagel-inbrengplaats en van de vergrendelingscomponenten

Veiligheidsinstructies

* De implantaatcomponenten werden getest en goedgekeurd in combinatie met Aesculap-componenten. De
operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

* De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van de operatieve ingreep.

* De operateur moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als ook praktisch beheersen.

® Lees en bewaar de gebruiksaanwijzing en volg de OP-manual van de systeemvarianten.

* Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

* Volg de gebruiksaanwijzing van alle individuele Aesculap-implantaatcomponenten.

* De operateur is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

e De TARGON®-implantaten mogen uitsluitend met de daartoe voorziene Aesculap-implantatie-instrumenten
worden geimplanteerd.

® Breng de implantaatcomponenten uitsluitend in de daartoe voorziene gaten van de nagels aan.

* De operateur moet vertrouwd zijn met de botanatomie, het verloop van de zenuwen en bloedvaten, de spieren
en pezen.

® Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve
indicatiebepaling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek
alsook beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

* Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

* Implantaten die al een keer zijn gebruikt voor het doel waarvoor ze bestemd zijn, mogen niet opnieuw worden
gebruikt.

® Gebruik nooit beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten.

* De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en evtl.
serienummer in het dossier van de patiént worden vermeld.

* Naast de bewegings- en spiertraining moet er in de postoperatieve fase ook bijzondere aandacht besteed worden
aan het informeren van de patiént.

® Om fouten en complicaties zo vroeg mogelijk op te sporen, moet het resultaat van de operatie regelmatig door
middel van geschikte maatregelen worden gecontroleerd. Voor een precieze diagnose zijn er rontgenfoto's in
anterior-posteriore en mediaal-laterale richting nodig.

e De patiénten op de grens van de belastbaarheid moet op bepaalde gedragsregels en op de risico's (bijv.
implantaatbreuk) bij niet-naleving ervan gewezen worden. De gebruikte implantaten dienen om het bot te
spalken tot de genezing voltooid is. Ze hebben niet dezelfde belastbaarheid en functie als een gezond bot.
Daarom moet de patiént de gewonde extremiteit sparen.

* Bij overbelasting van de implantaten kan het tot materiaalbreuk komen. Bij een uitblijvende of vertraagde
botheling, pseudartrose of een te grote en te lange implantaatbelasting, moeten de op het implantaat
inwerkende krachten verminderd worden. Dit kan bijv. door dynamisering.

* Bij dynamisering bestaat het risico dat de nagel naar het kniegewricht, het heupgewricht of het spronggewricht
migreert. Zorg er in geval van een geplande dynamisering voor, dat er nog voldoende plaats voor het
nageluiteinde overblijft.

* Breng de TARGON®-implantaten steeds zo aan, dat de over te brengen krachten gering zijn en vroegtijdig door
het bot overgebracht worden.

* Alser vergrendelingsgaten ter hoogte of in de buurt van de fractuurlijn zitten, dient men rekening te houden met
een grotere hefboomwerking en een aanzienlijk zwaardere belasting van de nagel. Dit kan tot implantaatfalen
leiden. Ook moet de postoperatieve belasting van de nagel beperkt worden en moet een volle belasting uitgesteld
worden tot er voldoende callus gevormd werd.

* Verwijder de transmedullaire bot- of fragmentcorrectieschroeven opnieuw nadat de nagel vergrendeld werd, of
hou er bij een toelaatbare belasting door de patiént rekening mee, dat de nagel door een ongunstige
hefboomwerking aan een verhoogde belasting kan worden blootgesteld.

e Gebruik nooit beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten. Een beschadigd of gekrast
oppervlak, vooral ter hoogte van de boorgaten van de nagel, kan tot scheurvorming en vroegtijdige
implantaatbreuk leiden.

e \Vermijd uitoefening van grote krachten bij het implanteren en explanteren van de TARGON®-
vergrendelingsnagels en de vergrendelingsschroeven en implantaatcomponenten, alsook bij het werken met de
instrumenten. Verifieer in geval van een probleem de positie en locatie van de implantaten, de fragmenten en
instrumenten en analyseer de oorzaak van de fout. Herhaal eventueel één of meer voorgaande bewerkingen en
controleer de instrumenten (bijv. op verstopping van de boorschroefgang).

® Gebruik alleen scherpe, snijdende instrumenten, bijv. boor, geleidingspen.

* Verhoog de belasting van de fractuur en de implantaten in functie van het genezingsproces.

® In geval van een vertraagde genezing kan het implantaat door materiaalmoeheid breken.

® Het tijdstip van de nacontroles, de aard van de postoperatieve belasting en de nazorg hangen van het gewicht
en de activiteit, van de aard en de ernst van de fractuur en de bijkomende verwondingen van de individuele
patiént af. Voorts speelt ook de afmeting van de implantaten een rol.

Aanbevolen tijdstippen voor nacontrole:

* voor de patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen

® 10-12 weken postoperatief

® 6 maanden postoperatief

® 12 maanden postoperatief

Bij implantatie van de nagel met behulp van een geleidingspen:

® Gebruik een passende geleidingspen

* Vermijd vastklemming

* Voer een rontgencontrole van de geleidingspen uit

* Verwijder de geleidingspen voor de vergrendeling

Aesculap en de Aesculap Akademie bieden regelmatig algemene en productspecifieke opleidingen aan, waar u nuttig

advies krijgt over de juiste toepassing en aanpak van bijzondere probleemsituaties.

Steriliteit

* De implantaten worden onsteriel geleverd.

* De implantaatcomponenten zijn afzonderlijk verpakt.

Bij implantaatcomponenten in hun oorspronkelijke verpakking:

> Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze pas net voor gebruik uit hun originele
en beschermende verpakking.

Gebruik de implantaathouders om de implantaatcomponenten te reinigen, steriliseren en klaar te zetten.

Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de implantaatsysteemhouders niet met elkaar of met
instrumenten in contact komen.

»  Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten niet beschadigd worden.
Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

A4
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Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met bloed,
secreties en vloeistoffen!

»  Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.
» Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.
WAARSCHUWING > Verwijder de implantaatsysteemhouders gescheiden van de instrumenten-

zeeftrays.

> Reinig en steriliseer de implantaatcomponenten afzonderlijk, wanneer er geen
implantaatsysteemhouders  beschikbaar  zijn. Zorg ervoor dat de
implantaatcomponenten niet beschadigd worden.

» Reinig verontreinigde implantaatcomponenten handmatig voor en evt. nog
ultrasoon.

> Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten machinaal.

» Voer de laatste spoeling met gedestilleerd of gedemineraliseerd water uit.

v

Respecteer de toepasselijke reinigings- en sterilisatierichtlijnen van het
ziekenhuis.

Gevaar voor contaminatie van de patiént!

> Hersteriliseer en hergebruik nooit implantaten die in contact zijn gekomen met
bloed of andere secreties.

WAARSCHUWING

TARGON®-implantaten waarvoor de eerder vermelde beperkingen niet gelden, kunnen na een grondige reiniging
opnieuw worden gesteriliseerd.



Sterilisatie

Opmerking
Respecteer de toepasselijke nationale wettelijke voorschriften en normen voor de reiniging en sterilisatie.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze
aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nageleefd.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie vindt u op het Aesculap extranet onder www.aesculap-extra.net

> Voer een stoomsterilisatie uit en let daarbij op het volgende:

De sterilisatie dient te gebeuren volgens een gevalideerd stoomsterilisatieprocédé (bijv. in een sterilisator die
voldoet aan EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 en is gevalideerd overeenkomstig
EN 554/ISO 13683). Bij toepassing van het gefractioneerd vacuiimprocédé moet de sterilisatie worden
uitgevoerd bij 134 °C/2 bar en dient de verblijftijd minimaal 5 minuten te bedragen.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé
Reiniging/Desinfectie

Handmatige reiniging met immersie-desinfectie en reiniging met borstel

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[°C/°F] | [min] | [%] kwaliteit
1 Desinfecterende KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij; pH = 9
1T Tussentijdse KT 1 - D-W -
spoeling (koud)
111 Laatste spoeling KT 0,5 - DM-W -
(koud)
v Droging KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water
KT: Kamertemperatuur
Fase I

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing. Let erop dat alle bereikbare opperviakken nat
worden.

> Reinig het product onder stromend leidingwater met een geschikte reinigingsborstel, net zolang tot er geen
residuen meer te bespeuren zijn op het oppervlak.

» Reinig opperviakken die niet zichtbaar zijn, bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe vormen, met een
reinigingsborstel gedurende minstens 5 min of net zolang tot er geen residuen meer verwijderd worden.

> Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsoplossing, met behulp van een
wegwerpspuit (20 ml).

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstel of andere schuurmiddelen die het opperviak kunnen
beschadigen, om corrosie te voorkomen.

Fase 11

»  Spoel het product volledig (alle toegankelijke opperviakken) af/door onder stromend water.

Fase III

»  Spoel het product volledig (alle toegankelijke opperviakken) af/door.

> Laat het restwater voldoende afdruipen.

Fase IV

> Droog het product volledig met perslucht.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Handmatige voorreiniging met borstel

Fase Stap T t Conc. Water- Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] kwaliteit
| Desinfecterende KT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde-, fenol-
reiniging (koud) en QAV-vrij; pH =9
I Tussentijdse KT 1 - D-W -
spoeling (koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
Fase I

» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing. Let erop dat alle bereikbare opperviakken nat
worden.

> Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel net zolang tot er geen residuen meer te bespeuren zijn
op het opperviak.

» Reinig oppervlakken die niet zichtbaar zijn, bijv. afgedekte spleten, lumina of complexe vormen, met een
reinigingsborstel gedurende minstens 5 min of net zolang tot er geen residuen meer verwijderd worden.

> Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsoplossing, met behulp van een
wegwerpspuit (20 ml).

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstel of andere schuurmiddelen die het opperviak kunnen
beschadigen, om corrosie te voorkomen.

Fase IT
> Spoel het product volledig (alle toegankelijke opperviakken) af/door onder stromend water.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

»  Leg het product in een geschikte zeefkorf (let op dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven).

> Sluit de onderdelen met lumina en kanalen rechtstreeks aan de speciale aansluitign van de injectorwagen aan.

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] | kwaliteit
1 Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reiniging 55/131 10 DM-W - Concentraat, alkalisch: pH = 10,9
<5 % anionische tensiden
- Oplossing 1 %: pH = 10,5
I Neutralisatie 20/68 2 DM-W - Concentraat, zuur: pH = 2,6
Basis: citroenzuur
- Oplossing 1 %: pH = 3,0
v Tussentijdse 70/158 1 DM-W -
spoeling
A" Thermische 94/201 10 DM-W -
desinfectie
VI Droging 90/194 40 - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water
Toepassing

Een gedetailleerde operatiehandleiding voor de TARGON®-nagelsystemen is te allen tijde verkrijgbaar bij Aesculap

of bij de bevoegde Aesculap-vestiging.

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt vastgelegd en degelijk gedocumenteerd:

* Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

® Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

* Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten ter beschikking

* Uiterst aseptische operatieomstandigheden

* Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteem-instrumenten  volledig en
gebruiksklaar

® Operateur en operatieteam zijn op de hoogte van de operatietechniek en het implantatenassortiment en bekend
met het instrumentarium; de desbetreffende documentatie is ter plaatse compleet aanwezig.

® De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van wetenschappelijke
publicaties van de medische auteurs zijn bekend.

® Inlichtingen ingewonnen bij de fabrikant in geval van een onduidelijke preoperatieve situatie en bij implantaten
in de te behandelen zone.

De patiént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende

informatie:

* Bij de behandeling van fracturen met implantaten kan de oorspronkelijke anatomie van de extremiteit niet altijd
volledig gereconstrueerd worden.

* Na de behandeling van de fractuur kan de werking van de aangrenzende gewrichten beperkt zijn.

* Na de fractuurbehandeling kan er pijn optreden.

® De implantaten mogen niet overbelast worden door overmatige belasting, zwaar werk of intensieve
sportbeoefening. Bij overbelasting kunnen de implantaten loskomen of breken.

* Door een kortstondige overbelasting, bijv. een val, kan het tot een implantaatbreuk komen.

* De patiént moet over de beperkte belastbaarheid van het implantaat ingelicht worden en overeenkomstige
gedragsregels krijgen. De risico's bij niet-naleving van de gedragsregels moeten aan de patiént uitgelegd worden.

* Als het implantaat loskomt of breekt of als er pseudoartrose of andere complicaties optreden, kan er een
revisieoperatie noodzakelijk zijn.

* De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

* De behandelende arts bepaalt wanneer het tijd is om de osteosynthese-implantaten gedeeltelijk of volledig
operatief te verwijderen.

Complicaties door een verkeerde toepassing enfof een verkeerde beoordeling/
behandeling van de fractuur!
» Zorg ervoor dat er nagels en schroeven met een passende lengte en diameter
worden gebruikt.
WAARSCHUWING > Richt de implantaten correct.

Controle van de correcte montage van het richtapparaat met richtopzetstuk aan de retrograde TARGON®-femurna-
gel:
»  Steek de centreerpen door één van de proximale gaten in het richtopzetstuk en door de nagel.
Controle van de correcte montage van het richtapparaat zonder richtopzetstuk aan de TARGON® universele en tita-
nium vergrendelingsnagels:
> Gebruik de boorbus en kerngatboor voor het doorsteken.
Door een verkeerde toepassing kan het bot barsten en kunnen de nagels klem raken of
krombuigen!

»  Oefen nooit overmatige krachten uit op de instrumenten en implantaten.

» Breng TARGON®-F/T-nagels en, indien nodig, RF-nagels alleen met lichte
WAARSCHUWING hamerslagen in de mergholte aan.

»  Controleer het inbrengpunt en corrigeer het eventueel.
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Als een nagel moeilijk in te brengen is, kunt u de mergholte eventueel een beetje
uitboren (bij massieve nagels) of wat verder uitboren (bij geboorde nagels).

De operateur beslist op basis van de indicatie:
* of er een implantaatvergrendeling nodig is,
® als er een implantaatvergrendeling nodig is, of deze statisch of dynamisch moet zijn.

Gevaar voor verkeerd boren, breken van de boor en geleidingspen of vroegtijdig
implantaatfalen door scheurvorming ten gevolge van beschadigde of gekraste
oppervlakken ter hoogte van de boorgaten!
»  Gebruik een boor met de juiste diameter.
VOORZICHTIG > Frees het booraanzetpunt met een vlakke verzinkfrees vlak in of bereid het voor
met een centerpons.
Gebruik altijd een scherpe boor en geleidingspen en boor voorzichtig, zonder grote
krachtuitoefening. Vermijd afwijken van de boorrichting.
> Oefen tijdens het boren geen kracht op het richtapparaat uit. Buig of verdraai het
richtapparaat niet.

v

Opmerking

Wanneer er bij de vergrendeling geen richtapparaat beschikbaar is, beveelt Aesculap aan, de vergrendeling met de
losse hand uit te voeren, met een C-boog of laser-richtstraal ter ondersteuning of met een réntgendoorlaatbaar haaks
drijfwerk.



Verwijdering van de implantaten:

» Verwijder de TARGON®-nagels met het uitslagapparaat en de sleufhamer, met snelle, lichte slagen. Dit is
efficiénter dan krachtige slagen.

»  Controleer voor u de TARGON®-nagels verwijdert of alle vergrendelingsschroeven geéxplanteerd zijn.

Opmerking

Bij de verwijdering van het implantaat kunnen er complicaties optreden door vastzittende implantaten, ingegroeid
botweefsel e.d. In bepaalde gevallen kunnen de implantaten en/of het instrumentarium beschadigingen oplopen. In
dergelijke gevallen is het gebruik van een speciaal instrumentarium aangewezen, dat bij Aesculap kan worden besteld.
Dit instrumentarium moet bij iedere explantatie ter beschikking staan. Ook voor afgebroken implantaten is er een
speciaal instrumentarium verkrijgbaar. Volg de specifieke gebruiksaanwijzing!

Voor meer informatie over B. Braun/Aesculap-implantaatsystemen kunt u contact opnemen met B. Braun/Aesculap
of met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



Cuctema reo3aeit TARGON® gns GeapeHHoO n
6onbLuebepLOoBOii KOCTU

HaszHauyeHue

rso3an TARGON® ycnonbayloTcs Ans WMHUPOBAHUS KOCTV NPU Nepesiomax [IMHHBIX TPy6GHaTbix
KocTel, 6eapeHHol 1 6onbLlebepLoBOl KOCTU.

CuncremMHble BapuaHTbl
* YuusepcanbHbIii reosas TARGON® ana 6enpeHHoii kocTn
pasnnyHbIN AMaMeTp 1 anHa
* YuueepcanbHbiii rBosas TARGON® ans 6onblie6epLosoit kocTn
pasnnyHbIN AMaMeTp 1 AanHa
e B03abL TARGON® u3 uenbHoro TutaHa ans 6onbLue6epLoBoii KOCTM
pasnnyHbIN AMaMeTp 1 anHa
e B03ab TARGON® u3 uenbHoro TutaHa ans 6eapeHHON KOCTN
pasnnyHbIN AMaMeTp 1 AanHa
» JononHnTenbHyilo WMHGOPMaLMIO KacaTenbHO AvameTpa W AMHbl CM. CrnpaBo4YHUMK nO
nposeaeHuto onepaumnin O 113 n npocnekt O 111.
* PeTporpaaHbiii reosas TARGON® ana 6enpeHHoit KoCTU pasnuyHbIil AMameTp v aaHa
> [ononHUTENbHY MHpopmMaumio o guameTpe n anuHe cM. npocnekt O 190.
KomninexTyloLme uMnnaHTaThbi:
* BOKMpYIOLLME BUHTBI PA3NNYHOrO AMaMeTpa 1 AfnHbI
* Pe3bb0Bble BTY/IKM AJ151 ONOKMPYIOLLMX BUHTOB
® 3arnywku 41st KOHUA rBO3/ist CO CTOPOHbI MOACOEAVNHEHNS

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHble 415 U3rOTOBNEHUS UMMJIaHTaTa MaTepuarbl ykasaHbl Ha YakoBKax.

¢ ISOTAN®: TuTaHoBbIi cninas TiBAI4V B cooTeTcTBMM ¢ ISO 5832-3

e Cranb ans umnnaHTaToB cornacHo ISO 5832-1, ycuneHHas xonoaHol 06paboTkoi AaBneHnem,
C XMMWU4€CKMN NaCCUBHO NOBEPXHOCTHIO

TuTaHOBble UMMNNAHTaTbl MOKPbITbl LBETHOW OKCWAHOW nneHkoil. Bo3MoxHbl HeGonblune

VN3MEHeHUs LiBeTa, HO OHU HEe 0Ka3bIBAIOT BAVSIHUSA Ha Ka4eCTBO UMMIaHTaTa.

ISOTAN®F SBNSIETC  3aperncTprvpoBaHHbLIM TOBAPHbIM 3HAkOM komnaHun Aesculap AG,

78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHusa

YHuBepcanbHblii rBO3ab TARGON® gns 6eApeHHON KOCTU, YHUBEPCAbHbIN NrBO3Ab TARGON® pnisi

60nbLIebepLOBO KOCTU, MBO3Ab U3 LIENIbHOrO TUTaHa TARGON® pnsi 6onbLiebepuoBoli KOCTU N

rBO3/b 3 LenbHoro TutaHa TARGON® nns 6eapeHHOM KOCTY NPUMEHSIIOTCS Npu:

*  OTKPbITbIX U 3aKPLITLIX Nepenomax Tena 6eapeHHoi n 6onbluebepLoBoit KocTen

¢ [ceBnoapTpo3ax v KOPPErupyloLLEi 0CTEOTOMMI B 06NACTU Tena KocTu

® PeKOHCTPYKLMSX NOCne pe3eKLy onyxosn B 06n1actu Tena koctu

*  YAIMHAIOLLEN 1 yKopaymBatoLLLen 0CTeoToMnUM B 061acT Tena KocTu

¢ [cespoapTpose

e ApTpoaesax KONeHHOro cycTasa (cneumvansHas anuHa TARGON® F)

PeTtporpaaHsiii reoaas TARGON® ana 6eapeHHol KOCTU NPUMEHAeTCS Nput:

* [epenomax Tena 6eapeHHON KOCTH

® 3KCTpa- U MHTPaapPTUKYSIPHBIX NepesioMax AUCTalbHOro 0TAeNa, a Takke Te Xe NnepesioMbl ¢
uncunartepanbHbIMU nepesiomamm Tena 6epeHHoN KocTn

¢ 115 NaUMEHTOB C MNcunaTepasnbHbiM KONEHHLIM MPOTE30M, 6eApPEHHBIM NPOTE30M U APYrUMM
VMMIaHTaHTaMu1 B MPOKCMMaIbHOM OTAENE , KaK, Hanpumep, AMHAMUYECKN 6 APEHHBIN BUHT

e [lpu nepenomax Tena KOCTU, Korga HeoOXOOVUMO elle AOMONHUTENbHO  MPUMEHUTH
NPOKCVIMaJIbHbIE UMMMIAHTAThI, HANpPUMeP, NPV NNcunaTepasbHbIX Nepenomax 6eApeHHoR KOcTH

¢ [pu nepenomMe Tena KOCTU U [OOMOSHUTENLHOM YKPEMIEHUU TBO3ASIMU UMCUnaTePanbHoOi
6onbluebepLoBOit KOCTM (OAHOBPEMEHHDIN, YANMHEHHbIN BXOAALWMI pa3pes)

* [latonoruyecknx nepenomMax

* [lcespoapTposax

* ApTpopese roNeHoCTOrNHOro cycrasa

3Tn, a TaKkke WHble MOKa3aHUs YCTAHABAMBAIOTCS C YY4ETOM CreunasbHbIX KIMHUYECKNX,

61oNIorM4eckMx 1 BUOMEXaHNYECKMX OCOBEHHOCTEN B KaXAOM KOHKPETHOM Ciyyae mnop,

OTBETCTBEHHOCTb Xvpypra.

MpoTnBonokasaHusa

B o6LemM Henb3s MPUMEHsTb Npu:

*  OCTPOW NN XPOHUYECKOW NHDEKUMMN

e [lpu 3HAYNTENBHOM MOPAXEHUM KOCTHBIX CTPYKTYp, KOTOpPOE MpEnsiTCTBYeT CTabunbHO
MMMaHTaLMmM KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa

* [pu onyxonsix KOCTU B 30He 3aKperieHnst UMMiaHTaTa

¢ [pu oxnpaemont neperpy3ke MMmnnaHTaTa

¢ [pu 3noynoTpebneHnn nekapcTeamu, aby3yce Uan ankorosbHOM 3aBUCMMOCTIN

* [pu OTCYTCTBUM COTPYAHUYECTBA CO CTOPOHBI NauueHTa

¢ [pu 4yBCTBUTENBHOCTU K MaTEPManamM UMniaHTaTa

YHuBepcanbHblii rBO3ab TARGON® gns 6eApeHHON KOCTU, YHUBEPCAbHbIN NBO3Ab TARGON® pnisi

6onblue6epLoBoli KOCTW, rBO3Ab U3 LienbHoro TutaHa TARGON® ana 6onbluebepLoBoii KocTy 1

rBoaap 3 uenbHoro Tutana TARGON® st GepeHHOl KOCTU He MPUMEHSIIOTCS Npu:

* OTKpbITbIX U 3aKPbITbIX MEPEIoMax B 061acTu CycTasa

* TpoxaHTepHbIx Nepenomax 6eapeHHOl KOCTH

PeTporpaaHbiii reosns TARGON® s 6eapeHHOi KOCTH He MPUMEHSIETCS NpU:

¢ CenTn4ecKOM apTpuTe KOJIEHHOrO CycTaBa

MoGouHble 3ddekTsl U B3aMMoOgencTBue Cc [pyrumu
NeKapCcTBeHHbIMU NpenapartamMmm

® I3MeHeHMe MOJIOXEHWS!, PacLLaTbIBAHWE, UICKPUBIEHUE UMW PA3JIOM UMMIAHTATOB
®  I3MeHeHne NoNoxXeHns 1 pacluatbiBaHne pparmMeHToB

* PaHHve 1 no3gHue nHdexkumn

* BeHO3Hble TPOMGO3bI, NeroyHast aM60Ms U OCTaHOBKa cepaLa

* Peakuvs TkaHei Ha Matepuanbl UMNnaHTaTa

¢ [loBpexaeHne HEPBOB, CyXOXWNIA 1 COCYAOB

* [emMaTOMbl 1 HApYLLIEHWS MPOLIECCA 3aXVBIEHNS PaHbl

® CHUXeHHas dyHKLMS CycTaBa 1 NOABUKHOCTb

¢ OrpaHu4eHne Harpy3ku Ha CycTaB 1 CycTaBHble 6onn

¢ MenneHHoe 3axuBeHNe Nepenoma unm BoobLe OTCYTCTBUE TaKoro 3aXMBEHNS
e (O6pasoBaHve NCeBA0apTPO30B

e CuHApPOM cAoaBneHust

¢ Bonv B 0611aCTV BXOXAEHMS rBO3AS 1 B 061aCTV GIIOKMPYIOLLIMX KOMMOHEHTOB

Yka3aHus no mepam 6e3onacHocTU

¢ TecTupoBaHue 1 JonyLLeHe KOMMOHEHTOB UMMIAHTaTa K MCMOJIb30BaHMIO OCYLLECTBIISNOCH B
COYETaHUM W KOMMOHEHTaMW, Mpou3BeAeHHbIMM  dupmoli Aesculap. B cnydae uHoro
KOMOUWHMPOBAHUA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha cebst Xvpypr.

e OnepupyloWwmii XMpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haj/iexallee npoBeseHe onepaTvBHOro
BMeLLaTeNbCTBa.

¢ OnepupyloWwmii XMpypr AOMKEH Kak B TEOPUW, Tak WU Ha MPaKTUKE BAaAETb MPU3HAHHBIMU
TexHuKamu onepaumu.

* Heobx0aMMO npoYMTaTb WHCTPYKUMIO MO MPVMEHEHWIO W COXpaHaTb ee; cobnioaatb
npeanuncaHys CnpaBoyHUKa No NPOBEAEHMIO OnepaLmm C UCMOJSIb30BAHUEM 3NIEMEHTOB AAHHOM
CHCTEMBI.

e O6Wwue puCkKn, CBSI3aHHbE C XMPYPryYeckMM BMELIATeSIbCTBOM, B [@HHOW WHCTPYKLMK MO
NPUMEHEHWIO He OMUCaHBbI.

e Cobniogate TpebOBaHUS WHCTPYKUMIA MO MPUMEHEHMIO [AJ1IS1 KOHKPETHbIX KOMMOHEHTOB
nmnnaxTaros Aesculap.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAGOP KOMMOHEHTOB UMM/IAHTATOB M UX UMMAAHTALLMIO.

e VmnnaHtatel TARGON® paspeluaetcsi nprMeHsTb UCKMIOYUTENBHO C MMMIAHTALMOHHBIMM
MHCTpyMeHTaMu GprpMbl Aesculap, crneuuanbHO npeaHasHadyeHHbIMI A7 3TOro.

* KOMMOHEHTbI MMMIAHTATOB BCTaBSTb TOSLKO B CMELManbHO NPEAYCMOTPEHHbIE Afs 3TOro
0TBEPCTUA rBO3AEN.

e OnepupyloWwmii XMpypr A0MKEH TOYHO 3HATb aHATOMUIO KOCTEN, PacrofiokXeHWe HepBOB U
KPOBEHOCHbIX COCY/A0B, MbILLLL U CYXOXUNA.

¢ KomnaHusi Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a OC/IOXHEHMWS, BO3HUKLLME B pe3y/bTaTte
OLIMBOYHOrO YCTAHOBIEHUS MOKa3aHWi, HENPaBUILHOrO BbIGOpa MMMNNaHTaTa, HenpaBuibLHOro
Co4eTaHUsi KOMMOHEHTOB MMMMaHTaTa U BbiGopa TEXHUKU Oonepauuu, a Takke B pesynbTarte
HenpaBuULHOMO ONpeaeNneHnsi rpaHunL, MeToaa IeHeHNs U HeCOBMI0AEHNS NPaBWIT acenTyKK.

* Henb3a  KOMOMHMPOBATb  KOMMOHEHTbl  WMMAAHTATa,  BbIMYLUEHHbIE  PA3NNYHBIMU
NPOU3BOAUTENSIMU.

® Henb3s CHOBa MPVMEHSITb MMMAHTaThl, KOTOpble Yxe OblAn OAHaXAbl WCMONb30BaHbl B
COOTBETCTBUM CO CBOVM LIE/IEBLIM Ha3HAYEHNEM.

* Hwukorga He NMPUMEHSITb MOBPEXAEHHbIE WU yAANEHHbIE OMEPATUBHLIM MYTEM KOMMOHEHTbI
MMnnaHTara.

* B wuctopun 6onesHV naumeHta A0SKHbI ObiTb MpUBEAEHbl JaHHble 06 WCMob30BaHHbIX
KOMMOHEHTax MMMAaHTaTa C yka3aHMeM HOMEPOB apTUKYsOB, 0603HAYeHUs MMMNaHTaTa, a
TaKxke ¢ ykasaHueMm foTa 1, npyu Heob6xoAMMOCTU, CEPUMHOTO HOMepa.

* B MocneonepauyoHHbIil Nepuod, Hapsidy C TPEHUPOBKOW ABUXEHUI M MbILL, HEOGXOAUMO
yaennTb 0co60e BHUMaHWE MHAVBUAYaNbHOMY MHPOPMUPOBAHMIO NaUMeHTa.

® YT106bl B MakCMMaslbHO pPaHHWE CPOKM Pacrno3HaTb BO3MOXHbLIE MCTOYHWUKM OLIMGOK Wn
OCJIOXHEHUS!, HEeOBXOAMMO MNepuoaMyeckn MPOBOAUTL COOTBETCTBYIOLME KOHTPOJSbHbIE
NPOBEPKM pe3ynbTaToB onepauun. [is TOYHOCTM AMarHo3a HeoOXoAVMbI PEHTTEHOBCKME
CHVMKM B NepefHe-3afHen u MeamanbHO-60KOBOM NPOEKLMN.

* Heo6x0aMMO NPOVHCTPYKTUPOBATh MNaLMEHTOB O NpeAesbHbIX Harpy3Kkax, npaBuiax noBeAeHUs
1 OMACHOCTSIX, BO3HWKAIOLLMX NPY HECOBMI0AEHNI 3TVX NPaBUA (HanpuMep, BbIXO, UMMNNaHTaTa
13 cTpos). MprMMeHsieMble MMMIAHTaTbl CAYXaT Afisi LUMHUPOBAHWSE KOCTU JO Tex nop, noka
nepenom He 6yaeT NMONHOCTbLIO 3axXuBAeH. OHU He MPUHUMAIOT Ha cebs Harpy3Ky Ha KOCTb U Te
PYHKUMK, KOTOpble MOXET BbIMOJHATL 3A40pOBasi  KOCTb. [lauMEHT [OMKeH  LWaauTb
TPaBMUPOBAHHYIO KOHEYHOCTb.

* [pu 4ype3MepHOM Harpy3ke Ha MMMNIAHTAT CYLLLECTBYET ONacHOCTb pasnomMa matepuana. Ecnm
3aXMBJIEHNE KOCTU HE MPOVNCXOAUT MU MAET MEAJIEHHO, UV ECNIN BO3HMKAET NCEBA0APTPO3, 1/
VAW NPU YPE3MEPHON UKW AJINTENBHON HArpy3ke Ha MMMIaHTart, oGecrnevbTe yMeHbLUEHNEe
BO3AENCTBYIOWMX Ha WMMAAHTaT cwul. JlOCTUrHYTb 3TOr0 MOXHO, Hampumep, mnyTem
AVHaMMU3aLmn.

e [pu gyHaMM3aLMK CyLLLECTBYET PUCK TOrO, YTO B 06GNACTU KONIEHHOrO, Ta3obepeHHOro nnm
rONIEHOCTOMHOrO CycTaBa rBo3fb NepemMecTuTcsl. B cnyyae 3annaHMpoBaHHON AvHaMmUsaumu
npocneauTb 3a TeM, 4TOGbI MEPes, KOHYMKOM FBO3/st OCTaBaoCh eLle JOCTaTO4YHO MecTa.

e B uenom umnnavtatel TARGON® Heob6xoauMmo ycTaHaenmeaTb TakMM 06pasom, YTOGbI
NepeHocrMoe Ha HUX BO3AeicTBMe 6blNo  HeGonblMM 1 nepeaBanoCb  KOCTbIO
3a6naroBpemMeHHo.

e Ecnu 6nokmpytoLLye OTBEPCTUSI HAXOASTCS Ha BbICOTE MW B 061aCTU IMHUM Nepenoma, creayeT
NPUHMMATL BO BHUMaHWE, YTO B Cusly GOMBLUErO PbIMArOBOrO BO3AEWCTBUSI CYLLECTBEHHO
BO3pacTeT Harpy3ka Ha reo3flb. OTO MOXET MPMBECTW K BbIXOZY UMMNaHTaTa U3 CTPOS.
COOTBETCTBEHHO, HEOOXOAVMMO YMEHbLUMTb MOCNEoNePaLMOHHYI0 Harpysky Ha rBosfb Win
[ONYCTUTL MOJHYIO HArpy3Ky TOJLKO Nocsie GOPMUPOBAHUA MPOYHON KOCTHON MO30NN.

* YOanuTb TPaHCMey/ISiPHbIE KOPPEKTUPOBOYHBIE BUHTbI )11 KOCTU UNK ee pparMeHToB nocine
6GNIOKMPOBKM FBO3AS UM MOMHUTL MPU AOMYCTUMON Harpyske Ha nauueHTa, YTO BCNeACTBUE
HeraTuBHbIX Pbl4aroBbiX BO3ENCTBIIN MOXET BO3HUKHYTb OMACHOCTb YPe3MEPHOI Harpy3kn Ha
reo3gb.

* Hwukorga He NMPUMEHSITb MOBPEXAEHHBIE WU yAANEHHbIE OMEPATVBHLIM MYTEM KOMMOHEHTbI
uMnnanTata. MoBpexaeHHble UM nouapanaHHbie MOBEPXHOCTW, B OCOGEHHOCTM B 06nactu
NPOCBEPJIEHHBLIX OTBEPCTWII Ha FBO3AE, MOrYT Bbi3BaTb 0Opa30BaHMe TPELVH U NMPUBECTU K
npexaeBpeMeHHOMY BbIXOY VMMIaHTaTa 3 CTposi.

* Henbas geiicTBoBaTh C 60/1bLIMM YCUAMEM BO BpeMS paboThbl C UCMONL30BaHNEM MHCTPYMEHTOB
1 BO BPEMS UMMANAHTaLMM W 3KCRIaHTauMn GnoKMpPOBOYHbIX rBo3meii TARGON®, a Takxke
6GNIOKMPOBOYHBIX BUHTOB U KOMMOHEHTOB MMMNaHTata. B cnyyae BO3HUKHOBEHWs nMpoGnem
NpoBepsiiTe NONOXKEHNE U MECTO HAXOXAEHVS UMMNIAHTATOB, PPArMEHTOB U MHCTPYMEHTOB U
aHanuaupyiiTe nNpuunHbl ownbok. Ecnu Heo6xoouMo, MOBTOPWTE OfHY WM HECKOSbKO
npeaLwecTByioLx pabounx onepauuii 1 NPoBepbTE MHCTPYMEHTLI (Hanpumep, He 3acopunach
N cnvpanb cBepna).

* PaspeluaeTcs MPUMEHSITb TOMbKO OCTPble PEXyLUMe MHCTPYMEHTbI, Takue Kak, Hanpumep,
CBepna, HanpasSoLLME CRNLbI.

* YBenuueHue Harpysku Ha MecTo MepesioMa W/Wan Ha UMMNNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOro, Kak
npoTekaeT NPOLLECC 3aXMBEHUS.

e ECnu 3axuBNEHWEe 3aTarvBaeTCsl, MOXET MPOM3OMTU PasfioM MMMAaHTata 13-3a ycTanoctu
mMeTanna.

* Cpoku nNpoBefeHNs NocneonepaLnoHHbix 06CNefoBaHNiA, BUA, Harpy3ok nocse onepauum un
AvcnaHcepHoe 06C/yXMBaHVWE 3aBUCST OT WHAOMBUAYasbHbIX OCOGEHHOCTEN nauueHTa: ero
Beca, HPU3NYeCKoi aKTMBHOCTU, OT BUAA U CTEMEHM TSXKECTV NEPeSioMa U HaIM4us Apyrmx Tpasm
y naumeHTa. Kpome Toro, BaxHylo posib MrpaeT pa3mep UMMIaHTaToB.

PekomeHayemble Cpoku 06cnefoBaHnin nocne onepaumn:

® nepep, BbINVMCKOW NauueHTa

e yepes 10-12 Hepenb Nocne onepaumn

* yepes 6 MecsLEB nocse onepauun

* 4yepes 12 mecsLEB Nocne onepauuu

Mpu MNNaHTaLuMn rBo3as C NOMOLLIO HAMPABASIOLLEN CULbI:

® NPUMEHSTb NOAXOAALLYIO HANPaBSIOLLYIO CNINLLY

* He pgonyckaTb 3aKMHUBaHWS

* [1pOBOAUTbL PEHTTEHOBCKMI KOHTPOJb MOJIOXEHMS KOHLIA HAMPABJISIOLLLEN CNLbI

* [lepen 610KMPOBKOV yAANUTL HANPABASIOLLYIO CULY

®dupma Aesculap 1 akagemusi Aesculap npegnaraloT pPerynspHo Kypcbl o0ydeHus obuiero

xapakTepa W Mo KOHKPETHbIM BUAAaM MPOAYKLMW, TAE MOXHO MONYYMTb MONe3Hble COBEThI AJist

NpakTUKv 1, B OCOGEHHOCTU, MO MPOGNEMHbLIM CUTYaLMSIM.



CTtepunbHOCTb

* MMnnaHTaTbl NOCTABAAIOTCS B HeCTepuibHOM BUae.

®  KOMMOHEHTbLI UMMNNaHTaToB ynakoBaHbl Ka)Kﬂ,bIVI B OTAE/IbHOCTU.

ECnv KOMNOHEHTBI UMMNNIAHTaTa UMeT OpPUTrNHANbHYIO YNaKOBKY:

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbI UMMNNaHTaTa B OpVII'I/IHaJ'IbHOVI ynakoBke U BbIHUMATb UX N3 OpVII'I/IHaJ'IbHOVI
1 3alLMTHOWM YyNaKOBKW TOJIbKO HEMOCPEACTBEHHO Nnepen NcnoJjib30BaHMEM.

> Ona o6paboTku, CTepunnsaumv n MOAFOTOBKM K MPUMEHEHUID B CTEPUILHOM BUAE
NCnosb30BaTh CrneunanbHble CUCTEMbI OS5I XPaHEHUA UMMNIAHTATOB.

> Oﬁecnewm:, 4TOObl KOMMOHEHTbLI UMMJIAHTATOB B CUCTEMAX XpaHeHUa He KOHTakTupoBann HU
APYr C APYrOM, HA C UHCTPYMEHTaMu.

» O6ecnednTb, 4TOObI KOMMOHEHTbI UMIMJIAHTATOB HU B KOEM Crly4ae He bl NOBPEeXAeHb!.

ﬂ,J'IH KOMMNOHEHTOB MMMIAHTATOB, KOTOPbIE HY>XXHO MOBTOPHO CTEPUNIN30BATb:

Yrpo3oii pAns  ycnewHoW NOBTOPHOW CTepuau3auuu sBnsieTcs

WHTpaonepaTUMBHOE 3arpsisHeHne KPOBbio, CEKPETOM M XuakocTamu!

» [Ans nepeaayv MMMJaHTaTOB UCMOJIb30BaTh HOBbIE NEPYaTKu.

CucTembl ANl XpaHEeHUs UMIJIAHTaTOB [epXaTb 3aKpbiTbiMUA WUN

3anepTbiMK.

YAansaTe CUCTEMbl XpPaHEHUS UMIJIAHTAaTOB OTAEJ/IbHO OT CeTyaTbIX

KOP3WH ANl MUHCTPYMEHTOB.

» EcnuM HeT cneumanbHbIX CUCTEMHbIX CPEACTB XpaHeHus Aans
WMMNNIaHTaTOB, 06pPaGoTKY KOMMOHEHTOB WMMNAHTAaTOB HYXHO
NPOBOAUTL MO OTAENBLHOCTU U pa3aenbHo. OGecneunTs Npu aTom,
YTOGbl KOMMOHEHTbI MMMJIAHTATOB He GbiNIN NOBPEX/AEeHbI.

» BbINONHUTb NpeABapUTENbHYI0 OYUCTKY KOMIMNOHEHTOB MMIJIAaHTaToOB
BPYYHYI0O WU, €C/IM HeoGXO0AMMO, [AOMOSIHUTENIBHO MNpPU MNoMOoLM
ynbTpasByka.

» BbINOMHMTD MALLVHHYIO OYUCTKY M AEe3UHPEKUUI0 KOMMNOHEHTOB
WMMNIAHTaTOB.

» OKOHYaTeNbHYI0 MNPOMBIBKY  BbINONHATb  AUCTWIIMPOBAHHOM,
AeMUHepann3oBaHHO MU NOJTHOCTbIO 06eCcCoNeHHo BOAOM.

» B KaxAaoi KOHKpeTHOW GonbHMLE coOGnloaaTh CBOM BHYTPEHHUEe
AVPEKTUBbI MO CTEPUAN3aLMUN.

v

BHUMAHUE

A4

OnacHOCTb 3apaXeHus nauneHTa!

» Hukorpa Henb3ss NOBTOPHO CTEpUNIM30BaTb M UCMONb30BaTh
WMMNNaHTaTbl, KOTOPbIE, Hanpumep, 3arps3HeHbl KPOBbIO WM
ceKkpeTom.

BHUMAHUE

Mmnnantatel TARGON®, Ans KOTOPLIX BbILEHA3BAHHLIE OrPaHUYEHUs HE AEWCTBYIOT, MOXHO
MOBTOPHO CTEPUIN30BATL NOCNE COOTBETCTBYOLEN 06pPaBoTKu.

Crepunusauus

Ykazarne
Cobnoaarts npuHATLIE B Baluei cTpaHe HopMaTvBHbIE NPeanucaHus v npasuna o6paboTku.

Ykazarne

B cnyyae, ecnu nauneHT ctpagaet 6one3Hsto Kpoviugensaa-sikoba (6K5) nam ects nono3pexuns
Ha BKS1, nnv npy vuHbIX BO3MOXHbIX BapuaHTax, Heobxoanmo cobnoaate AeicTByowme B AaHHOR
KOHKPETHOV CTpaHe HOpMaTVBHbIE NPeAnucaHus o 06paboTke MeaNLMHCKIX N3AesN.

YkazaHne
TekyLuyto nHpopmaumio no obpaboTke nsagenuii cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet no agpecy
www.aesculap-extra.net

» CrepununsosaTtb Napom, Npu aTomM cobnopate cneayowme Tpe6oBaHns:

Crepunuzaums [0SXKHa NPOBOAUTHCA MNPEANUCaHHBIM MEeTOAO0M MNapoBOV CTepunansaumn
(Hanpumep, B cTepunusartope B cootsetcTBumn EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI
ST46-1993 n cornacHo npeanucanunam EN 554/1SO 13683). Mpu npuMeHeHnn meToaa Apo6HOA
BaKyyMHOW CTepunusauuy ctepunmaaumio nposoauts npu 134 °C/2 6apa, BpeMs BblAEPXKU -
MWHUMYM 5 MUHYT.

MpeanucaHHbIN MeToa 00paboTku

Ouuctka/pe3nHdekuusa

Py4Has ounctka nyTemMm onyckaHus B Ae3NHOULUPYIOLLNIA PacTBOP U OYUCTKN
weTKkomn

®dasza War T t KoHu. | KavecTtBO Xumusa
[°’C/°F] [MuH] [%] BOAbI
1 Oe3uHduumnpy KT 15 2 n-s BBraun Stabimed;

oLwas oYmMcTKa (XOﬂOﬂ.Haﬂ) He CoaoepXuT
anbaerna-deHon

n4yeTBepTUYHbIE

aMMOHVEeBble
CcoefVHeHs;
pH=9
I MpomexyTou- Kt 1 - n-s -
Has NpoMbIBKa | (xonofHas)
1 OkoHu4aTesnb- Kt 0,5 - no-B -
Has NPOMBbIBKA (xonopHas)
v Cyuwka Kt - - - -
Mn-s: MutbeBas Boga
Nno-B: NOJIHOCTLIO 06eccoNeHHas Boa (AeMUHepannM3oBaHHas)
KT: KomHaTHas Temnepatypa

®dazal

» [onHOCTBLIO NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3VHPUUMPYOLWMA pacTBop. Mpu aToM cneguTb 3a Tem,
4TOObI BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU BblNi CMOYEHDI.

» [Mpy NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLEN LLLETKN O4ULLATL NOA, MPOTOYHOM BOAONPOBOAHbIN BOAOM A0 TEX
nop, Noka Ha NOBEPXHOCTN He OCTaHeTCs GonblUe 3arpsi3HEHNIA.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTW, HanpyMep, Ha M3OENUsaX CO CKPbITLIMU 3a30pamu,
BHYTPEHHUMU KaHanamu Unn Ha U3aenusix, UMeIoLLIMX CNOXHYIO reOMeTpUIo, O4ULLATL LLLETKO
KaK MUHUMYM 5 MUHYT unu, COOTBETCTBEHHO, [I0 TeX Mop, Nnoka 3arpsisHeHuii Gonblue He
ocTaHeTcs.

» 3ateM TwarenbHo (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3T MOBEPXHOCTU YUCTSALLMM PacTBOPOM,
MCMoNb3ys 0QHOPA30BbIN LWNpuL, (20 mi).

» [ns o4MCTKM He MONb30BaThCH METAIMHYECKUMU  LTKAMU WU UHBIMU - aBpasvBHLIMU
cpeAcTBamMu, NOBPEXJAIOLWMMN MOBEPXHOCTb, Tak kak B 9TOM Cjlydae BO3HMKAET OMacHOCTb
Koppo3uu.

®dazall

> Bce nsgenve nonHOCTbIO (BCE AOCTYMHbIE NMOBEPXHOCTM) 0OMBbITL/NMPOMNONOCKaTh MPOTOYHOMN
BOAOMN.

dazalll

> Bce nsgenve nonHOCTbIO (BCE AOCTYMHbIE NMOBEPXHOCTM) 0OMBbITL/NMPOMNONOCKaTh MPOTOYHOMN
BOAON.
» [atb cTedb ocTaTkam BObI.

®dazalv

» TTONHOCTbLIO NPOCYLUNTL U3AENNE CXKATLIM BO3AYXOM.
MawuHHasa YyncTka/ae3nHdekuus ¢ npeaBapuTesNbHON PYYHO O4YUCTKOW

MpepBapuTenbHas OYUCTKA LETKOWN BPYYHYIO

®dasza War T t KoHu. | KawectBo Xumusa
[°C/°F] [MuH] [%] BOAbI
1 AeanHduump KT 15 2 n-s BBraun
yiowas (xonopHas) Stabimed; He
o4ymncTKa conepxut
anbaerna-deHon
1 4eTBEPTUYHbIE
aMMOHVEBble
coefVHeHus;
pH=9
i1 MpomexyTou- Kt 1 - n-s -
Hasa (xonopHas)
NPOMbIBKa
n-s: MuTtbeBas Boaa
KT: KomHaTHas Temnepatypa

®daszal

» [MonHOCTBLIO NOrpy3nTb NPOAYKT B Ae3nHPULMpYoWwmit pactsop. MNpu atom cneautb 3a Tem,
4TOObI BCE AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU BblNV CMOYEHbI.

» Tpy NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLE LLETKM O4ULLATb U3aenne 1o Tex nop, noka Ha NoBepxXHOCTU He
ocTaHeTcsi 60nblLUe 3arpsa3HEHNIA.

» HenpocmaTpuBaemMble MOBEPXHOCTWU, HAaNpuUMep, Ha W3OENMsaX CO CKPbITLIMU 3a3opamu,
BHYTPEHHUMU KaHanamu Unn Ha U3penusix, MMeIoLLIMX COXHYIO reOMETPUIO, O4ULLATL LLLETKO
KaK MUHUMYM 5 MWUHYT Man, COOTBETCTBEHHO, [0 TeX Mop, Nnoka 3arpsisHeHwi Gonblue He
ocTaHeTcs.

» 3ateM TwaresnbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3T MOBEPXHOCTU YUCTALLMM PacTBOPOM,
MCMNonb3ys 0AHOPA30BbIN LWNpuL, (20 mi).

» [ns o4MCTKM He MoNb30BaTbCA METAUIMYECKUMU LLETKaMU WA UHbIMW  abpasvBHLIMU
cpeacTBamu, NOBPEXAAlOLMMN NOBEPXHOCTb, Tak kak B 3TOM Cjlydae BO3HMKAeT OMacHOCTb
KOppO3uK.

®dazall

> Bce nsgenve nonHOCTbIO (BCE AOCTYMHbIE NMOBEPXHOCTM) 0OMBbITL/NMPOMNONOCKaTL MPOTOYHOMN
BOAON.

MalwvHHas WwenovyHas o4McTKa U TepMmmyeckas aesuHoekumsa

Tun npubopa: NMprbop ogHoKaMepHbI AN 04NCTKN/Oe3nHPeKumn 6e3 ynbTpassyka

» YknapbiBaTb U3genue B CETHATYIO KOP3VHY, CMeumanbHO npefHas3HaueHHYIo AN NpoBeeHust
OYUCTKM (HEe [oMNyCcKaTb, YTOObI KakMe-1mbo anemMeHTbl N3aenmns octTannce HeobpaboTaHHbIMK).

» OTAenbHble ANEeMEHTbI, Takue Kak JIOMEHbI 1 KaHarbl, MOAKI0YaTh HANPsMYIo K CreumanbHOMY
COEAVNHEHMIO UHXEKTOPHOM TENEXKU.

®daza War T t KauecTtBO Xumua
[°’C/°F]1 | [muH] BOAbI
1 MpepBapurens- <25/77 3 M-s -
Hasi NPOMBbIBKa
I OuucTka 55/131 10 Nno-B - KoHueHTparT, LwenoyHoim:

pH=10,9
< 5 % aHunoHuyeckue MNAB
- 1% pactsop: pH=10,5

Ji1s HeiTpanusauus 20/68 2 Nno-B - KoHueHTparT, kncnblin:
pH=2,6
OcHoBa: NMMOHHas Kucnota

- 1% pacteop: pH =3,0

v MpomexyTouyHaa | 70/158 1 no-B -
nNpoMbIBKa
\% TepmopesuH- 94/201 10 no-B -
dekumnsa
VI Cyuwika 90/194 40 - -
n-s: MuTtbeBas Boaa
Nno-B: MOJSIHOCTLIO 06ecconeHHas Boaa (AeMUHepann3oBaHHas)
MpumeHeHue

Moapo6HY0 MHBOPMALWIO O MPOBEAEHMM Onepaumi C NOMOLLLIO cucTem reoaaeit TARGON®

MOXHO B J060e Bpems nonyuntb Ha ¢upme Aesculap unm B ee COOTBETCTBYIOLLEM

npeancTaBnTeNbCTBE.

Onepmpylou.um?l XUPYpPr COCTaBAdeT nnaH onepauun, B KOTOPOM onpenendet 1 COOTBETCTBYIOLLUM

06pa3oM OKYMEHTUPYET CreayloLlee:

*  BbliOOp 1 pa3mepbl KOMMOHEHTOB UMMNIaHTaTa

A4 |-|03VILlVIOHVIDOBaHVIe KOMMNOHEHTOB MMnaaHTaTa B KOCTH

. Onpe,u.eneHme MHTpaonepaunoHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOHEK

I'Iepen MCNoNb30BaHNEM AOJIKHbI ObITb BbINOJIHEHbI cnenywotime ycnoBusa:

* Hanuuune Bcex HeOGXOﬂ,VIMbIX KOMMNOHEHTOB UMMNaHTaTa

e MakcumanbHoe coﬁmo,ueﬂme BCeX npasui acenTukn Npu nposeneHnn onepaumm

e KomMnnekTHoCTb 1 d)yHKLLVIOHaﬂbHaﬂ NCNPaBHOCTb MMMJTAHTALMOHHbBIX MHCTPYMEHTOB, BKJtO4as
cneumanbHble UHCTPYMEHTbI ANt CUCTEM nMmnnaHTaTos Aesculap

e Xvpypr u onepauvoHHas Opuraga pacnonaraloT MHGOPMAaLMENn O TexHuKe onepauuu,
aCCOPTUMEHTE MMMNAHTATOB N MHCTPYMEHTapUn; NonHas VIHC')OpMaLlI/IH nMeeTca B Hanny4mm Ha
mecTe

e [lpaBuna Bpa4yebHOro MCKYCCTBA, COBPEMEHHbLI YPOBEHb PA3BUTUS HAyKU WM copepXaHue
COOTBETCTBYHLLUUX HAYYHbIX OTKPbITUW, COENAHHbIX y4EHbIMUA-MeanKkamMmu, U3BECTHbI




. I'IonyHeHa I/IHd)OpMaLLMH OT NpOn3BOOUNTENA B Clly4ae HesICHOM npe,uonepau,MOHHoﬁ cutyaummn n
B OTHOLLUEHUW UMIMJTAHTATOB, NPeAHa3Ha4YeHHbIX aNns onepmpyemoﬁ 30HbI

naLlVIEHTy 6binn OaHbl pal3bsACHEeHUs Mo noBO4Yy BMellaTesnbCTBa U 6bin0 NOKYMEHTa/IbHO

3aUKCHPOBAHO Ero COorflacue Co CNeayoLVMI CBEASHUSMM:

* YCcTaHOBKa WMMNMAHTATOB B MecTe nepenoma, nNpu onpenesieHHbIX YC/oBUAX, HE MOXeT
NOJIHOCTbKO BOCCTAHOBUTb aHAaTOMUIO KOHEYHOCTU.

* [locne yCTaHOBKM MMMIAHTaTOB MOXET ObiTb OrpaHuyeHa hyHKLMS NPUIeraiowmnx CycTaBos.

e [locne YCTaHOBKN MMMJIAHTATOB MOrYT OLWLYyLATbCSA 6onu.

* KMmMnnaHTaTbl Henb3a NoaBepraTb neperpyskamM, BO3HWKAIOLWMM BCNEACTBME YPEe3MEepHbIX
Harpysok, paboTbl U 3aHATUIA crnopToM. MNpy Ype3mMepHo Harpyske CyLLeCTBYEeT OMacHOCTb
pacLwaTbiBaHUSA MMNaHTaTa uin pas3somMma matepuana.

e KpaTkoBpemeHHasi neperpyska, Hanpumep, MageHve, MOXET MpYBECTU K MNepenomy
mMnnaHTara.

* [laumeHT foMKeH BbiTb NPOMHGOPMUPOBAH O NPeAebHO BO3MOXHbIX HArpy3kax Ha UMnnaHTaT
M NONYYUTL COOTBETCTBYIOLME MHCTPYKUMM MO NpasunamM noseaeHus. MauveHTty Heo6xoammo
Pa3bACHUTL ONACHOCTU, BO3HMKAKOLWWE B Cliy4ae HeCOﬁJ‘IIO,ELeHI/IH 3TUX Npasun.

* B Cnyyae pacuwaTtbiBaHUA nMmnaaHtaTa, ero pa3siomMa, BO3HWKHOBEHUA NCeBA0apTPO30B man
VHbIX OCNTIOXHEHWIA MOXET FIOHa,D.OﬁVITbCﬂ PEeBN3NOHHAs onepauus.

* [lauMeHT A0MKEH HAXOAUTLCS NOA, PErYNSPHLIM MEANLMHCKUM HABMOAEHEM.

. J'leqau.mﬁ Bpay pewaeTr BONpPOC O TOM, KOrga cnegyet 4aCTU4YHO WM NONHOCTbIO NyTeM
onepaTtuBHONo BMeLaTenbCTBa yaandaTb UMNNAHTATbl, UCMONb30BaHHbIE A/11 OCTEOCUHTE3A.

Her oe np UMNNaHTaTOB M/I/Iﬂl/l HenpaeBwuJibHas

JAVAarHoCcTMKa/NevyeHne nepenoma MoryT Bbi3BaTbh OC/IOXXHeHUs!
> O6ecneuunTb, 4TOGbI GbINM NOAO0GPaHbI FBO3AU U BUHTbI NOAXOANALLENR
AJIVIHBI U NOAXOASLLErO ANaMeTpa.

BHUMAHMUE > "paBl/l.ﬂhHO BblpaBHMBaATb UMMJ1IAHTaTbI.

Jins KOHTPONSA NPaBUILHOCTU YCTAHOBKWU HABUTALIMOHHOMO NPMBopa € HacaaKo Ha PeTPorpagHOM

reosne TARGON® ans 6enpeHHoit kocTu:

> LEHTPUPYIOLLMIA LWTUGT NPOBECTY HYePe3 OAHO 13 NPOKCUMANbHBIX OTBEPCTUIN B HABUrALMOHHOM
Hacajike 1 Yepes rso3ap.

[ns  KOHTPONS MPaBWILHOCTV YCTAHOBKWM HaBUraUMOHHOTO npubopa 6e3 Hacagku Ha

YHUBEPCANbHLIX U TUTAHOBLIX 610KMpYIOLLMX rBo3asx TARGON®:

> LS NPOCOBbIBAHWS UCTIONB3YNTE CBEPIUIBLHYIO Mb3Y ¥ CBEPAO AN OTBEPCTUS NOL, Pe3b0y.

Heny oe MOXeT cTaTb MPUYMHONM paspylueHus
KOCTU, 3aK/IMHUBAHUS FBO3AS UM €ro UCKPUBNEeHUs!

> PaboTtas C MWHCTPYyMEHTaMM W WMMJaHTaTaMu, HUAKOrga He
npuMeHsiiTe cuny.

BHUMAHUE > BeoguTh B KOCTHOMOSIOBYIO NoNnocThb reo3au TARGON®-F/T u, ecnu
HeoGxoaumo, reo3au RF MOXHO TONBKO JNerkMMu ypapamm

MonoTka.
> [MpoBepuTb TOYKY BXOXAEHUS TrBO3AsA; ecnu HeobGxoaumo,
NoAKOPPEKTUPOBaTh.

» Ecnm reo3gb MAOX0 BXOAUT, HYXXHO HEeMHOro pacceepsiuTb
KOCTHOMOS3roByl0 NMONOCTb (ANS rBO3Aei U3 LeSIbHOro marepuna)
WM ewe pacceBepnutb (ANA reBo3fel €  NMPOCBEpsIeHHbIMU
OTBEpPCTUSIMU).

OnepupyloLWwnii XMpypr peLaeT B 3aBUCUMOCTM OT NOKa3aHWiA:
. Heoﬁxo,umma n 6ﬂ0KMpOBKa mMnnaHTara,
® ecnn 6}10KVIDOBKa nMnnaHTaTa Hy>XkHa, TO A0JKHA I OHa 6bITb CTATUHECKOW NN ,ElVIHaMVI‘-leCKOI?I.

Ecnu B pesynbTate MOBpeXAEHUs MOBEPXHOCTM B obGnactu
NpOCBepJieHHbIX OTBEpPCTUii 06pa3yloTcs TpeluHbl, 3TO MOXeT
MPUBECTU K olIMGKaM B HaBMrauum npyu cBepsieHnu, NosioMKe ceepna u
HanpaensoWed Ccnuubl, a TaKke K MPEeXAEeBPEMEHHOMY BbiIXoAy

OCTOPO)KHO “MnnaxTaraus cTpos!

BbiGupaiiTe nf [3]7] TP I
»> Touku BXOXAEHUs cBepna PoBHO noadpesepoBaTh LEKOBKOW unmn
o6paboTaTb KEPHEPOM.

» Bcerpa ucnonb3oBaTb OCTpble CBEpJsia U HanpasnsioMe Cruubl,
CBEepPJZINTb OCTOPOXXHO U 6e3 6onblioro NMPUMEHEeHUsA CUNbl. Usberatb
npu 3TOM OTKJIOHEHUS OT HY)KHOIroO HarnpaefieHus.

> Bo BpemMsi CBepneHUs HeNb3s C CWUNOW BO3AeENCTBOBaTb Ha
HaBUrauuoHHbIi npuGop. He cruGatb M He nepekpy4ymBaTb
HaBUrauVOHHbI NpuGop.

Ykazarne

Ana  610kupoBKu, Npu KOTOPOU OTCYTCTBYET HaBUraumoHHbIG npubop, dupma Aesculap
pekomeHayeT 6I0KUPOBKY 10 «MeToay CBOOOAHOU PyKu» MPU yCI0BUM NCMIO/Ib30BaHUS AETEKTOpa
C-Bogen v nnioTHOro 1a3epHOoro Jiyya wiau C yr/ioBov nepenayqed, nponyckarLiel peHTreHOBCKoe
nsnydeHue.

YpaneHve umnnaHTtara:

» Mpu ynanenun reosaeit TARGON® npu nomoum akcTpakTopa U LAMLEBOrO MONOTKa yaapb!
NOSKHbI BbITb TONBKO BbICTPLIMU, NErkUMU; 3TO 6osee 3PHEKTUBHO, YEM CUNbHBIE YAaPbI.

> O6ecneubTe, 4TO6LI Nepen yaaneHvem rsoaaeit TARGON® 6binn 3KCMNAHTMPOBaHLI BCe
6GNIOKUPYIOLLINE BUHTbI.

YkazaHne

I'Ipm yaaneHnn UMIaIaHTatoB MOrytT BO3HUKaTb OCJIOXKHEeHUs BCJ/ieACTBUe 3acTpeBaHus
nmMnnaHTara, BpactaHus KOCTHOWU TKaHn 1 T.4. an onpeaesieHHbIX o6cTosITeNbCTBaxX UMIMIAHTaTb!
U/WIIN MHCTPYMEHTLI MOTYT ObiTb MOBPEXAEHbI. B Takux cryyasix pekoMeHAyeTcs: crieymasibHblii
VHCTPYMEHTapui, KOTOPbIA MOXHO 3arnpocutb y ¢upmbl Aesculap. Takori WHCTPyMeHTapuii
AO0JIKeH ObITb B HaNYuun Ka)lgablﬁ pas npu nposefeHnn aKcnaaHTaunuu. ,ﬂﬂﬂ o610MUBLLNXCS
mmMmrinaHTaTtoB Takxe nmeertcs cneunaanbM WHCTPYMEHT. Oﬁpamrb BHUMaHune Ha
COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLUIO MO I'lpMMeHeHMIO.’

JononHutensHylo nHdopmaumio o cuctemax umnnaHtatoB B. Braun/Aesculap B nio6oe Bpems
MOXHO Mony4nTb B kOMnaHum B. Braun/Aesculap nnu B COOTBETCTBYIOLLMX dunanax KoMnaHum
B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



@ TARGON® - systém femoralnich a tibialnich hiebt

Ucel pouziti
Tento systém femoralnich a tibialnich hiebd TARGON® se pouziva pro stabilizaci listy u fraktur dlouhych rourovych
kosti, femuru a tibie.

Systémové varianty
* TARGON® - femoralni univerzalni hfeb
rizné priméry a délky
* TARGON® - tibialni univerzalni hieb
rizné priméry a délky
© TARGON® - solidni tibialni titanovy hieb
rizné priméry a délky
® TARGON® - solidni femoralni titanovy hieb
rlzné priméry a délky
» Dalsi informace o primérech a délkach viz OP-manual O 113 a prospekt O 111.
TARGON® - retrogradni femoralni hieb
rizné priméry a délky
» Dal3i informace o primérech a délkach viz prospekt O 190.
K tomu prisludejici implantaty:
® Blokovaci Srouby riznych priméri a délek
® Zavitové objimky pro blokovaci Srouby
e Uzaviraci $rouby pro konce hiebid hotovych k pfipojeni

Materialy

Materialy pouzité u implantatu jsou vyjmenovany na baleni.

® [SOTAN®; titanova kovaci slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

* Implantatova ocel podle ISO 5832-1, vysoce zpevnéna tvarnénim za studena s chemicky pasivnym povrchem
Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mirné zmény barev jsou mozné, nemaji ale zadny vliv
kvalitu implantatu.

ISOTAN®x: je zaregistrovana tovarova znacka spole¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

TARGON® - femoralni univerzalni hieby, TARGON® - tibialni univerzalni hieby, TARGON® - tibialni Solid-titanové

hieby a TARGON® - femoralni Solid- titanové heby pouzivejte pfi:

e QOtevienych a zavienych frakturach dfiku femuru a tibie

* Pseodoartrézach a predstavovacich osteotomiich v oblasti dfiku

® Rekonstrukcich po resekci tumoru v oblasti dfiku

® Rekonstrukénich a zkracovacich osteotomiich v oblasti dfiku

* Pseudoartrézach

® Artrodézich kolenniho kloubu (TARGON® F specidlni délka)

TARGON® - retrogradni femoralni hieby pouZivejte pfi:

® Frakturach femoralniho dfiku

® Extra- a intraartikuldrnich frakturdch distalniho femuru, tyto fraktury také s ipsilateralnimi frakturami
femorélniho dfiku

® Pacientech s ipsilateralni kolenni protézou, kycelni protézou nebo jinymi proximalné ulozenymi implantaty jako
napf. dynamickym kycelnim Sroubem

® Frakturach dfiku, u kterych je zapotfebi dodate¢né nasadit proximalni implantaty napf. u ipsilateralnich fraktur
femuru

® Fraktufe dfiku a dodate¢ném pouziti hfebd u ipsilateralni tibie (stejnd, prodlouzena pfistupova incize)

® Patologickych frakturach

® Pseudoartrézach

® Artrodézach kotniku

Tyto jakoz i dale sahajici indikace lezi pfi zohlednéni specialnich klinickych, blologickych

a biochemickych situaci v zodpovédnosti operatéra.

Kontraindikace

Zasadné nepouzivejte u:

® Akutnich nebo chronickych infekcich

® TéZce poskozenych kostnich strukturach, jenz mohou zamezit stabilni implantaci implantaénich sou¢asti
®  Kostnich nadori v blizkosti mista zakotveni implantatu

® Ocekavaném pretizeni implantatu

e Zavislosti na lécich, abusu lékd nebo alkoholizmu

* Nedostatecné spolupraci pacienta

® Precitlivélosti na implantaéni materialy jako na cizi télesa

TARGON® - femoralni univerzalni hieby, TARGON® - tibialni univerzalni hfeby, TARGON® - tibialni Solid titanové
hieby, TARGON® - femoralni Solid titanové hieby nepouzivejte pfi:

* Otevienych a zavienych frakturach v oblasti kloub

® Trochantérnich frakturach femuru

TARGON® - retrogradni femoralni hieby nepouzivejte pfi:

® septické artritidé kolena

Vedlejsi ucinky a interakce

® Zména polohy, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni implantatu
® Zména polohy a uvolnéni fragmentd

o Casné nebo pozdni infekce

® Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava

® Reakce tkani na implantaéni materialy

® Poranéni nervi, Slach a cév

* Hematomy a poruchy hojeni rany

® Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

* Omezené zatéZovani kloubu a bolesti kloubu

® Opozdéni nebo selhani hojeni fraktury

® Vznik pseudoartrozy

* Kompartment- syndrom

* Bolesti v oblasti mista vstupu hfebu a v oblasti blokovacich komponent

Bezpecnostni pokyny

® Testovani a schvédleni komponent implantatu se provadélo v kombinaci s komponenty Aesculap. Za odlisné
kombinace nese zodpovédnost operatér.

e Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operaéniho zakroku.

® Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operacni metody a techniku.

e Navod k pouziti si pro¢téte a uschovejte; respektujte OP-manual systémovych variant.

® Obecnd rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

® Respektujte navody k pouZziti jednotlivych komponent implantatd spole¢nosti Aesculap.

e Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

® Implantaty TARGON® se sméji implantovat pouze pomoci k tomu uréenych implantaénich instrumentd Aesculap.

* Komponenty implantatu pouZzivejte pouze v otvorech hiebl pro né uréenych.

® Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév,
svalli a $lach.

® Firma Aesculap neodpovidd za komplikace vzniklé v diisledku nespravné indikace, volby implantatu, nespravné
kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti [é¢ebné metody
nebo zavady v asepsi.

* Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

* Implantaty, které uz byly jednou pouzity podle svého urceni, nesméji byt pouzity znovu.

* Nikdy nepouzivejte poSkozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatu.

® V chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné pofadovym ¢islem.

® V/ poopera¢nim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a péci o svalovou silu, ale i na osobni instruktaz
kazdého pacienta.

® Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdfive, je zapotfebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K pfesné diagnéze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medidlné-
laterdlnim sméru.

e Pacienty je zapotfebi informovat o mezich zatiZitelnosti, na jistd pravidla chovani a na rizika (napf. selhani
implantatu) v pfipadé nedodrZeni téchto pravidel. Nasazené implantaty slouzi k zalistovani kosti, aZz pokud
nebude hojeni ukonceno. Tyto neprebiraji zatizeni a funkce, které mohou nést zdravé kosti. Pacient si musi
poranénou koncetinu Setfit.

* Pri pretizeni implantatu hrozi nebezpeci zlomeni materialu. V pfipadé Zadného nebo opozdéného hojeni kosti,
pseudoartrozy resp. v pfipadé pfili§ vysokého a dlouhého zatiZeni implantatu je zapotrebi pecovat o redukei sil
pusobicich na implantat. Toto se da dosahnou napf. dynamizaci.

® V pripadé dynamizace je riziko, Ze hieb bude v oblasti kolenniho, ky¢elniho nebo kotnikového kloubu bloudit. V
pripadé planované dynamizace je zapotiebi zajistit, aby zlistal dostatek mista pro konec hiebu.

* TARGON® - implantaty zasadné nasazujte tak, aby prenasené sily byly co nejniz3i a aby byly v¢as pfenasené
kostmi.

-li se blokovaci otvory ve vySce resp. v oblasti linie faktury, potom je zapotiebi pocitat v disledku
zvySeného pakového efektu s podstatné vy3sim zatizenim hiebu. Toto mize mit za nasledek selhani implantatu.
Je zapotiebi zodpovidajicim zplsobem sniZit pooperacni zatizeni hiebu resp. snazit se o plné zatizeni az po
vytvoreni kalusu.

® Transmedularni kostni nebo fragmentové korekéni Srouby po zablokovani hiebu znovu odstraite nebo pfi
dovoleném zatiZeni pacienta zohlednéte, ze v disledku nepfiznivého pakového plsobeni miZe tento byt
vystaveny zvysenému zatizeni.

* Nikdy nepouZivejte poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatu. Poskozeny nebo poskrabany
povrch, predeviim v oblasti otvori hiebu, mize vést ke tvorbé trhlinek a k pfed¢asnému selhani implantatu.

® Zabranite vy3Simu pasobeni sily pfi implantovani a explantovani blokovacich hiebl TARGON® jakoz i blokovacich
Sroubli a komponentt implantatu a pfi praci s instrumenty. V pfipadé problémd zkontrolujte polohu a umisténi
implantatu, fragmentl a instrumentt a analyzujte zdroj chyb. V pfipadé potieby zopakujte jeden nebo vice
predchozich pracovnich kroki a zkontrolujte instrumenty (napf. ucpéni vrtaci Sroubovice).

* Pouzivejte pouze ostré fezné instrumenty jako napf. vrtaky, vodici bodec.

® Zatizeni fraktury resp. implantatd zvySujte v zavislosti od priibéhu hojeni.

® Pfi opozdéném hojeni muze v dusledku unavy kovu dojit ke zlomeni implantatu.

® Termin kontrolnich vy3etfeni, zplisob pooperacniho zatiZeni a starostlivosti zavisi individuelné od hmotnosti,
aktivity, druhu a zdvaznosti fraktury a od dodate¢nych zranéni pacienta. Svoji roli nadale ma dimenze implantatd.

Doporucené terminy kontrol:

® pred propusténim pacienta

® 10-12 tydnd po operaci

® 6 mésicl po operaci

® 12 mésicl po operaci

PFi implantaci hfebu za pomoci vodiciho bodce:

* Pouzijte vhodny vodici bodec

® Zabrante zaseknuti

®  Konec vodiciho trnu kontrolujte pod rentgenem

* Pred zablokovanim vodici bodce odstrafite

Spolec¢nost Aesculap a Akademie Aesculap pravidelné nabizeji vieobecna Skoleni a specificka Skoleni k produktim,

které poskytuji uzite¢né rady k pouziti a specialné k problémovym situacim.

Sterilita

* Implantaty se dodavaji v nesterilnim stavu.

* Komponenty implantatu jsou baleny jednotlivé.

U originalné zabalenych komponentd implantatu:

» Komponenty implantatu skladujte v originalnim baleni a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostiedné pfed jejich nasazenim.

> Kupravé, sterilizaci a sterilnimu drZeni pouZivejte systém k ukladani implantatd.

» Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo
do kontaktu s instrumenty.

»> Zajistéte, aby se komponenty implantdtu nemohly poskodit.

U komponentl implantatd, které se maji resterilizovat:

Ohrozeni resterilizace pfi intraoperativnim znedisténi krvi, sekrety a kapalinami!

K podavani implantatl pouzijte nové rukavice.

Systém k uloZeni implantéati drzte zakryty nebo uzavieny.

= Systém k uloZeni implantatd oSetfujte oddélené od kosiki pro instrumenty.
VAROVANI > Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantati, o3etfujte komponenty
implantati jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpette, aby se komponenty
implantatu neposkodily.

Znelisténé komponenty implantatu predCistéte ruéné a v pfipadé potfeby
dodate¢né ultrazvukem.

Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

Proved'te zavérecny destil , demi li; nebo soli zbavenou vodou.
Dodrzujte v nemocnici platné smérnice k zajist'ovani sterilnich materiald.
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Nebezpedi kontaminace pacienta!

» Nikdy opétovné nesterilizujte a ani znovu nepouZivejte implantaty, které jsou
napf. Kontaminované krvi nebo sekrety.

VAROVANI

TARGON® - implantaty, u kterych neplati vy3e uvedena omezeni, je mozné po pfisludné Upravé opétovné sterilizovat.

Sterilizace

Upozornéni
Dodrzujte platné ndrodni zdkonné predpisy a normy k upraveé.

Upozornéni
U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezieni na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v
otdzkdch dpravy produkti aktudlné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni
Aktudini informace k upravdm viz také Aesculap Extranet na adrese www.aesculap-extra.net

> Sterilizujte parou, pfitom dodrzujte nasledujici:

Sterilizaci je zapotFebi provést pomoci validované parni sterilizaéni metody (napf. ve sterilizatoru podle EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovaném podle EN 554/ISO 13683). U frakéni vakuové
metody je zapotfebi sterilizaci provést programem pfi 134 °C/2 bary s minimélni dobou piisobeni 5 minut.



Validovana metoda upravy
Cisténi/Dezinfekce

Rucni Cisténi ponornou dezinfekci a CiSténi kartacem

Faze Krok T t Konc. Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] [%0] vody
) | Dezinfekéni PT 15 2 P-v BBraun Stabimed; bez obsahu
Cisténi (studena) aldehyd-fenolu a QAV, pH =9
1I Mezioplach PT 1 - P-v -
(studena)
11 Zavéreény oplach PT 0,5 - DE-V -
(studena)
v Suseni PT - - - -
P-V: Pitna voda
DE-V: Uplné soli zbavena voda (demineralizovana)
PT: Pokojova teplota
Faze I

» Produkt upIné ponofte do dezinfekéniho roztoku. Dbejte na to, aby byly zmaceny viechny pfistupné povrchy.

> Cistéte pod na povrchu tekouci vodou z vodovodu popfipadé za pouziti vhodného Eisticiho kartae, a2 nebudou
vidét zadné zbytky.

» Neviditelné povrchy, jako jsou napf. u produkti se zakrytymi Stérbinami, lumeny nebo komplexni geometrii
kartaujte min. 5 minut resp. tak dlouho, az uz nebude mozné odstranit Zadné zbytky.

» Na zavér tato mista dikladné proplachnéte &isticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml)

(minimalné 5-nasobné).

K ¢isténi nepouzivejte zadné kovové kartace ani prostredky k drhnuti, které by mohly poskodit povrchy, protoze

v opa¢ném pripadé hrozi riziko koroze.

A4

Faze IT
> Produkt diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pFistupné povrchy).

Faze III
» Produkt dikladné oplachnéte/proplachnéte (vdechny pfistupné povrchy).
» Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

Faze IV

» Produkt UpIné ususte stlacenym vzduchem.

Strojni ¢isténi/dezinfekce s ruénim predgisténim

Ruéni pfedZisténi kartacem

Faze Krok T t Konc. | Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] | [%] vody
) | Dezinfekéni PT 15 2 P-v BBraun Stabimed; bez obsahu
Cisténi (studena) aldehyd-fenolu a QAV, pH =9
I Mezioplach PT 1 - P-v -
(studena)

P-V: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
Faze I

» Produkt upIné ponofte do dezinfekéniho roztoku. Dbejte na to, aby byly zmaceny viechny pfistupné povrchy.

» Produkt ¢istéte vhodnym Cisticim kartacem tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

> Neviditelné povrchy, jako jsou napf. u produktl se zakrytymi Stérbinami, lumeny nebo komplexni geometrii
kartacujte min. 5 minut resp. tak dlouho, aZ uz nebude mozné odstranit Zzadné zbytky.

> Na zavér tato mista dikladné proplachnéte Cisticim roztokem pomoci stfikacky k jednomu pouziti (20 ml)
(miniméIné 5-nasobné).

> K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo prostredky k drhnuti, které by poskodily povrchy, protoze hrozi
nebezpedi koroze.

Faze II
» Produkt dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pistupné povrchy).

Strojni alkalické ¢iSténi a termicka dezinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy Eistici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

> Produkt ukladejte do sit'ovych ko3d vhodnych k ¢isténi (zabrafite vzniku oplachovych stind).
> Jednotlivé dily s lumeny a kandly napojte pfimo na specialni pfipoj injektorového voziku.

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F1 | [min] vody
1 Predoplach <25[77 3 P-Vv -
11 Cisteni 55/131 10 DE-V - Koncentrat, alkalicky: pH = 10,9
< 5% anionické tenzidy
- 1 %-ni roztok: pH = 10,5
III Neutralizace 20/68 2 DE-V - Konzentrat, kysely: pH = 2,6
Baze: kyselina citronova
- 1 %-ni roztok: pH = 3,0
v Mezioplach 70/158 1 DE-V -
v Termodezinfekce 94/201 10 DE-V -
A% | Suseni 90/194 40 - -
P-V: Pitna voda

DE-V: Uplné soli zbavena voda (demineralizovana)

Pouziti

Podrobny navod k operaci pro systémy hiebl TARGON® si muzete kdykoliv vyzadat u spole¢nosti Aesculap a nebo u

prislusné Aesculap-pobocky.

Operatér zpracuje operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zptisobem dokumentuje nasledujici:

* Volbu a rozméry komponent implantatu

* Polohu implantovanych komponent v kosti

® Stanoveni intraoperaénich orientacnich bodd

Pred aplikaci museji byt spInény nasledujici pfedpoklady:

® \Sechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® Vysoce aseptické operacni podminky

® Implantacni instrumenty véetné specialnich implantaénich instrumentl Aesculap jsou kompletni a pIné funkéni

® Operatéra operacni tim ma informace o opera¢ni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu; tyto jsou na
misté kompletné k dispozici

® Chirurgové provadéjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly lékafské praxe, soucasnym stavem
vedy a prislusnymi |ékafskymi publikacemi

e \lyzadané jsou informace vyrobce v pfipadé nejasné predoperacni situace a implantati v o3etfované oblasti.

Pacient byl o zakroku pouceny a je zadokumentovany jeho souhlas s nasledujicimi informacemi:

e Osetenim fraktury za pouziti implantati nebude za uréitych okolnosti mozné aplné obnovit anatomii koncetiny.

® Po o3etfeni fraktury implantaty maze byt omezena funkce sousedicich kloubu.

® Po osetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

* Implantaty se nesmé&ji nadmérné zatézovat praci nebo sportem. Pfi pretizeni hrozi riziko uvolnéni nebo zlomeni
materidlu.

® Kratkodobé pretizeni, napf. upadnuti, mize mit za nasledek zlomeni implantatu.

® Pacienta je zapotfebi poucit o meznim zatézovani implantatu a musi také dostat informaci o pfislusnych
pravidlech chovani. Je zapotfebi pacientovi dirazné vylicit rizika, které se mohou vyskytnout pfi prekroceni
téchto pravidel chovani.

® V pfipadé uvolnéni implantatu, zlomeni implantatu, pseudoartrézy nebo jinych komplikaci mize byt potfebna
revizni operace.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskych poopera¢nim kontrolam.

e Qsetfujici Iékaf rozhoduje o terminu Uplného nebo Castecného odstranéni osteosyntetického implantatu
operacnim zakrokem.

Nebezpeéi komplikaci v disledku nespravného pouZiti a/nebo nespravného posouzenif
osetfeni fraktury!
» Zajistéte, aby byly pouzité hieby a Srouby vhodné dalky a vhodného priméru.
» Implantaty spravné nastavte.
VAROVANi

Ke zkousce spravné montaze cilového pfistroje s cilovym nasadcem na retrogradnim femordlnim hiebu TARGON®:
» Centrovaci pin zasufite pfes néktery z proximalnich otvord v silové pfistroji a pres heb.

Ke zkousce spravné montaze cilového pfistroje bez cilového nastavce na univerzalnich a titanovych blokovacich
TARGON® - hiebech:

»> K prostréeni pouzijte vrtaci objimku a vrtak jadrového otvoru.

Nebezpedi rozstipnuti kosti, zaseknuti hiebu nebo ohnuti hiebu v pfipadé nespravného
pouziti!

» Instrumenty a implantaty nikdy nepouzivejte s nasilim.

TARGON® - F[T-hfeby a, pokud je zapotiebi, ~-RF-hfeby zavad&jte do dFefiového
VAROVANI prostoru pouze lehkymi udery kladiva.

Zkontrolujte bod vstupu hiebu a v pfipadé potfeby tento zkorigujte.

Pokud jde hfeb zavadét pouze téZce, dfefiovou dutinu trochu navrtejte (u Solid-
hiebil) nebo navrtejte vice (u zavadéni hrebd s vrtanim).

v Vv

v

v

Operatér rozhoduje v zavislosti od indikace:
® zda je zapotfebi zablokovani implantatu,
* pokud je zapotiebi implantat zablokovat, zda se tak ma stat staticky nebo dynamicky.

Nebezpedi minuti vrtaciho cile, zlomeni vrtaki a zlomeni vodicich bodcii jakoz i

predéasné selhani implantatu v disledku tvorby trhlinek na poskozeném povrchu v

oblasti otvori!

»  Vyberte spravny pramér vrtaku.

POZOR » Mista vstupu vrtaku naplocho nafrézujte pomoci plochého zapoustéte nebo

opracujte pomoci jamkovace.

»  Vidy pouzivejte ostré vrtaky a vodici Sidla, vrtejte opatrné a bez vynakladani vétsi
sily. Zabrafite pfitom odchylkam od spravného sméru.

» V pribéhu procesu vrtani neplsobte na cilovy pfistroj Zudkou velkou silou. Cilovy
pfistroj neohybejte ani neotacejte.

Upozornéni

Pro zablokovdni, u kterého neni k dispozici cilovy ndsadec, doporucuje Aesculap zablokovdni volnou rukou

za podpory C-oblouku a laserového pilotniho louce nebo s uhlovou prevodovkou propustnou pro rentgenové

zdreni.

Odstranéni implantatu:

> Pri odstraiovani TARGON® - hiebd pomoci vyrazeciho pfistroje a kladiva s drazkou vykonavejte rychlé, lehké
udery, protoZe tyto jsou Ucinn€jsi nezli silné udery.

» Zajistéte, aby pred odstranénim TARGON® - hiebu byly explantované viechny blokovaci Srouby.

Upozornéni

Pri odstrariovdni implantdtu mohou nastat komplikace v disledku pevné sediciho implantdtu, zarostlé kostni

tkdné atd.. Za jistych okolnosti maze dojit k poskozeni implantdtu a/nebo instrumentaria. Pro takové pripady

doporucuje pouziti specidiniho instrumentaria, které si muizZete vyZddat u spolecnosti Aesculap. Toto

instrumentarium by mélo byt k dispozici pfi kazdé explantaci. Na ulomené implantdty j také k dispozici

specidini instrumentarium. V' této souvislosti respektujte prislusny ndvod k pouZiti!

Dal3i informace o systémech implantatii B. Braun/Aeskulap si miZete kdykoliv vyZadat u spoleénosti B. Braun/
Aesculap nebo u pFisludné pobocky B. Braun/Aesculap.
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System gwozdzi udowych i piszczelowych TARGON®

Przeznaczenie

System gwozdzi piszczelowych i udowych TARGON® przeznaczony jest do stabilizacji ztaman kosci dtugich ( kosci
udowej i piszczelowej).

Warianty systemu
e Uniwersalny gwozdz TARGON® do kosci udowej
rozne dtugosci i Srednice
® Uniwersalny gwozdz TARGON® do kosci piszczelowej
rozne dtugosci i Srednice
® Gwozdzie TARGON® Solid-Titan do kosci piszczelowej
rozne dtugosci i Srednice
® Gwozdzie TARGON® Solid-Titan do kosci udowej
rozne dtugosci i Srednice
» Dalsze informacje na temat $rednic i dtugosci: patrz podrecznik operacyjny O 113 oraz prospekt O 111.
* Wsteczny gwozdz do kosci udowej TARGON®
rézne dtugosci i $rednice
» Dalsze informacje na temat dtugosci i $rednic: patrz prospekt O 190.
Przynalezne implanty:
o Sruby blokujgce o roznych $rednicach i diugosciach
* Tuleje gwintowane do $rub blokujgcych
. Sruby zamykajace do konca gwozdzia

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantu wymienione sa na opakowaniach:

® [SOTAN® kuty stop tytanowy Ti6Al4V wg ISO 5832-3

e Stal implantowa SO 5832-1, silnie wzmocniona na drodze obrébki plastycznej na ziumno, z powierzchnig
pasywnga chemicznie

Implanty tytanowe pokryte s3 kolorowg warstwg tlenkéw. Mozliwe s3 niewielkie zmiany zabarwienia, nie majace

jednak wptywu na jakos¢ implantu.

ISOTAN®x. jest zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Uniwersalne gwozdzie do kosci udowej TARGON®, uniwersalne gwozdzie do kosci piszczelowej TARGON® , gwozdzie

do kosci piszczelowej TARGON® Tytanowe-lite i gwozdzie TARGON® Tytanowe-lite do kosci udowej nalezy stosowac

w przypadkach:

* otwartych i zamknietych ztaman trzondw kosci udowej i piszczelowe]

* pseudoartroz i osteotomii z przesunigciem w obrebie trzonu

® rekonstrukcji po resekcjach guzow w okolicy trzonu

* osteotomii wydtuzajacych i skracajacych w obrebie trzonu

® pseudoartroz

® artrodez stawu kolanowego (TARGON® F dtugos¢ specjalna)

Wsteczny gwozdz do kosci udowej TARGON® nalezy stosowac:

® przy ztamaniach trzonu kosci udowej

® przy poza- i srodstawowych ztamaniach dystalnego konca kosci udowej, takze ztamaniach tych potgczonych z
ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowe;j

® u pacjentow z ipsilateralng proteza kolana, protezg stawu biodrowego lub innym proksymalnie potozonym
implantem, jak np. z zespoleniem typu DHS

® przy ztamaniach trzonu, w przypadku ktérych dodatkowo muszg by¢ zastosowane implanty proksymalne, np. w
przypadku ipsilateralnych ztaman kosci udowej

® przy ztamaniach trzonu i jednoczesnym gwozdziowaniu ipsilateralnej piszczeli (ten sam dostep chirurgiczny)

® w przypadkach ztaman patologicznych

® w przypadkach pseudoartroz

* w przypadkach artrodez stawu skokowego

Zaréwno te, jak i inne, wykraczajace poza wymieniony tutaj zakres wskazania mieszcza sie - przy uwzglednieniu

specyficznej sytuacji klinicznej, biologicznej i biomechanicznej - w zakresie odpowiedzialnosci lekarza operujacego.

Przeciwwskazania

Generalnie gwozdzi nie nalezy stosowa¢ w przypadkach:

®  Ostrych lub chronicznych infekcji

* Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementéow
implantu

* Wystepowania nowotwordw kosci w obszarze umocowania implantu

* Spodziewanego przecigzenia implantu

* Naduzywania lekéw lub narkotykéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

® Braku wspotpracy ze strony pacjenta

® Reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu

Uniwersalnych gwozdzi do kosci udowej TARGON®, uniwersalnych gwozdzi do kosci piszczelowej TARGON®, gwozdzi

do kosci piszczelowej TARGON® Tytanowe-lite, gwozdzi do kosci udowej TARGON® Tytanowe-lite nie nalezy

stosowac¢ w przypadkach:

* otwartych i zamknigtych ztaman w obrebie stawu

* przezkretarzowego ztamania kosci udowej

Wstecznego gwozdzia do kosci udowej TARGON® nie nalezy stosowa¢ w przypadkach:

® Septycznego artretyzmu kolana

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

® Zmiana pofozenia, obluzowanie, wygiecie lub ztamanie implantow

® Zmiana pofoZenia i przemieszczenie odtamow

* Infekcje pierwotne i wtérne

® Zakrzepice zylne, zator tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca
® Reakcje tkankowe na materiaty wechodzace w sktad implantow

® Skaleczenia nerwow, Sciegien i naczyn krwionosnych

* Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

* Obnizona mobilnos¢ stawu

* Bole stawu i zmniejszona wytrzymatos¢ na wysitek fizyczny

® Opoznienie lub brak gojenia si¢ ztamania

® Tworzenie pseudoartroz

® Zespot ciasnoty

® Bole w okolicy miejsca wprowadzenia gwozdzi i w obrebie komponentéw ryglujacych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

* Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow sktadowych implantéw, implanty te stosowano
w pofaczeniu z elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za
faczenie odmiennych elementéw.

® Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

® Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

® Instrukcje obstugi nalezy przeczyta¢ i przechowywa¢, przestrzega¢ zalecen podrecznika operacyjnego
dotyczacych wariantéw systemu.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

® Przestrzega¢ instrukcji obstugi poszczegolnych komponentéw implantu Aesculap.

* Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor elementow implantu oraz za implantacje spoczywa na lekarzu operujacym.

e Implanty TARGON mogg by¢ zaktadane wytgcznie za pomocg przewidzianych do tego celu instrumentow
implantacyjnych Aesculap.

* Komponenty implantu stosowa¢ tylko w przewidzianych dla nich otworach gwozdzi.

® Llekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowna wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn
krwionosnych, migsni i $ciegien.

® Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru
niewtasciwego implantu, niewtfasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

* Nie wolno taczy¢ ze sobg modutowych komponentéw implantu réznych producentéw.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ implantéw, ktére juz raz zostaty uzyte zgodnie z ich przeznaczeniem.

® W Zzadnym razie nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie elementéw implantu.

® Zastosowane elementy implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwg oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta.

* W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i éwiczen migsni, nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na
indywidualne informowanie pacjenta.

* Aby zapewni¢ mozliwie jak najszybsze wykrycie btedéw lub komplikacji, wyniki operacji musza by¢ poddawane
reqularnej kontroli za pomocg odpowiednich procedur. Do dokonania doktadnej diagnozy niezbedne jest
wykonanie zdje¢ rentgenowskich w kierunkach przednio-tylnym i przysrodkowo-bocznym.

* Pacjentéw nalezy pouczy¢ o granicach obcigzen, wskaza¢ odpowiednie zasady zachowania oraz zagrozenia
zwigzane z ich ewentualnym nie przestrzeganiem. Zastosowane implanty stuza do stabilizacji kosci do chwili
zrostu ztamania. Nie przejmuja obcigzen i funkcji, jakie jest w stanie przeja¢ i petni¢ zdrowa kos¢. Pacjent musi
chroni¢ uszkodzong konczyne.

* W razie przecigzenia implantéw istnieje niebezpieczenstwo ich ztamania. W przypadku, gdy nie dochodzi do
gojenia sie kosci lub gdy proces ten sie opéznia, w przypadku pseudoartroz lub zbyt silnego i za dfugo trwajacego
obcigzenia implantu nalezy zapewni¢ zredukowanie sit oddziatujgcych na implant. Mozna to uzyska¢ np. poprzez
dynamizacje.

® Przy dynamizacji istnieje ryzyko przemieszczenia si¢ gwozdzia w obreb stawu kolanowego, biodrowego lub
skokowego. W przypadku zaplanowanej dynamizacji nalezy pamigta¢, aby przed koncem gwozdzia byta jeszcze
wystarczajgca ilo$¢ miejsca.

* Implanty TARGON® nalezy generalnie stosowac w taki sposob, aby przenoszone sity byty niewielkie i aby wezesnie
byly przenoszone przez kos¢.

® Jesli w okolicy lub na linii ztamania znajdujg sie wywiercone otwory blokujace, to z uwagi na zwigkszony efekt
dzwigni nalezy sie liczy¢ z wyraznie wigekszym obcigzeniem gwozdzia. W efekcie gwozdz moze zawies¢. Majac to
na uwadze nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia gwozdzia lub stara¢ sie go w petni obcigzac¢
dopiero po przebudowie utworzonej kostniny.

® Przezszpikowe Sruby korekcyjne do kosci lub fragmentéw nalezy po zablokowaniu gwozdzia znowu usunaé¢ albo
uwzgledni¢ w ramach dopuszczalnego obcigzania pacjenta, ze wskutek niekorzystnego efektu dzwigni gwozdz
narazony jest na podwyzszone obcigzenie.

* W zadnym razie nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie elementéw implantu.
Uszkodzona lub zadrapana powierzchnia, w szczegélnosci w okolicy otworéw wywierconych w gwozdziu, moze
spowodowa¢ powstanie rys i przedwczesng awarig implantu.

* Nalezy unika¢ stosowania duzych sit podczas implantacji i eksplantacji gwozdzi blokujgcych TARGON® jak
réwniez Srub blokujacych i komponentéw implantu oraz podczas pracy z instrumentarium. W razie wystgpienia
problemow nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i uotozenie implantéw, fragmentéw oraz instrumentéw i
zanalizowa¢ przyczyne btedu. W razie potrzeby jeden lub kilka z poprzednich etapow zabiegu nalezy powtorzy¢,
a instrumenty sprawdzi¢ (np. czy nie sg zatkane wiertta).

* Nalezy stosowac¢ wytgcznie tnace, ostre instrumenty, jak np. wiertfa, prety wiodace.

* Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantéw nalezy zwigkszac zaleznie od przebiegu procesu gojenia.

* W przypadku opdznionego gojenia na skutek zmeczenia metalu moze dojs¢ do ztamania implantu.

* Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zaleza od
indywidualnej masy ciata, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych obrazen pacjenta
Znaczenie majg takze wymiary implantow.

Zalecane terminy badan kontrolnych:

* przed wypisaniem pacjenta

® 10-12 tygodni po operacji

® 6 miesigcy po operacji

® 12 miesiecy po operacji

W przypadku implantacji gwozdzia kaniulowanego:

® uzywa¢ pasujacego preta wiodacego

® Unika¢ zakleszczen

* Przeprowadzi¢ rentgenowska kontrole kohcowki preta wiodacego

® Przed zaryglowaniem pret wiodacy nalezy usung¢

Firma Aesculap i Aesculap Akademia oferujg regularnie szkolenia ogdlne i produktowe, stanowigce Zzrddto

pomocnych porad dotyczacych zastosowan, a w szczegdlnosci rozwigzan w sytuacjach problematycznych.

Sterylnos¢

* Implanty dostarczane sg w stanie niesterylnym.

* Komponenty implantéw sg oddzielnie pakowane.

W przypadku oryginalnie zapakowanych komponentéw implantow:

> Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego
nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacjg.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systemu uchwytow do implantow.

> Nalezy zapewnic takie utozenie implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie stykaty si¢ one ze
sobg lub z instrumentami.

> Nalezy postepowac w taki sposob, aby komponenty implantéw w zaden sposob nie zostaty uszkodzone.

W przypadku komponentéw implantu, ktére maja by¢ poddane ponownej sterylizacji:

Zagrozenie zdatnosci do ponownej sterylizacji poprzez srodoperacyjne zanieczyszczenie
krwig, wydzielinami i ptynami!

» Do podawania implantow nalezy uzy¢ nowych rekawic.

System uchwytow do implantow trzymaé¢ pod przykryciem lub w stanie
OSTRZEZENIE zamknigtym.

Systemy uchwytéw do implantéw trzymacé oddzielone od koszy na instrumenty.

v

v

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie sa dostepne, to komponenty
implantow nalezy przygotowywac¢ oddzielnie, pojedynczo. Nalezy przy tym zadbac¢
o to, aby komponenty implantow nie zostaty uszkodzone.

» Zanieczyszczone komponenty implantow nalezy gpnie oczysci¢ recznie lub
dodatkowo z wykorzystaniem ultradzwiekow.

» Komponenty implantow nalezy my¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

»  Plukanie koncowe wykona¢ z uzyciem wody destylowanej, zdemineralizowanej lub
catkowicie odsolonej.

» Przestrzega¢ obowiazujacych w szpitalu wytycznych dotyczacych zapewniania

materiatow sterylnych.



Ryzyko kontaminacji pacjenta!
» Implantow, ktore zostaly zanieczyszczone np. krwig lub wydzielinami, nie wolno
nigdy poddawac powtdrnej sterylizacji i ponownie uzywac.

OSTRZEZENIE
Implanty TARGON® , ktorych nie dotycza ww. ograniczenia, moga by¢ po odpowiednim przygotowaniu poddane
resterylizacji.
Sterylizacja

Informacja
Nalezy przestrzegac¢ wtasciwych panstwowych przepiséw i norm dotyczqcych przygotowywania.

Informacja

U pacjentow z chorobg Iub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba Ilub w przypadku alternatyw

dotyczqcych przygotowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych.

Informacja

Aktualne informacje na temat przygotowywania - patrz extranet Aesculap pod www.aesculap-extra.net

» Sterylizowa¢ parg, zachowujac przy tym nastepujace zasady:
sterylizacje nalezy prowadzi¢ w oparciu o walidowang metode sterylizacji parg wodng (np. w sterylizatorze
zgodnym z EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 i walidowanym w oparciu o EN554/ISO

13683). Podczas stosowania prozni frakcjonowanej nalezy przeprowadza¢ sterylizacje stosujgc program 134 °C/
2 bar przy minimalnym czasie dziatania: 5 minut.

Walidowana procedura przygotowawcza

Czyszczenie/dezynfekcja

Czyszczenie reczne z dezynfekejg zanurzeniowq i czyszczeniem szczotka

Faza Krok T t Stez. | Jakos¢ Chemikalia
[*C/°F] | [min] | [%] wody
I Dezynfekujace P 15 2 W-P BBraun Stabimed; nie zawierajacy
czyszczenie (zimna) aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAC); pH =9
i Ptukanie P 1 - W-P -
posrednie (zimna)
1 Sptukiwanie P 0.5 - WD -
koncowe (zimna)
v Suszenie P - - - -
W-P: woda pitna
WD: woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)
TP: temperatura pokojowa
Faza I

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Czysci¢ pod wodg biezaca, ew. za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda
zauwazalne pozostatosci.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami,
lumenami lub o skomplikowanej geometrii nalezy szczotkowa¢ co najmniej przez 1 minute lub tak dtugo, az nie
da sie juz usung¢ wiecej pozostatosci.

> Nastepnie miejsca te doktadnie, co najmniej 5 razy, przeptukac roztworem dezynfekcyjnym za pomoca strzykawki

jednorazowej (20ml).

Do czyszczenia nie wolno uzywac szczotek drucianych ani innych uszkadzajacych powierzchnie $rodkéw do

szorowania, poniewaz grozi to wywotaniem korozji.
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Faza II

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezgcg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Faza II1

» Produkt nalezy catkowicie przeptukaé i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Umozliwi¢ wystarczajace ociekniecie resztek wody.

Faza IV

» Produkt catkowicie osuszy¢ za pomocg sprezonego powietrza.
Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja z recznym czyszezeniem wstepnym

Wstepne czyszczenie reczne za pomocg szczotki

Faza Krok T t Stez. | Jakos¢ Chemikalia
[*C/°F] | [min] | [%] wody
I Dezynfekujace P 15 2 W-P BBraun Stabimed; nie zawierajacy
czyszezenie (zimna) aldehydéw, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAC); pH = 9
I Ptukanie P 1 - W-P -
posrednie (zimna)
W-P: woda pitna
TP: temperatura pokojowa
Faza I

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

»> Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedy rozpoznawalne
pozostatosci.

» Powierzchnie niedostepne dla wzroku, jak na przyktad w przypadku produktéw z przykrytymi szczelinami,
lumenami lub o skomplikowanej geometrii nalezy szczotkowa¢ co najmniej przez 1 minute lub tak dtugo, az nie
da sig juz usungé¢ wiecej pozostatosci.

> Nastepnie miejsca te doktadnie, co najmniej 5 razy, przeptukac roztworem dezynfekcyjnym za pomoca strzykawki

jednorazowej (20 ml).

Do czyszczenia nie wolno uzywac szczotek drucianych ani innych uszkadzajacych powierzchnie $rodkéw do

szorowania, poniewaz grozi to wywotaniem korozji.
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Faza II

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Maszynowe czyszczenie alkaliczne i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujace bez ultradzwiekow

» Produkt nalezy ufozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

» Pojedyncze czesci zawierajace lumeny i kanaty nalezy podfaczy¢ bezposrednio do specjalnego przytacza

sptukujacego w wozku iniektora.

Faza Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°c/°F1 | [min] wody
1 Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD - Koncentrat, alkaliczny pH = 10,9

< 5% tensydow anionowych
- 1%-owy roztwor: pH = 10,5

I Neutralizacja 20/68 2 WD - Koncentrat, kwasny pH = 2,6
Baza: kwas cytrynowy
- 1%-owy roztwor: pH = 3,0
v Plukanie posrednie 70/158 1 WD -
A" Dezynfekcja 94/201 10 WD -
termiczna
V1 Suszenie 90/194 40 - -
W-P: woda pitna
WD: woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)
Zastosowanie

Szczegotowa instrukeje na temat operacji z uzyciem systemow gwozdzi TARGON® mozna uzyskac w kazdej chwili w

firmie Aesculap lub we wtasciwej filii.

Lekarz operujacy sporzadza plan operacji, ktory okresla i odpowiednio dokumentuje nastepujace elementy:

* Dobor poszczegolnych elementéw implantu i ich rozmiarow

* Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

* Wyznaczenie srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed zastosowaniem muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

® Instrumenty do implantacji wraz ze specjalnymi instrumentami systemowymi Aesculap sa kompletne i dziataja

® lekarz wykonujacy zabieg oraz zespot operacyjny jest dokfadnie zaznajomiony z techniky operacyjna, z
implantami i z narzedziami, jakie zostang uzyte do zabiegu; te za$ s na dostgpne miejscu, w stanie kompletnym

* Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci odnosnych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczna

* W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w odniesieniu do implantéow w
miejscu ich osadzenia, zasiggnigto dodatkowych informacji u producenta.

Pacjentowi wyjasniono procedurg operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

* Poprzez zaopatrzenie ztamania implantami w pewnych warunkach nie da sie¢ w cafosci odtworzy¢ anatomii
konczyny.

* Po zaopatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujgcych stawéw moze zosta¢ ograniczona.

* Po zaopatrzeniu ztamania moga wystapi¢ reakcje bolowe.

® Implantéow nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obcigzeniem, pracg lub aktywnoscia sportowa. W razie
przecigzenia istnieje zagrozenie obluzowania lub ztamania w materiale.

* Krotkotrwate przecigzenie, np. wskutek upadku, moze spowodowa¢ ztamanie implantu.

* Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postepowania.
Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

* W razie obluzowania si¢ implantéw, ich ztamania, wystapienia pseudoartroz lub innych komplikacji moze by¢
niezbedna operacja rewizyjna.

* Pacjent musi sie poddawac regularnej kontroli lekarskiej.

® Llekarz prowadzacy decyduje o terminie, w ktérym implanty do osteosyntezy majg zosta¢ czgsciowo lub
catkowicie usunigete w drodze zabiegu operacyjnego.

Komplikacje wskutek niewtasciwego zastosowania i/lub blednej oceny/btednego
leczenia ztamania!
» Nalezy zapewni¢ zastosowanie gwozdzi i Srub o odpowiedniej dtugosci i Srednicy.
» Implanty nalezy poprawnie ustawic.

OSTRZEZENIE

Do sprawdzenia poprawnosci montazu urzadzenia celowniczego z naktadka celujgcg na wstecznym gwozdziu do
kosci udowej TARGON®:

> Kotek centrujacy nalezy wstawi¢ przez jeden z proksymalnych otwordw w naktadce celujacej i przez gwozdz.
Do sprawdzenia poprawnosci montazu urzadzenia celowniczego bez nakfadki celujgcej na gwozdziach TARGON®
Tytanowych litych:

» Do ryglowania zastosowac tuleje oraz wiertfo.

Ryzyko rozsadzenia kosci, zakleszczenia gwozdzia lub jego zgiecia wskutek
niewtasciwego uzycia!

» Nigdy nie uzywa¢ sity podczas postugiwania sie implantamifinstrumentami.
Gwozdzie TARGON®-F/T i w razie potrzeby gwozdzie RF wprowadzaé¢ w jame
OSTRZEZENIE szpikowg tylko lekko uderzajac miotkiem.

Sprawdzi¢ i w razie potrzeby skorygowa¢ miejsce wprowadzenia gwozdzia.

Jesli gwozdz z trudem daje si¢ wprowadza¢, to nalezy nieco rozwierci¢ jame
szpikowg (w przypadku gwozdzi typu litych) lub rozwiwrci¢ dalej (w przypadku
wierconego gwozdziowenia).
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Lekarz operujacy decyduje w oparciu o wskazania:
® czy niezbedne jest zaryglowanie implantu,
* gdy zaryglowanie implantu jest konieczne, to czy powinno by¢ ono statyczne czy dynamiczne.

Ominigcia punktow docelowych, ztamania wiertert i pretow wiodacych jak rowniez
przedwczesne awarie implantow wskutek powstawania rys w wyniku uszkodzen
powierzchni w obrebie otworow!

» Wybra¢ wiertfo o wtasciwej srednicy.

OSTROZNIE » Miejsca wejs¢ wiertta podfrezowac ptasko rozwiertakiem lub obrobi¢ za pomoca
punktaka.
» Uzywa¢ zawsze ostrych wiertet i pretow wiodacych, wierci¢ ostroznie i nie

uzywajac duzych naktadow sity. Nalezy przy tym unikac odchylen kierunku.
» Podczas wiercenia nie wywiera¢ sity na urzadzenie celownicze. Nie zgina¢ i nie
przekrecac urzadzenia celujgcego.

Informacja

Do ryglowania, przy ktorym nie ma do dyspozycji naktadki celujqcej, Aesculap poleca ryglowanie z wolnej
reki, ze wspomaganiem urzqdzenia rentgenowskiego z ramieniem typu C i pilotujgcego promienia lasera albo
napedu kgtowego przepuszczajgcego promieniowanie rentgenowskie.



Usuwanie implantu:

» Podczas usuwania gwozdzi TARGON® za pomocg wybijaka i miotka szczelinowego prosze wykonywaé tylko
szybkie, lekkie uderzenia, poniewaz s one bardziej skuteczne od silnych uderzen.

» Nalezy sie upewnic, czy przed usunigciem gwozdzi TARGON® wyeksplantowane zostaty wszystkie $ruby ryglujace.

Informacja

Podczas usuwania implantu mogq wystgpi¢ komplikacje spowodowane przez zakleszczone implanty, wrosnietq
tkanke kostng itp. W pewnych warunkach implanty i/lub instrumentarium mogq ulec uszkodzeniu. Do tego
rodzaju przypadkow polecane jest specjalne instrumentarium, ktdre mozna zamdwi¢ w firmie Aesculap.
Instrumentarium to powinno byé do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do dyspozycji jest takze
instrumentarium przeznaczone do odfamanych implantéw. NaleZy przestrzega¢ instrukcji obstugi dotyczqgcej
tego zagadnienia!

Wiecej informacji na temat systeméw implantacyjnych firmy B. Braun/Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w
firmie B. Braun/Aesculap lub u regionalnego przedstawiciela firmy.

TA-Nr.: 010451  01/11  And.-Nr.: 32365/32607



@ Femoralny a tibialny klincovy systém TARGON®

Ucel pouzitia
Femoralny a tibialny klincovy systém TARGON® sa pouziva na fixaciu pri frakturach dlhych dutych kosti, femuru a
tibie.

Varianty systému
¢ Univerzdlny femordlny klinec TARGON®
rozne priemery a dlzky
® Univerzalny ﬁbiélny klinec TARGON®
rozne priemery a dlzky
* Tibialny klinec TAR§0N® z tvrdeného titanu
rozne priemery a dlzky
®  Femoralny klinec T{’\RGON® Z tvrdeného titanu
rozne priemery a dlzky
> Pre dalsie informacie o priemeroch a dizkach si pozrite OP manual O 113 a Prospekt 0 111.
® Retrogradny femorélny klinec TARGON®
rozne priemery a dlzky
> Pre dalsie informacie o priemeroch a dizkach si pozrite Prospekt O 190.
Prislusné implantaty:
® Fixaéné skrutky v roznych priemeroch a dizkach
* Dutiny zavitov pre fixa¢né skrutky
® Zaist'ovacie skrutky pre pripajaci koniec klinca

Material

Pouzity material implantatov je uvedeny na obale.

® [SOTAN®; titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

® Implantatova ocel podla ISO 5832-1, vysoko spevnend prostrednictvom tvarovania za studena s chemicky
pasivnym povrchom

Titanové implantaty su potiahnuté vrstvou farebného oxidu. Mierne zmeny farieb si mozné, nemaju vSak ziadny

vplyv na kvalitu implantatov.

ISOTAN®:. je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Univerzalny femoralny klinec TARGON®, Univerzalny tibialny klinec TARGON®, Tibialny klinec TARGON® z tvrdeného

titanu a Femoralny klinec TARGON® z tvrdeného titanu sa pouzivaju pri:

® Otvorenych a uzavretych drie¢nych frakturach femuru a tibie

® Pseudoartrozach a korekénej osteotomii v driecnej oblasti

® Rekonstrukciach po resekcii tumorov v drie¢nej oblasti

® PredlZovacich a skracovacich osteotomiach v driecnej oblasti

* Pseudoartrézach

o Artrodézach kolenného kibu (TARGON® F so $pecialnou dizkou)

Retrogradny femoralny klinec TARGON® sa pouZziva pri:

® Frakturach femoralneho drieku

e Extra a intraartikuldrnych fraktarach distalneho femuru, tieto fraktury aj pri ipsilateralnych frakturach
femorélneho drieku

® Pacientoch s ipsilateralnymi kolennymi protézami, bedrovymi protézami alebo inymi proximalne umiestnenymi
implantatmi ako napr. dynamickou bedrovou skrutkou

* Drie¢nych fraktirach pri ktorych je treba osadit dodatocné proximalne implantaty, napr. pri ipsilateralnych
fraktdrach femuru

o Drie¢nej frakture a dodatoénej osteosyntéze ipsilateralnej tibie (hladka, predizeny vstupny rez)

® Patologickych frakturach

® Pseudoartrézach

o Artrodéze priehlavkového kibu

Za tieto, ako aj dalSie indikacie je zodpovedny chirurg s prihliadnutim na 3pecialne klinické, biologické

a biomechanické situacie.

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

® Akutnych alebo chronickych infekciach

e Zavainych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych
komponentov

® Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

® Ocakavanom pretazovani implantatu

® Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢i zavislosti od alkoholu

* Nedostato¢nej spolupraci pacienta

® Precitlivenosti na material implantatu

NepouZivajte Univerzalny femoralny klinec TARGON®, Univerzalny tibialny klinec TARGON®, Tibialny klinec TARGON®

z tvrdeného titanu a Femoralny klinec TARGON® z tvrdeného titanu pri:

® Otvorenych a uzavretych fraktirach v ¢lenkovej oblasti

® Trochanterickych frakturach femuru

NepouZivajte retrogradny femoralny klinec TARGON® pri:

® Septickej artritide kolena

NeZiaduce ucinky a interakcie

® Zmena polohy, uvolnenie, deformovanie a zlomenie implantatov
® Zmena polohy a uvolnenie fragmentov

® Skoré a neskoré infekcie

® \endzne trombozy, plicna embdlia a zastava srdca

® Reakcie tkaniva na materidl implantatu

® Poranenia nervov, sliach a ciev

* Hematomy a poruchy hojenia rany

* Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

o Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

® Oneskorené alebo nenastavajuce hojenie zlomeniny

® Vytvaranie pseudoartréz

e Syndrém kompartmentu

* Bolesti v oblasti miesta vstupu klinca v oblasti fixanych komponentov

Bezpecnostné upozornenia

* Testovanie a schvédlenie implanta¢nych komponentov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolocnosti
Aesculap. Za odliSné kombinacie nesie zodpovednost' chirurg.

® Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

® Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

® Preditajte a uschovajte si navod; dodrziavajte pokyny OP manualu systémovych variant.

® VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie nie st popisané.

* Dodrziavajte navod na pouzitie jednotlivych implantaénych komponentov spolo¢nosti Aesculap.

e Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantacnych komponentov a ich implantaciu.

e Implantaty TARGON® sa mdzu implantovat' len pomocou implantaénych inStrumentov spolo¢nosti Aesculap,
ktoré su na to uréené.

* Implantacné komponenty pouzivajte len v otvoroch klinca pripravenych na tento acel.

® Chirurg musi byt oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalmi a sfachami.

® Spolo¢nost' Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami
liecebnej metddy alebo chybajlcou asepsiou.

* Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

® Implantaty, ktoré sa uZ raz na svoj ucel pouzili, sa nesmu pouZit' opakovane.

* Nikdy nepouzivajte poskodené alebo operativne odstranené implanta¢né komponenty.

® V/ chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islom vyrobku,
oznacenie implantatu, ako aj Sarza a prip. sériové islo.

® V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najmé na individudlne
informacie pacienta.

* Aby sa ¢o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikacii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat'
vhodnymi opatreniami. Na presnu diagnézu su potrebné réntgenové snimky v anterialno-posteridlnom a
medidlno-lateralnom smere.

® Pacientov je nutné upozornit' na hranice zatazenia, na prislu$né pravidla spravania a na rizika (napr. zlyhanie
implantatu) spojené s nedodrzanim pokynov. Nasadené implantaty slizia pre fixaciu kosti, kym sa neukonéi
proces hojenia. Nepreberaju zat'aZenie a funkénost' v takom rozsahu, ako to vie prevziat'zdrava kost'. Pacient musi
zranenu koncatinu Setrit.

® Pri pretazeni implantatov vznika nebezpecenstvo zlomenia materidlu. Ak nenastane alebo sa oneskori vyliecenie
kosti, pri pseudoartréze, prip. pri velmi velkom a dlhom zatazeni implantatu sa postarajte o zmensenie sil
posobiacich na implantat. To sa méze dosiahnut' napr. dynamizaciou.

o Pri dynamizacii vznika riziko, e bude klinec v oblasti kolenného, bedrového alebo priehlavkového kibu putovat.
V pripade planovanej dynamizacie je treba brat ohlad na to, aby bolo pred koncom klinca dost' miesta.

* Implantaty TARGON® sa maju pouzivat' tak, aby sily, ktoré sa prenasaju, boli malé a véas sa prenasali z kosti.

* Ak sa fixovacie otvory nachadzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zlomeniny, musi sa kvoli zvySenému Ucinku paky
poditat' s podstatne vy3$im zat'aZenim na klinec. To moze viest' k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi znizit'
pooperacné zatazenie na klinec, prip. sa ma s plnym zatazenim zacat az po prebudovanom vytvorenom kaluse.

® Transmeduldrne korekéné skrutky pre kosti alebo fragmenty je treba po fixacii klinca znova odstranit' alebo pri
dostupnom zat'aZeni pacienta brat' ohfad na to, Ze pri nevhodnom ucinku paky klinca méze byt vystaveny
zvy3enému zat'azeniu.

* Nikdy nepouZivajte poskodené alebo operativne odstranené implantacné komponenty. Poskodeny alebo
poskriabany povrch, obzvlast v oblasti otvorov na klinci, mdZe viest k vytvaraniu trhlin a nasledne k pred¢asnému
zlyhaniu implantétu.

® Je nutné vyhnut' sa vysokému vynakladaniu sily pri implantovani a explantovani fixa¢ného klinca TARGON®, ako
aj fixacnych skrutiek a komponentov implantatu a pri praci s nastrojmi. V pripade problému skontrolujte polohu
a miesto implantatov, fragmentov a nastrojov a zanalyzujte zdroje poruchy. V pripade potreby zopakujte jeden
alebo viac krat predosly pracovny postup a skontrolujte instrumenty (napr. upchanie vitacej skrutkovnice).

* Pouzivajte len ostré rezné nastroje ako napr. vrtak, zavadzacia ihla.

® Zat'azenie na frakturu prip. na implantaty stupniujte v zavislosti od priebehu liec¢enia.

® Pri oneskorenom lieceni moze kvoli nave kovu dojst k prasknutiu implantatu.

o Cas nasledného vySetrenia, spdsob pooperatného zataZenia a pooperacna starostlivost' zavisia individualne od
hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej zohrava
ulohu aj rozmer implantatov.

Odporucané terminy pooperacéného vysetrenia:

® pred prepustenim pacienta

® 10-12 tyzdiov po operacii

® 6 mesiacov po operacii

® 12 mesiacov po operacii

Pri implantacii klinca pomocou zavadzacej ihly:

® pouzite vhodnu zavadzaciu ihlu

® vyhnite sa zaklineniu

* vykonajte rontgenovu kontrolu zavadzacej ihly

® pred uzavretim odstrante zavadzaciu ihlu

Spolo¢nost' Aesculap a Akadémia Aesculap pontkaju pravidelne vieobecné a produktové Skolenia, ktoré pontkaju

rady pre pouzitie a pre rieSenie problémovych situacii.

Sterilita

* Implantaty sa dodavaju v nesterilnom stave.

* Implantaéné komponenty su zabalené jednotlivo.

Pri inStala¢nych komponentoch v originalnom baleni:

> Komponenty implantatu skladujte v origindlnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred nasadenim.

> Pre pripravuy, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouzivajte ulozenie implanta¢ného systému.

> Uistite sa, ze implanta¢né komponenty neprichadzaju v uloZeni implantaéného systému do kontaktu medzi sebou
alebo s inStrumentmi.

» Zabezpelte, aby sa tieto implanta¢né komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pri implantacnych komponentoch, ktoré su uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti z dovodu intraoperativneho znedistenia krvou, sekrétmi
alebo tekutinou!

Pri zhodnocovani implantatov pouzite nové rukavice.

v

» UlozZenie implantacného systému udrzujte prikryté alebo uzavreté.

UPOZORNENIE > UloZenie implantaéného systému ocistujte oddelene od siet'ovych koSov
inStrumentov.

» Ak nie je dostupné Ziadne uloZenie implantaéného systému, uschovavajte
implantacné komponenty jednotlivo a oddelene. Zabezpecte pritom, aby sa tieto
implantacné komponenty neposkodili.

» Znecistené implantaéné komponenty vycistite predbezne manudlne a v pripade
potreby aj ultrazvukom.

» Implantacné komponenty strojovo vydistite a dezinfikujte.

»  Zaverecné preplachovanie vykonajte destilovanou, demineralizovanou alebo uplne

odsolenou vodou.
Dodrzujte smernice o sterilizacii platné v nemocnici

v

Nebezpecenstvo kontaminacie pacienta!

» Nikdy opat' nesterilizujte a znova nepouzivajte implantaty, ktoré su
kontaminované napr. krvou alebo vylu¢kami.

UPOZORNENIE

Implantaty TARGON®, pri ktorych uvedené obmedzenia neplatia, je mozné po prislusnom zhodnoteni resterilizovat.
Sterilizacia

Upozornenie

Dodrziavajte platné ndrodné zdkonné predpisy a normy na pripravu.

Upozornenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi
dodrziavajte platné ndrodné nariadenia tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Upozornenie

Aktudlne informdcie o priprave ndstrojov na opakované pouZitie ndjdete aj na extranete spolocnosti Aesculap
na www.aesculap-extra.net



» Sterilizujte pomocou pary a reSpektujte pri tom nasledujice:
Sterilizécia sa musi uskutoénit' podla validovaného postupu parnej sterilizacie (napr. v sterilizatore podfa EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovany podra EN 554/IS0 13683). Pri delenej vakuovej
metdde sa sterilizicia musi vykonat' s programom 134 °C/2 bar pri dodrzani minimalnej doby trvania v dizke
5 minut.

Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

Cistenie/dezinfekcia

Manualne €istenie pomocou ponornej dezinfekcie a Cistenie pomocou kefky

Faza Krok T t Kone. | Kvalita Chémia
[°C/°F] [min] [9%] vody
) | Qezinfekéné IT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez aldehydov,
Cistenie (studena) fenolov a Stvormocnych
amonnych zlucenin; pH =9
1I Medzipreplachovanie IT 1 - PV -
(studena)
1 Zavereéné IT 05 - DV -
preplachovanie (studena)
IV | Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: demineralizovana voda
IT: izbova teplota
Faza I

» Nastroj uplne ponorte do dezinfekéného roztoku. Pritom dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné

povrchy.

Nastroj Cistite pod tecucou vodou z vodovodu, prip. vhodnou Cistiacou kefkou tak dlho, kym na povrchu nebudu

viac viditelné Ziadne zvy3ky.

» Neviditelné plochy, napr. pri nastrojoch s prekrytymi $trbinami, izkymi priechodmi alebo pri nastrojoch zlozitych
tvarov, Cistite minimalne 5 min, prip. tak dlho, kym sa uz nedaju viac odstranit' Ziadne zvysky.

> Nasledne na to tieto miesta dokladne, minimalne 5-krat, preplachnite pomocou jednorazovej injekénej striekacky
(20 ml) &istiacim roztokom.

> Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit' povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

v

Faza Il
> Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.

Faza ITII
» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.
» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat'

Faza IV

» Produkt dokladne vysuste pomocou stlaceného vzduchu.
Strojové Cistenie/dezinfekcia s manuéalnym predgistenim

Manualne predcistenie kefkou

Faza Krok T t Kone. | Kvalita Chémia
[°C/°F] [min] | [%] vody
1 Qezinfekéné IT 15 2 PV BBraun Stabimed; bez aldehydov,
Cistenie (studena) fenolov a Stvormocnych
amonnych zlu¢enin; pH = 9
18 Medzipreplachovanie IT 1 - PV -
(studena)

PV: Pitna voda
IT: izbova teplota
Faza I

> Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku. Pritom dbajte na to, aby boli namocené vietky pristupné
povrchy.

» Nastroj Cistite vhodnou kefkou tak dlho, kym na povrchu nebudu viac viditelné Ziadne zvysky.

> Neviditelné plochy, napr. prinastrojoch s prekrytymi Strbinami, Gzkymi priechodmi alebo pri nastrojoch zloZitych
tvarov, Cistite minimalne 5 min, prip. tak dlho, kym sa uz nedaju viac odstranit' Ziadne zvysky.

» Nasledne na to tieto miesta dokladne, minimalne 5-krat, preplachnite pomocou jednorazovej injekénej striekacky
(20 ml) &istiacim roztokom.

> Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit' povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

Faza Il
> Cely nastroj (vietky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢icou vodou.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ pristroja: jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

> Nastroj vlozte do sietového ko3a uréeného na Cistenie (zabezpette, aby boli vy&istené vietky Casti nastroja).
> Jednotlivé diely pripojte tuzkymi priechodmi a kanalmi priamo na Specidlnu pripojku injektorového vozika.

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F1 | [min] vody
1 Predoplach <2577 3 PV -
11 Cistenie 55/131 10 DV - Koncentrat, alkalicky: pH = 10,9

< 50 anionické tenzidy
- 1%-ny roztok: pH = 10,5

I Neutralizacia 20/68 2 DV - Koncentrat, kysly: pH = 2,6
Zaklad: Kyselina citronova
- 1%-ny roztok: pH = 3,0
v Medzipreplachovanie | 70/158 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 94/201 10 DV -
A% | Susenie 90/194 40 - -
PV: Pitna voda

DV: demineralizovana voda

Pouzitie

Podrobny prevadzkovy navod k klincovému systému TARGON® je mozné kedykolvek vyzdvihnat' v spolo¢nosti

Aesculap alebo v prisludnej pobocke spolocnosti Aesculap.

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

* \lyber a dimenzovanie implantaénych komponentov

* Umiestnenie implantaénych komponentov v kosti

* Stanovenie intraoperativnych orientacnych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

* \Setky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii.

® Vysoko aseptické operaéné podmienky

* Implantaéné nastroje vratane Specidlnych nastrojov implantaéného systému spolo¢nosti Aesculap musia byt'
uplné a funkéné

® Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie su kompletne k dispozicii priamo na mieste

* Musia byt oboznameni so vSetkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych
publikacii medicinskych autorov.

* Vpripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat' informacie
od vyrobcu.

Pacient bol poudeny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujucimi informaciami:

® Osetrenim fraktury pomocou implantatov sa anatémia koncatiny za uritych okolnosti neda tplne znovu obnovit'.

® Po osetreni fraktiry mdze byt' obmedzena funkénost' prifahlych kibov.

® Po o3etreni fraktliry mozu nastat' bolesti.

* Implantaty sa nesmu pretazovat' extrémnou zatazou, pracou a Sportom. Pri pretazeni, vznika nebezpecenstvo
uvolnenia alebo zlomenia materidlu.

* Kratkodobé pretazenie, napr. pad, méze viest k zlomeniu implantatu.

® Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat' zodpovedajuce pravidla
spravania. Nebezpecenstva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

® Pri uvolneniach implantatov, zlomeni implantatu, pseudoartrozach alebo pri inych komplikaciach méze byt'
potrebna revizna operacia.

* Pacient sa musi podrobit' pravidelnej lekarskej kontrole.

® OSetrujuci lekar rozhoduje o Case, kedy sa ma osteosyntéza implantdtov ciastocne alebo Uplne odstranit'
operacnym zakrokom.

Komplikécie pri nespravnom pouZiti a/alebo nespravnom posideni/o3etreni

zlomeniny!

> Uistite sa, e pouzivate klinec a skrutky vhodnej dizky a vhodného priemeru.
» Implantaty spravne vyrovnajte.

UPOZORNENIE

Pre kontrolu korektnej montaze ciefového zariadenia s ciefovym nadstavcom na retrogradnom femoralnom klinci
TARGON®:

» Centrovaci kolik prestréte cez proximalny vyvrt v ciefovom nadstavci a cez klinec.

Pre kontrolu sprdvnej montaze ciefového zariadenia bez cielového nadstavca na univerzalnych a titanovych
fixa¢nych klincoch TARGON®:

» Pre prestrcenie pouzite previtanu dutinku a vrtak na otvor do kosti.

Pri nespravnom pouziti hrozi nebezpecenstvo prasknutia kosti a zaseknutia alebo
zohnutia klinca!

»  Pri praci s nastrojmi alebo implantatmi nikdy nepouzivajte nasilie.

Klince TARGON®-F/T a v pripade potreby klince -RF zavadzajte do oznacenych
otvorov len 'ahkymi udermi kladiva.

Vstupné body klinca skontrolujte, v pripade potreby upravte.

Ak sa klinec zavadza len t'azko, oznadeny otvor trochu rozsirte (pri spevnenych
klinoch) alebo viac roz3irte (pri vitanom klincovani).

v

UPOZORNENIE

v

v

Chirurg sa rozhodne v zavislosti od indikacii:
* {ije potrebné zaistenie implantatov,
* kedy je potrebné zaistenie implantatov, a ¢i ma byt statické alebo dynamické.
Vyhybajte sa pochybeniu pri vitani ciela, zl iam vrtaka a z| i adzacej
ihly, ako aj pred¢asnému zlyhaniu implantatu v dosledku tvorby trhlin nasledkom
poskodenych povrchov v oblasti vyvitanych otvorov!
»  Vyberte spravny priemer vrtaka.
POZOR » Miesta vstupu vrtaka ofrézujte zarovnavacom narovno alebo opracujte pomocou
jamkovaca.
» Pouzivajte vidy ostry vrtak a zavadzaciu ihlu. Vitajte opatrne a bez vi&ieho
vynakladania sily. Vyvarujte sa odchylkam smeru.
Pocas procesu vitania nepdsobte na cielové zariadenie Ziadnou silou. Cielové
zariadenie neohybajte ani neprekrucajte.

v

Upozornenie

Pre fixdciu, pri ktorej nie je k dispozicii Ziadny cielovy nadstavec, odporuca spoloénost’ Aesculap fixdciu
volnou rukou s podporou prostrednictvom C-oblika a laserového pilotného lica alebo pomocou uhlového
nadstavca prepustajiuceho rontgenové lice.

Odstraoovanie implantatu:
> Pri odstrafovani klincov TARGON® pomocou uvolfiovaca vnutrodrefiovych klincov a Strbinovym kladivom
pouzivajte len rychle, lahké udery, pretoze su ucinnejsie ako silné rany.

» Uistite sa, ¢i si pred odstranenim klincov TARGON® explantované v3etky zaistovacie skrutky.

Upozornenie

Pri odstrariovani implantdtov mézu nastat’ komplikdcie spésobené zaseknutymi implantdtmi, zarastenym
kostnym tkanivom atd'. Za istych okolnosti mézu byt implantdty a/alebo inStrumentdrium poskodené. Pre
takéto pripady sa odporuca Specidine instrumentdrium, ktoré si moZete vyzZiadat' v spolocnosti Aesculap. Toto
instrumentdrium by malo byt k dispozicii pri kazdej explantdcii. Pre nalomené implantdty je k dispozicii
takisto Specidlne inStrumentdrium. DodrZiavajte pri tom ndvod na pouZitie!

Dalsie informacie o implanta¢nych systémoch B. Braun/Aesculap si moZete kedykolvek vyziadat' v spolo¢nosti
B.Braun/Aesculap alebo v prislu$nych pobockach spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.
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