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Aesculap® Targon®
Targon® FN

Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at www.extranet.bbraun.com

Intended use

The Targon® FN system is used for splinting, stabilization and fixation of the proximal femur.
System configurations:

W Targon® FN femoral plate

W Targon® FN Telescrew support screw system in various lengths

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:

W ISOTAN® Titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to 1S05832-3

The titanium implants are anodized with a colored oxide layer. Slight changes in coloration may occur, but do not
affect the implant quality.

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

Indications

Use for:

B Medial femoral neck fractures

The operating surgeon is responsible for establishing the above indications and indications beyond those, taking into
account the specific clinical, biological, and biomechanical situation.

Contraindications

Do not use in the presence of:

Trochanteric femur fractures

Acute or chronic infections

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

Inadequate patient compliance

Foreign body sensitivity to the implant materials

Side effects and interactions

Changes in position, loosening, wear and tear or fracture of implant components
Position change and loosening of fragments

Delayed healing, or non-union and development of pseudarthrosis
Primary and secondary infections

Venous thrombosis, lung embolism, 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

Pain in the implant entry region and in the region of locking components

Safety notes

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

W General risk factors associated with surgical procedures are not described in in the present instructions for use.

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

B The operating surgeon must be fully conversant with bone anatomy, including the pathways of nerves, blood ves-
sels, muscles, and tendons.

W |t is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

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

W Aesculap is not responsible for any complications arising from wrong indication, wrong choice of implant, incor-

rect combination of implant components and operating technique, the limitations of the treatment method, or

inadequate asepsis.

The instructions for use for individual Aesculap implant components must be followed.

Follow the operating manual.

Use implant components only in the appropriate plate drill holes.

The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-

nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

Do not, under any circumstances, combine implant components from different manufacturers.

Do not, under any circumstances, use damaged or surgically removed components.

Implants that have been used before must not be reused.

Mobilization, dynamic locking or use of compression involve the risk of migration of the nail and/or the locking

component into the joint region or out of the bone. Therefore the migration paths of the implants and those of

the fragments must be considered in the implantation and taken into account when selecting the implant length.

m Considerably higher strain due to increased leverage is to be expected if there are locking holes at the height or
in the region of the fracture line. This can lead to implant failure. Accordingly, postoperative strain has to be
reduced, or full load may be envisaged only after complete callus formation.

W 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 exces-
sively long period. One way to achieve this is through mobilization.

W Always insert the Targon® implants in such a way that forces to be transmitted are slight and can be transmitted
by the bone at an early stage.

B Do not apply strong force when implanting or explanting the implants. 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 previous operating steps and check the instruments (e.g. for blocked drill helix).

Interactions between MRI and implant components!

B MRI examinations using magnetic fields of 1.5 and 3.0 tesla do not present an
additional risk to implant bearers.

B MRI causes non-critical, localized heat development.

M Implants produce moderate MRI artifacts.

B 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.

W Postoperatively, individual patient information, as well as mobility and muscle training, is of particular impor-
tance.

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

W In order to promote the earliest possible detection of any problems or complications, the operation results must
be followed up at regular intervals with the aid of appropriate examination procedures. A precise diagnosis
requires x-rays taken in the directions anterior-posterior and medial-lateral.

B 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 inju-
ries. Also, the dimensions of the implant should be taken into account.

B Recommended follow-up intervals
- prior to the patient's discharge from hospital
- 10-12 weeks post operationem
- 6 months post operationem
- 12 months post operationem

Sterility

W The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its con-
tents.

The implant components are gamma-sterilized.

Store implant components in their original packaging. Remove them from their original protective packaging
only just prior to application.

Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the sterile packaging.

Do not use implant components that are past their expiration date or whose packaging is damaged.

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

Ensure that the implant components in their implant system storage devices do not come into contact with each
other or with instruments.

» Ensure that the implant components are not damaged in any way.

Prior to resterilization, the implant components must be cleaned using the following validated reprocessing proce-
dure:
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Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for sterile 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 products.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the processing method is first validated. The oper-
ator/sterile processing technician is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

Note

If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.
Validated reprocessing procedure

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

» Place the implants on a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots).
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- < 5% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

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.

WARNING » Keep the implant system storage devices covered or closed.
» Process implant system storage devices separately from instrument trays.
» Clean implants must not be processed together with contaminated implants.
» Process the implant components individually and separately if no implant sys-
tem storage devices are available, ensuring that the implant components are
not damaged in the process.
» Mechanically clean and disinfect the implant components.
» Do not reuse surgically contaminated implants!
Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resteriliza-
tion!
» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated
WARNING with blood.



Inspection, maintenance and checks

» Allow the product to cool down to room temperature.
» Inspect the product after each cleaning and disinfecting cycle to be sure it is: clean, functional, and undamaged.
» Immediately set aside damaged or inoperative products.

Packaging

» Place the product in its holder or on a suitable tray.

» Pack trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

» Make sure that the packaging will prevent a recontamination of the product during storage.

Sterilization

» Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

Application

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

W Operating conditions are highly aseptic.

W All requisite implantation instruments must be available and in working order, including specialized Aesculap
implantation systems.

B The operating surgeon and operating room team are thoroughly familiar with the operating technique and with
the available range of implants and instruments; information materials on these subjects must be complete and
ready to hand.

W The operating surgeon is fully conversant with the rules governing medical practice, the current state of scientific
knowledge, and the contents of relevant scientific articles by medical authors.

B The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was unclear and if implants were found in the
area operated on.

The surgical procedure and following information has been explained to the patient, and the patient's consent has

been documented:

B Under certain circumstances it can happen that, when a fracture is treated with an implant, humerus anatomy
will not be fully restored.

W Following treatment of a fracture, shoulder and elbow joint function may be impaired.

B Pains may occur following the fracture treatment.

B The implants must not be exposed to overload due to excessive strains, hard physical work or sports activities.
Overstraining entails the risk of implant loosening or breakage.

W The patient must be informed about 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.

B Revision surgery may become necessary in cases of implant loosening or pseudarthrosis.

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

B The attending physician decides when to remove, in part or completely, the osteosynthesis implants through
another surgical procedure.

» Check for correct mounting of the plate on the aiming device: Insert the drill through the drill sleeve and the
aiming hole and guide it through the plate hole.

Complications due to incorrect use and/or incorrect assessment/treatment of the
fracture!
» Use support screws of the appropriate length.
WARNING » Make certain that implants are aligned correctly.
» Handle the implants with appropriate care.

Explantation

Note

Implant removal can give rise to complications due to implants that are locked in place, ingrown bone tissue, etc. Such
complications can lead to damage to implants and/or instruments. For such cases a set of special instruments is rec-
ommended, 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. Note the instructions for use for such cases!

Further information on Aesculap implant systems is available from B. Braun/Aesculap or the appropriate B. Braun/
Aesculap office.
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap

Extranet unter www.extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Das Targon® FN-System wird zum Schienen, Stabilisieren und Fixieren von Frakturen des proximalen Femurs verwen-
det.

Systemvarianten:

Targon® FN-femorale Platte
Targon® FN-Telescrew-Tragschraubensystem in verschiedenen Langen

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

ISOTAN®; Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

Titanimplantate sind mit einer farbigen Oxidschicht liberzogen. Leichte Verfarbungen kénnen vorkommen, haben
aber keinen Einfluss auf die Implantatqualitét.
ISOTAN® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

Verwenden bei:

Medialen Schenkelhalsfrakturen

Diese sowie dariiber hinausgehende Indikationen sind unter Beriicksichtigung der speziellen klinischen, biologischen
und biomechanischen Situation vom Operateur zu verantworten.

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

Trochanteren Femurfrakturen

Akuten oder chronischen Infektionen

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

Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Zu erwartender Uberlastung des Implantats

Mangelnder Patientenmitarbeit

Fremdkérperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung VerschleiB und Bruch der Implantatkomponenten
Lageverdnderung und Lockerung der Fragmente

Verzégerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung
Friih- und Spéatinfektionen

Venose Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Nerven-, Sehnen- und GefaBverletzungen

Hamatome und Wundheilungsstérungen

Eingeschréankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschréankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Schmerzen im Bereich der Implantateintrittstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

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

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

Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.
Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgefaBe, der Muskeln und Sehnen
absolut vertraut sein.

Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.
Die Targon®-Implantate diirfen nur mit den dafiir vorgesehenen Aesculap-Implantationsinstrumenten implan-
tiert werden.

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

Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten missen beachtet werden.
OP-Manual einhalten.

Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der Platteverwenden.

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

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder verwendet werden.

Bei Dynamisierung, dynamischer Verriegelung oder bei Verwendung von Kompression besteht das Risiko, dass der
Nagel und/oder die Verriegelungskomponente in den Gelenkbereich oder aus dem Knochen wandert. Deswegen
bei der Implantation die Gleitwege der Implantate und die der Fragmente mit beriicksichtigen und bei der Lan-
genauswahl mit einrechnen.

Befinden sich Verriegelungsbohrungen in Hohe bzw. im Bereich der Frakturlinie, ist durch die erhdhte Hebelwir-
kung mit einer wesentlich hoheren Belastung zu rechnen. Dies kann zu Implantatversagen fiihren. Entsprechend
muss die postoperative Belastung verringert werden bzw. eine Vollbelastung erst nach durchbauter Kallusbildung
angestrebt werden.

Bei Uberbelastung der Implantate besteht die Gefahr eines Materialbruchs. Bei nicht eintretender oder verzoger-
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.
Targon®-Implantate nur so einsetzen, dass die zu lbertragenden Kréfte gering sind und friihzeitig vom Knochen
libertragen werden.

Hohen Kraftaufwand beim Implantieren und Explantieren der Implantate vermeiden. Im Falle eines Problems
Lage und Ort der Implantate, der Fragmente und Instrumente priifen und die Fehlerquelle analysieren. Gegebe-
nenfalls vorausgehende Arbeitsginge wiederholen und die Instrumente (z. B. auf Verstopfen der Bohrwendel)
liberpriifen.

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

B Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Implantat-
trager kein zusitzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

In der Patientenakte miissen 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.

Belastung auf die Fraktur bzw. auf die Implantate abhdngig vom Heilungsverlauf steigern.

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

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

Empfohlene Nachuntersuchungszeitraume

- vor Entlassung des Patienten

- 10-12 Wochen postoperativ

- 6 Monate postoperativ

- 12 Monate postoperativ

Sterilitat

[ ]
[ ]
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Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Benutzen aus der Origi-
nal- und Schutzverpackung nehmen.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

Implantatkomponenten bei liberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
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.

Vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem validiertem Aufbereitungsprozess gerei-
nigt werden:

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften 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

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desinfektionsmittel verwendet werden.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

>

Implantate auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten und Beschadigungen vermeiden).

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie/Bemerkung
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische Tenside
B Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

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

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkdrben entsorgen.
» Unverschmutzte Implantate diirfen nicht gemeinsam mit verschmutzten Inst-
rumenten gereinigt werden.

Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponen-
ten einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantat-
komp ten nicht beschadigt werden.

» Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren.
» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

WARNUNG

v




Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder
aufbereiten.

WARNUNG

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit, Funktion und Beschadigung.
» Beschadigtes oder funktionsunfihiges Produkt sofort aussortieren.

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

Sterilisieren

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN I1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gberschritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

Anwendung

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

W Hochaseptische Operationsbedingungen

B Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funkti-
onstiichtig

W Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment und zum
Instrumentarium; die Informationen sind vor Ort vollstdndig vorhanden

W Regeln der &rztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Verdffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

W Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare préoperative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

Der Patient wurde Gber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

W Durch die Frakturversorgung mit Implantaten kann die urspriingliche Anatomie des Humerus unter Umstanden
nicht vollstandig wiederhergestellt werden.

B Nach der Frakturversorgung kann die Funktion von Schulter- und Ellenbogengelenk eingeschrankt sein.

B Nach der Frakturversorgung kdnnen Schmerzen auftreten.

W Die Implantate dirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport iiberlastet werden.
Bei Uberlastung besteht die Gefahr der Lockerung oder des Materialbruchs.

B 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.

W Bei Implantatlockerungen oder Pseudarthrosen kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

W Der Patient muss sich einer regelméBigen drztlichen Nachkontrolle unterziehen.

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

» Korrekte Montage der Platte am Zielgerat priifen: Bohrer durch Bohrhiilse und Zielbohrung stecken und durch
die Plattenbohrung fiihren.

Komplikationen durch falsche Anwendung und/oder falsche Frakturbeurteilung/-
behandlung!
» Tragschrauben mit passender Lange verwenden.
WARNUNG » Implantate korrekt ausrichten.
» Implantate vorsichtig behandeln.

Explantation

Hinweis

Bei der Implantatentfernung kénnen Komplikationen auftreten durch festsitzende Implantate, eingewachsenes Kno-
chengewebe etc. Unter Umstiinden kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschddigt werden. Fiir sol-
che Fille 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 dazu beachten!

Weitere Informationen iiber Aesculap Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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Aesculap® Targon®
Targon® FN

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a I'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

Champ d'application

Le systeme Targon® FN s'utilise pour éclisser, stabiliser et fixer les fractures du fémur proximal.
Variantes du systéme:

W Plaque fémorale Targon® FN

W Systéme de vis portantes Targon® FN Telescrew en différentes longueurs

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:

W Alliage de forge au titane Ti6AI4V ISOTAN®; selon ISO 5832-3

Les implants au titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De Iégéres décolorations peuvent se produire
mais n'ont pas d'influence sur la qualité de I'implant.

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

Indications

Utilisation dans les cas suivants:

B Fractures médiales du col du fémur

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

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

W Fractures trochantériennes du fémur

W Infections chroniques ou aigués

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

Tumeurs osseuses dans la zone d'ancrage de I'implant

Contrainte excessive probable sur I'implant

Manque de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Effets secondaires et interactions

Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants de I'implant
Modification de la position et relachement des fragments

Retard ou absence de guérison d'une fracture et formation d'une pseudarthrose
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

Douleurs dans la zone du point d'entrée de I'implant et dans la zone des composants de verrouillage

Consignes de sécurité

B Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution appropriée de I'opération.

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

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

B Le chirurgien est parfaitement familiarisé avec I'anatomie osseuse, le tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins,

des muscles et des tendons.

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

W Les implants Targon® doivent uniquement étre implantés avec les instruments d'implantation Aesculap prévus a
cet effet.

B Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-

vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison de composants d'implants ou de la technique opératoire, ni

des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

Suivre les modes d'emploi des différents composants d'implants Aesculap.

Respecter le manuel chirurgical.

N'utiliser les composants d'implants que dans les percages prévus a cet effet dans la plaque.

Les essais et I'homologation des composants d'implants ont été réalisés en association avec des composants

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

Il est interdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant de différents fabricants.

Les composants d'implants endommagés ou retirés lors d'une opération ne doivent pas étre utilisés.

Les implants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

En cas de dynamisation, de verrouillage dynamique ou de recours a la compression, il existe un risque que le clou

et/ou les composants de verrouillage migrent dans la zone articulaire ou hors de I'os. C'est pourquoi on tiendra

compte des voies de glissement des implants et des fragments lors de I'implantation et lors du calcul de la lon-
gueur a choisir.

B Siles percages de verrouillage se trouvent a la hauteur ou dans la zone de la ligne de fracture, il faut s'attendre
a une contrainte beaucoup plus importante du fait de I'effet de levier accru. Ceci peut entrainer une défaillance
de I'implant. La contrainte postopératoire doit étre diminuée en conséquence et une contrainte intégrale ne doit
étre recherchée que lorsque la formation du cal est accomplie.

B Une contrainte excessive sur les implants risque d'entrainer une rupture du matériau. En cas d'absence de gué-
rison ou de guérison retardée de I'os, de pseudarthrose, ou en cas de contrainte trop élevée ou trop prolongée sur
I'implant, veiller a une réduction des forces agissant sur I'implant. Ceci pourra étre obtenu par exemple par dyna-
misation.

B Ne mettre en place les implants Targon® que de maniére a ce que les forces & transmettre soient faibles et
puissent étre transmises tres tot par l'os.

W Eviter une application de forces élevées pendant I'implantation et I'explantation. En cas de probleme, contrdler
la position et la localisation des implants, des fragments et des instruments et analyser la source d'erreur. Répéter
si nécessaire les étapes de travail précédentes et contréler les instruments (p. ex. éventuelle obstruction de la
spire de forage).

Interactions entre IRM et composants d'implant!

M Dans le cas d'examens IRM pratiqués avec 1,5 a 3,0 tesla, il n'existe pas pour
le porteur de I'implant de risque supplémentaire du fait des forces induites par
les champs magnétiques.

B L'IRM induit un échauffement local non critique.

B Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

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

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

B 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.

W Le moment des examens de contrdle, 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 bles-
sures du patient. La dimension des implants joue également un réle.

B Intervalles recommandés de suivi de postcure
- avant la sortie du patient
- 10-12 semaines aprés I'opération
- 6 mois apres |'opération
- 12 mois apres I'opération

Stérilité

W Les composants d'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étique-
tés.

B Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons gamma.

» Conserver les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protec-
tion d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

» \Veérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile.

» Ne pas utiliser les composants d'implants aprés expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré.

» Pour le traitement, |a 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'implants.

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

Avant une nouvelle stérilisation, les composants d'implants doivent étre nettoyés selon le procédé de traitement

validé suivant:

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions relatives a I'hygiéne.

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 la préparation stérile des produits.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.

Remarque

Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap @ I'adresse www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Procédé de traitement stérile validé

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

» Poser les implants dans un panier perforé convenant au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution
et les détériorations).

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie/remarque
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém ® Concentré, alcalin:
- pH~13
- <50 de dérivés tensioactifs
anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodécontamina- 90/194 5 EDém -
tion
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin



Pour les composants d'implant devant étre restérilisés:

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.

AVERTISSEMENT » Maintenir les rangements pour systémes d'implant couverts ou fermés.

» Evacuer séparément les rangements pour systemes d'implant et les paniers
perforés pour instruments.

» Les implants non souillés ne doivent pas &tre nettoyés avec des instruments
souillés.

» Sil'on ne dispose pas de rangements pour systémes d'implant, traiter les com-
posants d'implant individuellement et séparément. Veiller ce faisant a ce que
les composants d'implant ne subissent pas de détérioration.

» Nettoyer et décontaminer les composants d'implant en machine.

» Ne pas réutiliser les implants qui ont été souillés en cours d'opération.

La possibilité de restérilisation est compromise en cas de contamination directe ou
indirecte!
» Ne pas retraiter les impl

AVERTISSEMENT dulsang.

aprés une c ination directe ou indirecte avec

Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage et décontamination, vérifier sur le produit les éléments suivants: propreté, bon fonction-
nement et absence de détériorations.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal.

Emballage

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
séche, obscure et de température homogene.

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

B Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les Aesculap systémes
d'implantation spécifiques.

W Lesinformations relatives a la technique opératoire, a I'assortiment d'implants et aux instruments d'implantation
sont connues du chirurgien et de I'équipe chirurgicale; ces informations sont disponibles sur place au complet.

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

W Des informations ont été recueillies auprés 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 I'intervention et son accord sur les informations suivantes dliment consigné:

B Le traitement de la fracture au moyen d'implant peut le cas échéant ne pas restaurer intégralement I'anatomie
initiale de I'numérus.

W Apres le traitement de la fracture, le fonctionnement de I'articulation de I'épaule ou du coude peut étre restreint.

B Des douleurs peuvent apparaitre aprés le traitement de la fracture.

W Les implants ne doivent pas étre soumis a des contraintes excessives dues a des efforts extrémes, a un travail
physique trop dur ou au sport. En cas de contrainte excessive, il existe un risque de relachement ou de rupture
du matériau.

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

W En cas de relachement de I'implant ou de pseudarthrose, une opération de révision peut s'avérer nécessaire.

B Le patient doit se soumettre a un contréle médical postérieur régulier.

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

» Controler le montage correct de la plaque sur le viseur: insérer le foret a travers la douille de forage et le percage
de visée et le guider a travers le percage de la plaque.

Risques de complications en cas d'application incorrecte et/ou de mauvais dia-
gnostic ou traitement de la fracture!
» Utiliser des vis portantes ayant la longueur adéquate.
AVERTISSEMENT » Orienter correctement les implants.
» Manipuler les implants avec précaution.

Explantation

Remarque

Des complications peuvent survenir au moment du retrait de I'implant du fait d'implants coincés, de tissu osseux
s'étant développé sur I'implant, etc. Les implants et/ou l'instrumentation peuvent étre endommagés. Il est recom-
mandé dans de tels cas d'utiliser une instrumentation spéciale qui peut étre commandée chez Aesculap. Cette instru-
mentation devrait étre a disposition pour toute explantation. Une instrumentation spéciale existe également pour les
implants qui se sont rompus. Respecter le mode d'emploi a cet effet!

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

» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

El sistema Targon® FN se emplea para ferulizar, estabilizar y fijar fracturas del fémur proximal.
Variantes del sistema:

W Targon® FN-placa femoral

W Targon® FN-sistema de tornillos de apoyo Telescrew en distintas longitudes

Material

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

W ISOTAN®; aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de dxido de color. Es posible que se produzcan ligeras altera-
ciones 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 en:

B Fracturas mediales del cuello femoral

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

No utilizar en los siguientes casos:

B Fracturas trocantéreas del fémur

W Infecciones agudas o cronicas

B Destruccion grave de la estructura dsea que pueda impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Cuando se prevea que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

Colaboracion insuficiente por parte del paciente

Rechazo a alguno de los materiales del implante

Efectos secundarios e interacciones

Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante
Desplazamiento y aflojamiento de los fragmentos

Restablecimiento lento de fracturas o ausencia del mismo y formacion de pseudoartrosis
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

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

Advertencias de seguridad

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

W Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

W El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirdrgicas reconocidas.

B Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los vasos sanguineos,

los musculos y los tendones.

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

W Los implantes Targon® deben implantarse exclusivamente con el instrumental de implantacion previsto por
Aesculap para tal fin.

W Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-

cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,

asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones asépticas deficientes.

Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los componentes del implante Aesculap.

Sequir el manual quirurgico.

Utilizar los componentes del implante sélo en los orificios dispuestos en la placa para tal fin.

Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinaciéon con compo-

nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion.

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

Con la dinamizacion, el bloqueo dindmico o la utilizacion de comprension, existe el riesgo de que el clavo y/o los

componentes de bloqueo migren al drea de la articulacion o fuera del hueso. Por ese motivo, en la implantacion

se tendra en cuenta el desplazamiento del implante y de los fragmentos, y se tomara en consideracion a la hora
de elegir el tamafio.

W Si existen orificios de bloqueo a la altura o en la zona de la linea de la fractura, existird un mayor efecto palanca
y debe contarse con una carga considerablemente mayor. Esto puede provocar el fracaso del implante. La carga
postoperatoria se debe disminuir en consecuencia y no aplicar la totalidad de la carga hasta que el callo se haya
formado por completo.

W 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 prolon-
gada, debe procurarse reducir las fuerzas que acttian sobre el implante. Esto puede conseguirse, p. ej., mediante
una dinamizacion.

W Los implantes Targon® se colocaran de tal modo que las fuerzas a soportar sean minimas y que el hueso las
empiece a soportar pronto.

W Debe evitarse aplicar demasiada fuerza al implantar y explantar los implantes. Si surgen problemas, comprobar
la posicion y la ubicacion del implante, los fragmentos y el instrumental y analizar la causa de la anomalia. Si
fuera necesario, deben repetirse los pasos previos y comprobar el instrumental (p. e]., que el filete de la broca no
esté obturado).

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

B En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningun riesgo anadido para el portador del implante.

B RM induce un calentamiento local no critico.

M Los implantes muestran artefactos RM moderados.

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

B En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de movimiento y de los mus-
culos, la informacion del propio paciente.

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

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

W El momento de los exdmenes 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 dimen-
siones del implante también son importantes.

B Plazos recomendados para las exploraciones de seguimiento:

- antes de dar de alta al paciente

- de 10 a 12 semanas después de la operacion
- 6 meses después de la operacion

- 12 meses después de la operacion

Esterilidad

W Los componentes del implante estdn envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.
B Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.

No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

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 instru-
mentos 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.

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el tratamiento de instru-
mental quirlrgico antes de su reesterilizacion:

>
>
>
>

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota
Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacidn.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com
El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

» Colocar los implantes en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos con otros).
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] del agua
| Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos
anionicos
M Solucion al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer
imposible una nueva esterilizacion de los componentes.
» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

ADVERTENCIA » Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.
» Retirar los soportes del sist: de impl separad: e de las cestas de
instrumentos.

» No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.

» Si no se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componen-
tes del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dafian los
componentes del implante.

» Limpiar y desinfectar a maquina los p

» No reutilizar los implantes ensuciados durante la operacion.

tes del impl

p




La contaminacion directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del pro-

ducto.

» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirecta-
ADVERTENCIA mente contaminados con sangre.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona.

Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

Aplicacion

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

B El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto.

W Elinstrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, debe
estar completo y funcionar correctamente.

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

W 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.

B En situaciones 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 debera contarse con su consentimiento sobre los

siguientes puntos:

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

W Tras la implantacion es posible que quede limitado el movimiento del hombro y de la articulacion del codo.

B Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

B Los implantes no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede realizar esfuerzo fisico ni practicar
deportes. Si el implante se somete a un esfuerzo excesivo existe el peligro de que se suelte o se rompa.

W El paciente debe estar informado de las limitaciones de resistencia del implante, asi como haber recibido las ins-
trucciones pertinentes para actuar en consecuencia. Debera aclararse al paciente cudles son los riesgos que corre
si no sigue dichas instrucciones.

W Sise aflojara el implante o apareciera pseudoartrosis podria resultar necesaria una operacion de revision.

W El paciente deberd someterse a un examen médico con regularidad.

B El médico decidira cuando retirar total o parcialmente el implante para osteosintesis por medio de una interven-
cion quirargica.

» Comprobar el correcto montaje de la placa en el instrumento guia: Introducir la broca a través de la vaina y del
orificio y pasarla por el orificio de la placa.

Si la colocacion se realiza de forma incorrecta, existe el riesgo de que aparezcan
complicaciones o que el tratamiento o la evaluacion de la fractura resulten inefi-
caces.

ADVERTENCIA » Emplear tornillos de apoyo con la longitud adecuada.
» Alinear los implantes correctamente.
» Tratar los implantes con cuidado.

Explantacion

Nota

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 ins-
trumental especial. Seguir las instrucciones de manejo correspondientes.

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

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

Il sistema Targon® FN & usato per steccare, stabilizzare e fissare fratture del femore prossimale.
Varianti del sistema:

W Targon® FN- placca femorale

W Targon® FN- Telescrew - sistema a viti portanti in diverse lunghezze

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

M lega in titanio per fucinatura ISOTAN®; Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

Gli impianti in titanio sono anodizzati con uno strato d'ossido colorato. Possono instaurarsi lievi alterazioni croma-
tiche, che tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

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

Indicazioni

Usare per:

B Fratture mediali del collo del femore

Queste indicazioni, nonché le eventuali altre, devono essere sempre accertate dall'operatore sotto propria responsa-
bilita, tenendo presenti le particolari situazioni cliniche, biologiche e biomeccaniche.

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

Fratture femorali trocanteriche

Infezioni acute o croniche

Grave compromissione delle strutture ossee, che ostacoli un impianto stabile dei componenti dell'impianto
Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Previsto sovraccarico dell'impianto

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Effetti collaterali ed interazioni

Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto
Spostamento ed allentamento dei frammenti

Ritardata o mancata guarigione della frattura e formazione di pseudoartrosi
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 I'articolazione e dolori articolari

Dolori nella zona del punto d'entrata dell'impianto e nel settore dei componenti di bloccaggio

Avvertenze relative alla sicurezza

W |l chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

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

W |l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso |'andamento di nervi, vasi sanguigni,
muscoli e tendini.

B |l chirurgo ¢ responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

m Gli impianti Targon® devono essere impiantati soltanto con I'apposito strumentario Aesculap.

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

W Devono essere rispettate le istruzioni per I'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap.

W Rispettare il manuale dell'intervento.

| Utilizzare i componenti dell'impianto soltanto negli appositi fori della placca.

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

B Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

W | componenti di impianti danneggiati o espiantati chirurgicamente non devono essere impiegati.

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

B La dinamizzazione, il bloccaggio dinamico o |'utilizzo di compressioni comportano il rischio che il chiodo e/o il

componente femorale migri nella regione articolare o fuori dall'osso. Pertanto al momento dell'impianto ¢ neces-
sario considerare i percorsi di scorrimento degli impianti e quelli dei frammenti e calcolarli nella scelta della lun-
ghezza.

W Se i fori di bloccaggio si trovano all'altezza o nella regione della linea di frattura, occorre tener presente che, a
causa del maggior effetto leva, si determinano sollecitazioni molto maggiori, che possono portare ad un falli-
mento dell'impianto. Pertanto € necessario ridurre opportunamente il carico post-operatorio e mirare a ripristi-
nare il pieno carico solo dopo che il callo osseo si &€ completamente formato.

W 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.

® Gli impianti Targon® devono essere posizionati in modo che le forze da trasmettere siano ridotte e possano essere
tempestivamente trasmesse dall'osso.

B Nell'impiantare ed espiantare gli impianti evitare di usare forze eccessive. Se sorgono dei problemi, verificare
sede e posizione degli impianti, dei frammenti e degli strumenti ed analizzare la fonte del problema. Eventual-
mente ripetere le fasi operatorie precedenti e controllare gli strumenti (ad es. che il filetto del perforatore non
sia intasato).

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

B Esami MRI con Tesla 1,5 and 3,0 non presentano rischio aumentato a causa di
forze di induzione magnetica per il portatore dell'impianto.

B MRl induce un riscaldamento locale non critico.

®m Gli impianti presentano artefatti MRl moderati.

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

W Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, particolarmente importante & I'infor-
mazione individuale del paziente.

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

W 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 pre-
cisa, sono necessarie radiografie in senso anterior-posteriore e medial-laterale.

B La scaletta 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.

B 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

Sterilita

W | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni protettive etichettate.

W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

» Verificare la data di scadenza e l'integrita dell'imballo sterile.

» Non utilizzare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata.

» 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 non entrino in contatto reciproco o
con gli strumenti.

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

Prima della risterilizzazione i componenti dell'impianto devono essere puliti con il sequente procedimento di prepa-

razi

one validato:

Nota

Oss

ervare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne

vigenti in materia di 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

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di ci¢ ricade sul gestore/preparatore.

Per

la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota
Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfettante viricida.

Nota

Per
wwi

informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
w.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Procedimento di preparazione sterile validato

Pu

lizia automatica alcalina e disinfezione termica

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

Fase  Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <2577 3 A-P -

1l Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici

B soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11"

mn Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -

v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -

Vv Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/

disinfettore

A-P

A-CD:

Acqua potabile
Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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.

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

» Smaltire gli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente rispetto ai
cestelli strumenti.

» Gli impianti non sporchi non devono essere puliti assieme agli strumenti spor-
chi.

» Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i
componenti dell'impianto a preparazione singolarmente e separatamente,
accertandosi che durante tale operazione non subiscano danni.

» Pulire e disinfettare i componenti dell'impianto automaticamente.

» Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento.

Compromissione della risterilizzabilita da contaminazioni dirette o indirette!
» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o
indirettamente contaminati con sangue.

AVVERTENZA



Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito, perfettamente funzionante e non danneg-
giato.

» Se il prodotto é danneggiato o non funzionante, scartarlo immediatamente.

Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di pill prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.

Impiego

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

W Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche.

W Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali Aesculap strumenti da impianto, devono essere completi ed ido-
nei a funzionare.

W |l chirurgo e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni relative alla tecnica operatoria, I'assortimento
di impianti e lo strumentario; tali informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco.

B 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.

W Se lasituazione 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:

M Inalcuni casi il trattamento della frattura per mezzo degli impianti non permette di ripristinare completamente
I'anatomia originale dell'omero.

B Dopo il trattamento della frattura, la funzionalita dell'articolazione della spalla e del gomito puo risultare limi-
tata.

® Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

m Gli impianti non devono essere sollecitati in maniera eccessiva esponendoli a carichi estremi, sforzi fisici o sport
pesanti. In caso di eccessiva sollecitazione sussiste il rischio di allentamenti o rotture del materiale.

W |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.

B In caso di allentamenti dell'impianto o di pseudoartrosi puo rendersi necessario un intervento di revisione.

W |l paziente deve sottoporsi a regolari controlli medici di successive.

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

» Verificare il corretto montaggio della placca sul puntatore: Inserire il perforatore nella bussola di foratura ed il
foro target e farlo passare attraverso il foro della placca.

Complicanze causate da utilizzi errati e/o errate valutazioniftrattamenti della

frattura!
» Usare viti portanti di lunghezza idonea.
AVVERTENZA » Allineare correttamente gli impianti.

» Trattare gli impianti con cautela.

Espianto

Nota

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

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad B.
Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Campo de aplicagio
» Para as instrugdes de utilizacéo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

Aplicacdo

0 sistema Targon® FN ¢ utilizado para imobilizar, estabilizar e fixar as fracturas do fémur proximal.
Variantes do sistema:

W Targon® FN-placa femoral

W Targon® FN-Sistema de parafusos de suporte Telescrew em comprimentos diferentes

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

Os implantes de titanio sdo revestidos com uma pelicula de dxido colorido. Podem ocorrer ligeiras descolorages,
mas estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

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

Indicacoes
Utilizar no caso de:
W Fracturas medianas do colo femoral

Esta indicagdo, bem como todas as indicagdes suplementares, serdo da responsabilidade do cirurgido, que devera
tomar em consideragdo a situacao clinica, bioldgica e biomecanica especial.

Contra-indicacdes

Nao utilizar no caso de:

W Fracturas do trocanter femoral

W Infecgdes agudas ou cronicas

B Lesdes graves das estruturas 6sseas, susceptiveis de impossibilitar um implante estavel de todos os componentes
do implante

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Provavel sobrecarga do implante

Falta de colaboragéo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante
Alteragdo da posicéo e afrouxamento dos fragmentos

Recuperacao retardada ou deficiente da fractura e formacéo de pseudartrose
Infecgdes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesao dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Limitagdo da fungao e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacéo e dores articulares

Dores no local do ponto de insercao do implante e na zona dos componentes de bloqueio

Indicagdes de seguranca

M O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervengéo cirtrgica.

W Os riscos gerais associados a uma intervencao cirirgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagéo.

® O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na prética, as técnicas cirurgicas reconhecidas.

® O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos, com o percurso dos nervos e

dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

0O cirurgiao ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantagéo.

MW SO ¢ possivel a correcta colocacao dos implantes Targon® mediante a utilizagdo do conjunto de instrumentos
Aesculap previsto para o efeito.

W A Aesculap néo se responsabiliza por complicagées devidas a uma indicacdo errada, uma escolha de implante

inadequado, por uma combinacéo errada dos componentes de implante com a técnica cirdrgica, por limites que

possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia.

As instrucées de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terao de ser observadas.

Respeitar sempre o manual cirtrgico.

Utilizar os componentes de implante apenas nos orificios previstos para o efeito na placa.

0O teste e a homologacao dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes

Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagoes contrarias as originalmente pre-

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

£ proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

No caso de dinamizacéo, travamento dindmico ou utilizacdo de compresséo, existe perigo de o prego e/ou 0 com-

ponente bloqueador migrarem para dentro da articulagdo ou para fora do osso. Dai que seja importante calcular

a trajectoria de deslize dos implantes e dos fragmentos e toma-la em consideragdo na escolha do comprimento

correcto.

W Quando existem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fractura, ha que se contar com um
esforco muito mais elevado devido ao efeito de alavanca. Isto pode causar uma falha do implante. Dai que seja
necessario reduzir a forga exercida pés-operatoriamente sobre o prego ou permitir uma carga completa apenas
depois de se formar um calo sélido.

® No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fractura do material. No caso de recuperagdo atra-
sada ou de falta de consolidacdo do osso, de pseudartrose ou de esforco muito forte ou prolongado do implante,
tratar de reduzir as forcas que actuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se, por ex., através de uma dinami-
zagao.

W Colocar os implantes Targon® apenas de forma a que as forgas a transmitir sejam baixas e que sejam transmitidas
numa fase precoce pelo 0sso.

W Evitar exercer esforcos elevados sobre os implantes durante a implantacéo e a explantagdo. No caso de surgirem
problemas, verificar a posicdo e o local dos implantes, dos fragmentos e dos instrumentos e analisar a causa do
defeito. Quando necessario, repetir um ou varios procedimentos precedentes e verificar os instrumentos (por ex.
quanto a um possivel entupimento da rosca do orificio).

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, nao existem riscos
adicionais devido a indu¢do magnética de forgas para o portador do implante.

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, ndo critico.

M Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonincia magnética.

® No relatorio do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
ntmero de artigo, a designagdo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.

B Na fase pos-operatoria, para além dos exercicios de recuperagéo da for¢a muscular e da mobilidade, ha que pres-
tar especial atencdo a informagéo individual do doente.

W Aumentar o peso sobre a fractura ou o implante em funcéo da evolugéo da cura.

W Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicagdes, é imprescindivel controlar
periodicamente o resultado da intervencdo por meio de medidas apropriadas. Um diagnéstico preciso requer
radiografias nos planos antero-posterior e médio-lateral.

W Osintervalos a observar para os exames pds-operatérios, o tipo de forca exercida e o tratamento pds-operatério
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 dimenséo do implante € igualmente de importancia.

B Exames pds-operatérios recomendados nos seguintes intervalos
- antes de o doente deixar o hospital
- 10-12 semanas apos a intervencao
- 6 meses ap0s a intervencao
- 12 meses apds a intervengdo

Esterilidade

W Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

M Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

» Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de protecgéo original
apenas imediatamente antes da utilizagdo.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

» Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de validade, ou no caso de a embalagem se
apresentar danificada.

» 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 recipientes ndo entram em contacto uns
com os outros ou com instrumentos.

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

Antes de qualquer novo processo de esterilizagao, os componentes de implante devem ser limpos der acordo com os

seguintes métodos de reprocessamento, devidamente validados:

Nota

Respeitar a legisla¢do nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, respeitar as legis-
lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médicos apds a valida-
¢do prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota
Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.extranet.bbraun.com
0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagdo.

Método de reprocessamento validado

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

» Colocar o implante num cesto de rede proprio para limpeza (evitar sombras de lavagem e danos).
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Quali- Caracteristicas quimicas/observacio
[°C/°F] [min] dade da
4gua
| Lavagem prévia <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13

- <50 de tensioactivos anidnicos
W Solugéo de uso 0,5 %

- pH~11*
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\Y Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa para a maquina de
limpeza e desinfecgdo
A-P /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomendado:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline



No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

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

ATENQAO » Manter os recipi de ar to do sist de implantes tapados ou
fechados.
» Eliminar os recipientes de ar do sist: de impl separados

dos cestos de rede para instrumentos.

» Nao limpar os implantes ndo contaminados juntamente com instrumentos con-
taminados.

» Nao havendo recipientes, reprocessar os comp es do impl individual e

separadamente. Assegurar, ao mesmo tempo, que os componentes do implante
néao sdo danificados.
» Limpar e desinfectar os c tes do implante automati te.

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagao
directa ou indirecta!

» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou indi-
ATENCAO rectamente com sangue.

Controlo, manutencio e verificagcdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.
» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a: limpeza, bom funcionamento e danos.
» Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que néo funcionem.

Embalagem

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacéo do produto durante o armazenamento.

Esterilizacao
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de néo contaminacao de 5 min

» No caso de esterilizagdo simultanea de vérios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do pd, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Utilizacao

0O cirurgido elaborard um plano da operagéo, que determinard e documentard devidamente o sequinte:

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinagao dos pontos de orientacdo durante a operacdo

Antes da utilizagdo, tém de estar cumpridos os seguintes requisitos:

B Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

m Condicdes de operacdo altamente assépticas

W Os instrumentos de implantagao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantagao especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condigdes para serem utilizados

® Ocirurgido e a equipa operatdria conhecem as informacgdes necessarias a técnica de operagdo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.

B Asregras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagdes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

W Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situagéo pré-ope-
ratdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

0 doente foi informado sobre a intervengédo e foi documentado o seu consentimento relativamente as seguintes

informacdes:

m O tratamento da fractura por meio de implantes, em determinadas circunstancias, pode ndo restabelecer por
completo a anatomia do Umero.

W Depois do tratamento da fractura, a funcéo da articulagdo do ombro e do cotovelo pode ser limitada.

B Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

W Os implantes ndo podem ser sujeitos a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto. No caso
de sobrecarga, existe o perigo de relaxamento ou ruptura do material.

m O doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras de compor-
tamento respectivas. Serdo ilustrados os riscos decorrentes de uma ndo observancia das regras de comporta-
mento.

W No caso de afrouxamento do implante ou de pseudartrose, pode tornar-se necessario proceder a uma operacéo
de reviséo.

M 0 doente terad que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operagao.

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

» Verificar a montagem correcta da placa no instrumento de guia: inserir a broca na manga porta-broca e no ori-
ficio de guia e passar pelo orificio da placa.

Risco de complicagdes no caso de aplicagio incorrecta efou de diagnéstico errado
da fractura!
» Usar parafusos de suporte com um comprimento adequado.
ATEN(;AO » Alinhar os implantes correctamente.
» Tratar os implantes com extremo cuidado.

Explantacdo

Nota

Quando da remogdo do implante podem ocorrer complicagdes devido a implantes encravados, ossos ligados aos teci-
dos adjacentes, etc. Em determinadas circunstdncias, os implantes e/ou o conjunto de instrumentos podem ficar dani-
ficados. Nestes casos, recomenda-se usar um conjunto de instrumentos especiais, que podem ser encomendados d
Aesculap. Este conjunto de instrumentos deve encontra-se sempre disponivel para cada explantagdo. Para implantes
danificados ou fracturados existe igualmente um conjunto de instrumentos apropriado. Cumprir rigorosamente com
as instrugdes de utilizagdo dos conjuntos de instrumentos!

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder www.extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

Het Targon® FN-systeem wordt gebruikt voor het spalken, stabiliseren en fixeren van fracturen van het proximale
dijbeen.

Systeemvarianten:

W Targon® FN-femorale plaat

W Targon® FN-Telescrew-draagschroevensysteem in verschillende lengtes

Materiaal

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

W ISOTAN® titanium-smeedlegering Ti6AI4V conform SO 5832-3

Titaniumimplantaten zijn met een kleurige oxidelaag overtrokken. Er kunnen kleine kleurveranderingen optreden, die
echter geen invloed hebben op de kwaliteit van het implantaat.

ISOTAN® is een gedeponeerd handelsmerk van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties
Te gebruiken bij:
W Mediale fracturen van de dijbeenhals

Deze en eventueel bijkomende indicaties vallen, met inachtneming van de speciale klinische, biologische en biome-
chanische situatie, onder de verantwoordelijkheid van de chirurg.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

W Trochantere femurfracturen

M Acute of chronische infecties

B Ernstige beschadiging van de botstructuren die een stabiele implantatie van de implantaatcomponenten onmo-
gelijk maakt

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Te verwachten overbelasting van het implantaat

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Neven- en wisselwerkingen

Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de implantaatcomponenten
Verplaatsing en loskomen van fragmenten

Vertraagde of uitblijvende fractuurgenezing en vorming van pseudartrose

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

Pijn ter hoogte van de implantaatinbrengplaats en van de vergrendelingscomponenten

Veiligheidsinstructies

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

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

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

B De operateur moet absoluut vertrouwd zijn met de botanatomie, het verloop van de zenuwen en bloedvaten, de

spieren en pezen.

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

W De Targon®-implantaten mogen uitsluitend met de daarvoor bestemde Aesculap instrumenten worden geim-
planteerd.

W Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-

paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook

beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap implantaat componenten moeten gevolgd worden.

Houd u aan de operatiehandleiding.

Breng de implantaatcomponenten uitsluitend in de daartoe voorziene gaten van de platen aan.

Het testen en de goedkeuring van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Bij dynamisering, dynamische vergrendeling of bij toepassing van compressie bestaat het risico dat de nagel en/

of de vergrendelingscomponenten in de buurt van het gewricht of uit het bot dwaalt. Houd daarom bij de implan-

tatie en bij de selectie van de lengte ook rekening met de glijweg van de implantaten en van de fragmenten.

W Als er vergrendelingsgaten ter hoogte of in de buurt van de fractuurlijn zitten, dient men door de grotere hef-
boomwerking rekening te houden met een aanzienlijk zwaardere belasting. Dit kan tot implantaatfalen leiden.
Ook moet de postoperatieve belasting verminderd worden en moet een volle belasting pas nadat er voldoende
callus gevormd werd worden nagestreefd.

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

W Breng de Targon®-implantaten alleen zo aan, dat de over te brengen krachten gering zijn en vroegtijdig door het
bot worden overgenomen.

m Vermijd een grote krachtsontwikkeling bij het implanteren en explanteren van de implantaten. Verifieer in geval
van een probleem de positie en locatie van de implantaten, de fragmenten en instrumenten en analyseer de oor-
zaak van de fout. Herhaal eventueel één of meer voorgaande bewerkingen en controleer de instrumenten (bijv.
op verstopping van de boorschroefgang).

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

B Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de drager van het
implantaat geen extra risico door magnetisch geinduceerde krachten.

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

B Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

B De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en eventu-
eel serienummer in het dossier van de patigént worden vermeld.

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

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

® Om foutbronnen 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 réntgenfoto's
in anterior-posteriore en mediaal-laterale richting nodig.

B 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.

B Aanbevolen tijdstippen voor nacontrole
- voor de patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen
- 10-12 weken postoperatief
- 6 maanden postoperatief
- 12 maanden postoperatief

Steriliteit

® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

® De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.

» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpak-
king.

» 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 instrumen-
ten in contact komen.

» Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.

Voor de hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten worden gereinigd volgens het volgende gevalideerde rei-
nigings- en desinfectieprocedé:

Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

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

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfectiemiddel worden gebruikt.
Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet
onder www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.
Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

» Leg de implantaten in een geschikte zeefkorf (let op dat er geen plekken onbehandeld kunnen blijven en voorkom
beschadigingen).

Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] [min] kwali-
teit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13

- <500 anionische tensiden
W Gebruiksoplossing 0,5 %

- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met
bloed, secreties en vloeistoffen!
» Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.

houd, 3

WAARSCHUWING » Houd de implantaatsyst s afgedekt of gesl
heiden van de instr

4 houd:

» Verwijder de implantaatsyst S
zeefkorven.

» Niet-verontreinigde implantaten mogen niet samen met verontreinigde instru-
menten worden gereinigd.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten afzonderlijk, wanneer er
geen implantaatsysteemhouders beschikbaar zijn. Zorg ervoor dat de implan-
taatcomponenten niet beschadigd worden.

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten machinaal.

» Hergebruik nooit intraoperatief verontreinigde implantaten.

9

Onmogelijkheid van hersteriliseren door directe of indirecte contaminatie!
» Reinig en steriliseer nooit implantaten die direct of indirect met bloed in con-
tact zijn gekomen.
WAARSCHUWING



Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid, goede werking en beschadiging.
» Beschadigd of niet functionerend product onmiddellijk apart houden.

Verpakking

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Sterilisatie

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Toepassing

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

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Uiterst aseptische operatieomstandigheden

W Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteem-instrumenten compleet en klaar voor
gebruik

B De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de operatietechniek, het implantaatassortiment
en het instrumentarium; deze informatie ligt ter plaatse ter inzage

W De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van wetenschappelijke publi-
caties van de medische auteurs zijn bekend.

B 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 informa-

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

W Na de fractuurbehandeling kan het schouder- en ellebooggewricht minder beweeglijk zijn.

B Na de fractuurbehandeling kan er pijn optreden.

W Deimplantaten mogen niet worden overbelast door extreme belasting, zware lichamelijke inspanningen en sport.
Bij overbelasting kunnen de implantaten loskomen of breken.

B 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.

W Als het implantaat loskomt of als er pseudartrose optreedt, kan er een revisieoperatie noodzakelijk zijn.

W De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

B De behandelende arts bepaalt wanneer het tijd is om de osteosynthese-implantaten gedeeltelijk of volledig ope-
ratief te verwijderen.

» Controleer op een correcte montage van de platen op het richtapparaat: Steek de boor door boorhuls en boorgat
en voer hem door het boorgat van de plaat.

Complicaties door een verkeerde toepassing en/of een verkeerde beoordeling/
behandeling van de fractuur!
» Gebruik draagschroeven met een passende lengte.
WAARSCHUWING » Richt de implantaten correct.
» Behandel de implantaten voorzichtig.

Explantatie

Opmerking

Bij het verwijderen van implantaten kunnen complicaties optreden veroorzaakt door vastzittende implantaten, inge-
groeid botweefsel, enz. Onder bepaalde omstandigheden kunnen de implantaten en/of het instrumentarium bescha-
digd worden. 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 implan-
taten is er een speciaal instrumentarium verkrijgbaar. Volg de specifieke gebruiksaanwijzing.

Voor meer informatie over Aesculap implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of
met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du dven pa Aesculaps

extrandt pd www.extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

Targon® FN-systemet anvénds for att spjéla, stabilisera och fixera proximala femurfrakturer.
Systemvarianter:

Targon® FN-femurplatta
Targon® FN-Telescrew-barskruvsystem i olika langder

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

ISOTAN®; Smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

Titanimplantaten 4r dverdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.
ISOTAN® &r ett registrerat varumérke som tillhor Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

Anvands vid:

Mediala larbenshalsfrakturer

For faststéllandet av dessa och ytterligare indikationer ansvarar operatdren, som ocksa ska ta hénsyn till den sar-
skilda kliniska, biologiska och biomekaniska situationen.

Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

Trokantara femurfrakturer

Akuta eller kroniska infektioner

Allvarliga skador pa benstrukturen som hindrar en stabil implantering av implantatkomponenterna
Bentumdrer kring implantatférankringarna

Vid férmodad framtida dverbelastning av implantatet

Bristande samarbete fran patientens sida

Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

Biverkningar och interaktioner

Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts eller gar sénder
Lagesandring och lossning av fragment

Fordrojd eller utebliven frakturlakning och pseudoartrosbildning
Tidiga och sena infektioner

Vendsa tromboser, lungemboli och hjartstillestand
Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Skador pa nerver, senor och karl

Hematomer och sarlakningsrubbningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad mojlighet till belastning av leden samt ledsmértor
Smértor i omradet dar implantatet gar in och kring laskomponenterna

Sékerhetsanvisningar

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

Operatdren maste vara absolut fortrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkérlen, musklerna och
senorna gar.

Operatdren bdr ansvaret for implantationen och sammanstéllningen av implantatkomponenterna.
Targon®-implantaten far endast anvdndas med de for dndamalet avsedda implanteringsinstrumenten fran
Aesculap.

Aesculap ansvarar inte fér komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

F6lj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

F6lj operationshandledningen.

Anvénd implantatkomponenterna endast i de avsedda hélen pa plattan.

Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.
Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

Implantatkomponenter som ar skadade eller har avldgsnats pa operativ vdg far inte anvéandas igen.

Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvindas igen.

Vid dynamisering, dynamisk I&sning eller anvéndning av kompression uppstar risken for att stiftet och/eller las-
komponenterna vandrar i leden eller ut ur benet. Rakna dérfor med implantatets glidvég, kontrollera fragmenten
och vilj en lamplig ldngd.

Om det finns fastlasningshal i h6jd med eller i nirheten av frakturlinjen blir belastningen betydligt hogre pa
grund av havstangseffekten. Det kan leda till implantatskador. Den postoperativa belastningen maste minskas i
motsvarande grad. Full belastning far ske forst efter fullstdndig kallusbildning.

Om implantatet Gverbelastas riskerar materialet att ga sonder. Minska storleken péa krafterna som paverkar
implantatet vid ej pabdrjad eller fordrdjd benldkning, pseudoartros eller om implantatet belastas for kraftigt och
for lange. Det kan ske t.ex. via dynamisering.

Anvénd Targon®-implantaten endast pa sadant satt att de krafter som ska dverforas &r sma och att skelettbenet
Gvertar dessa sa tidigt det gar.

Undvik hdga krafter vid implantering och explantering av implantatet. Kontrollera implantatets ldge och place-
ring, fragment och instrument vid problem, och analysera felkéllorna. Slutfér om tillampligt tidigare procedurer
och kontrollera instrumenten, t.ex. att borrspiralen inte dr blockerad.

Viaxelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

B Vid MRT-undersékningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for implantatbararen till foljd av magnetisk induktion.

M MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

B Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvants med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

W Under den postoperativa fasen maste man vara sarskilt uppmarksam pa patientens individuella information, for-
utom pa rérelse- och muskeltrdning.

B Anpassa belastningsokningen pa frakturen eller implantatet efter lakningsférloppet.

W For att sa tidigt som mojligt upptacka felkallor eller komplikationer skall operationsresultatet kontrolleras regel-
bundet genom atgérder. For att stélla exakt diagnos ar rontgenbilder i anterior-posterior och medial-lateral rikt-
ning nédvandiga.

W Senare undersGkningar, typen av postoperativ belastning och eftervard beror pa patientens vikt, aktivitetsniva
och andra skador samt pa frakturens typ och omfattning. Aven implantatets dimension spelar roll.

W Rekommenderade tidsintervall for uppféljning
- innan patienten skrivs ut
- 10-12 veckor postoperativt
- 6 manader postoperativt
- 12 manader postoperativt

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i markta skyddsforpackningar.

W Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

» Forvara implantatkomponenterna i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpack-
ningen forrdn omedelbart fore anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Anvind inte implantatkomponenterna om sista anvindningsdagen har passerats eller om férpackningen &r ska-
dad.

» Anvind forvaringsstéllen for implantatsystem for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

» Se till att implantatkomponenterna i férvaringsstallen for implantatsystem inte kommer i kontakt med varandra
eller med instrument.

» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.

Fore omsterilisering maste implantatkomponenterna rengéras med foljande validerade beredningsprocess:

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomfdrs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvindas.
Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.
Validerad beredningsmetod

Maskinell alkalisk rengoring och termisk desinficering

» Ligg implantaten i en trddkorg som dr ldmplig fér rengéring (se till att alla delar &r dtkomliga och att de inte kan
skadas).
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgard T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 Y -
I Rengdring 55/131 10 TAV m Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 0% anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

Vid intraoperativ fororening med blod, sekret eller vatskor finns det risk for att

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nir implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstéllen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

» Ligg undan forvaringsstillen for implantatsystem atskilt fran instrumenttrad-
korgar.

» Rena implantat far inte rengéras tillsammans med smutsiga instrument.

» Om inga forvaringsstall for implantatsystem finns tillhands skall implantat-
komponenterna beredas var for sig och atskilda fran varandra. Se till att
implantatkomponenterna inte skadas.

» Rengor och desinficera implantatkompg na

» Ateranvind inte implantat som har blivit smutsiga under operationen.

Risk for att de inte kan resteriliseras pa grund av direkt eller indirekt kontamina-

tion!

» Bered inte implantat igen efter direkt eller indirekt kontamination med blod.
VARNING

Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte dr skadade.
» Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.



Férpackning

» Sortera in produkten i tillhérande forvaringsstéll eller 1agg den pa en lamplig tradkorg.

» Forpacka tradkorgarna pé lampligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °Ci 5 min
» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning i ett torrt, mérkt utrymme med jamn
temperatur.

Anvindning

Operatdren skall gora en operationsplanering och i den bestimma och pa ett Iampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor dr uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

B Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstdndiga och
funktionsdugliga

W Operatdren och operationslaget skall kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet
och om instrumenten; informationen skall finnas tillhands komplett pa platsen

W De skall ocksa kénna till Iakarkonstens regler, de vetenskapliga rénen liksom innehallet i relevanta vetenskapliga
publikationer av medicinska forfattare

W Information ska inhdmtas fran tillverkaren om den preoperativa situationen ar oklar och om det finns implantat
i omradet som ska behandlas

Patienten skall ha informerats om ingreppet samt forklarat att han/hon &r medveten om féljande:

W Insédttning av implantat vid frakturer kan leda till att larbenets ursprungliga anatomi inte aterstalls helt.

Efter frakturst6djandet kan funktionen hos axel- och armbagsleder begrénsas.

Smaértor kan uppsta vid st6ttning av frakturer.

Implantaten far inte verbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport. Vid dverbelast-

ning finns det risk for att implantatet ska lossna eller materialet spricka.

Patienten maste informeras om gréanserna for hur mycket implantatet kan belastas och & forhallningsregler om

detta. Riskerna med att inte f6lja forhallningsreglerna skall klargéras for patienten.

Vid implantatlossning eller pseudoartroser kan en revisionsoperation bli nédvandig.

Patienten maste genomga regelbundna lakarkontroller.

Den behandlande ldkaren beslutar nar osteosyntetiska implantat helt eller delvis ska tas bort pa kirurgisk vég.

Kontrollera att plattan &r korrekt placerad i malanordningen: Stick in borret genom borrhylsan och malhalet och

genom plattans hal.

vEEnm

Komplikationer pa grund av felaktig anvéndning och/eller felaktig bedémning/
behandling av fraktur!
» Anvind barskruvar med passande langd.
VARNING » Rikta implantaten korrekt.
» Hantera implantaten varsamt.

Explantation

Tips

Komplikationer kan uppstd vid implantatborttagningen om implantatet sitter fast, ben har vuxit in eller dylikt. | vissa
fall kan implantatet eller instrumenten skadas. | sadana fall rekommenderar vi ett specialinstrument som kan bestil-
las fran Aesculap. Den hér instrumentuppsdttningen ska finnas till hands vid varje explantation. En uppsdttning spe-
cialinstrument for avbrutna implantat finns ocksa till hands. Folj bruksanvisningen!

Ytterligare information om Aesculap implantatsystem kan nir som helst fas fran B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-representant.
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Aesculap® Targon”
Targon®FN

Cdepa npumeHeHUA

» PyKoBo/CTBa Mo SKCNyaTaLv OTAENbHbIX U3eNMii 1 UHGOPMALINA MO COBMECTUMOCTY MaTepuasnos pas
MelleHbl Takke B ceTn Aesculap no agpecy www.extranet.bbraun.com

HasHaueHmne

Cuncrema Targon® FN npumeHseTca Ans WWHWPOBaHWA, cTabunmsaumm n Grkcaymy npu nepenomax B npok-
CManbHOM oTaene 6ejpeHHoOI KOCTu.

CuctemHble BapuaHTbl:

B Targon® FN, 6egpeHHas nnactmHa

W Targon® FN-Telescrew-cuctema ¢ HeCyL{MMI BUHTaMM PasfiiHON AfNHDI

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHble 1A U3rOTOBNEHNA MMNNAHTaTOB MaTepuanbl yKasaHbl Ha ynaKkoBKax:

B ISOTAN®E KoBaHblit TuTaHoBbIN crinae Ti6AI4V cornacHo 1SO 5832-3

TwTaHOBblE MMMNAHTATbl MOKPbITHI LIBETHOW OKCWUAHO MEHKO. BO3MOXHbI Hebonblume 3MeHeHNsA LBeTa,
HO OHW He OKa3blBaIOT BMAHNA Ha KaueCTBO UMMNaHTaTa.

ISOTAN® — 3T0 3aperucTprpoBaHHbI ToBapHbIN 3Hak Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHusa

MpymeHstoTca npu:

B MepmanbHbix Nepenomax wewkn 6efpeHHon KocTu

71, a TaKxe Apyrie NoKasaHuA yCTaHaBNMBAIOTCA C yUeTOM CreLnanbHbIX KNMHUYECKnX, Buonornyeckux n
6roMexaHNYeCKX 0COBEHHOCTE B Kax/JOM KOHKPETHOM C/lyyae Nnoj OTBETCTBEHHOCTb XUpypra.

MpoTnBonokasaHusa

He npumeHaTb npu:

B BepTenbHbix Nnepenomax 6eApeHHo

W OcTpoit Unn XpoHUYecKow NHdeKLn

B 3HaunTenbHOM NOopa*xeHNN KOCTHbIX CTPYKTYP, KOTOpOe NpenAaATcTByeT cTabunbHoOn nMnaaHTaumm Komno-
HeHTOB duKcaTopa

OnyxonAx KOCTW B 30He 3aKpernieHna UMnnaHTaTa

lMpu oxupgaemoit neperpyske UMnaHTaTa

OTCyTCTBVIVI COTpyAHNYECTBa CO CTOPOHbI NauveHTa

YyBCTBNTENBHOCTY K MaTepranam vMniaHTata

Mo6ouHble 3¢ deKTbl 1 B3anmogelicTBME C APYrMMU JieKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

B Murpauus, pacliaTbiBaHe, U3HOC 1 NOSIOMKa KOMMOHEHTOB MMMNaHTaTa
B Murpauus n cmelyeHre GpparmeHToB

| I'Ipm MeaNeHHOM 3aXXUBNeHUN nepenoma uin oTCyTCTBUN TaKOro 3aXX1UBJeHUA N 06pa3OBaHI/II/I nceegoap
TpO30B

PaHHve 1 no3gHne nHbeKumn

BeHo3Hble TpOM603bI, fleroyHas 3M60NA 1 OCTaHOBKA cepaua

PEaKL[I/Iﬂ TKaHeln Ha marepuanbl UMnIaHTaTa

MoBpexpeHe HePBOB, CyXOXUNIA 1 COCYA0B

emaTombl 1 HapyuweHne npouecca 3aK1uBneHunsa paHbl

OrpaHunueHune GpyHKLMM CycTaBa 1 NOABUKHOCTU

OrpaHuyeHue HarpysKku Ha CycTaB 1 CycTaBHble 6011

Bonu B 06nactv onepaunm 1 B 061actv GpUKCUpPYOLNX KOMMOHEHTOB

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTU

| XI/IpypI' HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HajNeXallee npoeeaeHne onepaTneHOro BMeLlaTenbCcTea.

B O6ue pUCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPIUYECKIM BMELaTeNbCTBOM, B JaHHON UHCTPYKLW MO NPUMEHEHNIO
He onmcaHbl.

| XI/IpypI' AOMKEH Kak B TeOpUU, Tak U Ha NPaKTUKe BlafeTb NPU3HaHHbIMN TEXHUKaMWN onepauunn.

| XI/IpypI' AOKEeH abCONIOTHO TOYHO 3HATb AHATOMUIO KOCTeVI, pacnonoxeHue HepBOB U KPOBEHOCHbIX
COCY/10B, MbILLIL} 1 CyXOMXUNNIA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB UMIIAHTATOB U UX UMMNAHTaLMIO.

B VmnnaHTaTtbl Targon@ AOMKHbI UCMONb30BaTbCA UCKNIOYNTENBbHO C YCTAHOBOYHBIMW WMHCTPyMEHTaMn
¢MprI Aesculap, cneunanbHO NpeaHasHa4YeHHbIMY ANnA 3Toro.

B KomnaHua Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCNIOKHEHNA, BO3HVKLLVE B pe3yfibTaTe OWNGOYHOro

YCTaHOB/EHNA NOKa3aHWIA, HeNpaBUIbHOTO BbIGOPa NMMIaHTaTa, HEMPaBUIbHOTO COYETaHA KOMMOHEH-

TOB UMMJIaHTaTa n Bbl60pa TeXHWKM onepaunu, a Takke B pe3ynibTaTe HenpasuIbHOro onpeaeneHna rpa-

HWUU MeToAa neyeHuna nnn HeC06I'I|OF[eHI/Iﬂ npaswi acenTnkn.

Heobxoanmo cobniofaTb MHCTPYKLIUM MO MPUMEHEHIIO OTAENbHBIX KOMMOHEHTOB UMNnaHTaTa Aesculap.

Cobnioparite XMPYpPruyeckyio TEXHUKY.

KOMNOHEHTbI MMMNAHTATOB BCTaBNATb TONbKO B cneuvanbHO NpeayCcMOTpeHHble ANA 3TOro oTBepCcTuA.

TecTvpoBaHve 1 JOMYCK KOMNOHEHTOB UMMMaHTaTa K UCMOMIb30BaHUIO OCYILECTBAANNCL B COYETaHUN C

KOMMOHEeHTaMW, NpousBefieHHbIMN Gprpmoit Aesculap. B ciyyae MHOro KOMOUHMPOBAHUA KOMMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

Henb3sa KOMGMHMPOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNNaHTaTa, BbiNyLeHHble Pa3/InyHbIMX NPOU3BOANTENAMW.

Henb3s ncnonb3oBaTb NOBpeXAeHHbIE WV yAaneHHble OnepaLyoHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa.

Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb MMNIaHTaTbl, KOTOPbIE YKe GbIv OAHAXbI MCMONb30BaHbI.

I'Ipm AnHamunsauyumn, F[I/IHaMVIHeCKOVI d)VIKCaLlI/II/I nnn NpUMeHeHn Komrnpeccmn cyuecTsyeT onacHoOCTb

TOro, 4YTo reo3b n/vinn d)I/IKCVIpyIOLL[I/Ie KOMMOHEHTbI NPOHUKHYT B obnactb cyctaBa nnu BblﬁﬂyT M3 KoCTn.

MoaToMy Npu MMNNaHTaLMK HEOGXOAMMO YUNTbIBaTL MYTh CKOMbXEHUA VMMNAHTaTOB 1 GParmMeHToB U1

NPUHUMaTb €ro B pacyeT Npu BbIGOPe ANVHDI.

B Ecwm ¢|/|Kcv|py»0LLu/|e OTBEPCTUA HaXO4ATCA Ha BbICOTE UK B o6nact nMHUK nepenoma, cnegyet NnpuHN-
MaTb BO BHUMaHWe, 4TO B Cuny 6onbluero pblyarosoro BOBHEMCTBVIR CylecTBeHHO BO3pacTeT Harpyska.
310 MOXET npuBecTU K BbIXO4y nMniaHTaTa u3s cTpos. COOTBeTCTBeHHO, HeO6X0,ElI/IMO YMeHbLWUTb nocne-
onepaLVoHHyI0 Harpy3sKy Unn AOMYCTUTb MOJHYIO Harpy3Ky TONbKO Mocie ¢opMMPOBaHNA NPOUHOI KOCT-
Hol Mo30nN.

B [pun upe3mepHOIi HarpysKe Ha MMIAHTaT CyLLECTBYET ONacHOCTb pasfioMa MaTepuana. Ecnuv saxusnexue
KOCTM HEe NPpOUCXOA4UT Unn naetT MmeanieHHo, U ey BO3HMKaeT NcesoapTpos, n/vinn npun Hpe3mepH0|7|
win ,EU'II/ITEJ'IbHOVI Harpyske Ha umnnaHTart, obecneubTte YMeHblueHne BOSAEMCTBYDOLLWIX Ha MmnnaHTat cun.
JoCTUrHYTb 3TOrO MOXHO, HanpyMep, NyTeM AMHaMU3aL.

B VmnnaHTaTbl Targon® Heo6X0AMMO yCTaHaBNMBaTbL TONbKO TaknM 06pa3om, UTobbl NepeaaBaemoe ycuime
661710 HE6OBLLNM 1 nepeaasanocb KOCTbO 3a6narospeMEHHo,

| I'Ipvl UMNIaHTauum N 3KCNNaHTaynMm MMNNaHTaToB He AoNyCKaTb NPUNoXeHnsa 6onbLoi cunbl. B cnyyae
BO3HWKHOBEHMA NPOGIEM NPOBEPANTE NOSIOKEHNE U MECTO HAXOKAEHWA UMMNAHTATOB, GPAarMEHTOB 1
VIHCTPYMEHTOB 1 aHanM3upyiiTe MpUYnHbI OWUGOK. ECM Heo6XoanMo, NoBTOpUTE MpeawecTsyolLme
pabouue onepavyit M NPOBEPbLTE UHCTPYMEHTHI (HaNPUMEp, He 3acopUach i CNMpanb CBepna).

TBME MarHUTHOT HOVi TOMOrpadum 1 KOMNOHEHTOB

vmMmnnaHTaTos!
B Mpunp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna naumneHT c UMNNaH-
TaToM He nopBepraet ce6s y pUCKy Npy B3anMogencT-

BAM C MarHUTHO-MHAYLUNPOBaHHOMN 3Heprnen.

B MPT MoXeT cTaTb MPUYNHON HEKPUTNYECKOTO MECTHOro HarpeBaHuA.

® Mpunp MPT TaTa ny TKOTOGp
yMepeHHbIX apTeaKkToB.

M B wucTopuy 6onesHn naumeHTa AOMKHbI GbiTb JOKYMEHTaNIbHO 3adpUKCUPOBaHbI JaHHbIe 06 MCNONb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX MMM/aHTaTa C yka3aHueM HOMEePOB W3JeNii No KaTaslory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TakXKe C yKasaHnem naptuv v, npn H906XOFLI/IMOCTI/I, CEpI/IIZHOFO HOMepa.

B B nocneonepaynoHHbiii Neprog Hapsaay C TPEHUPOBKOI ABVKEHWI U MbILLL, HEOBXOAUMO YAENNUTb 0CO-
60e BHUMaHWe UHAVBUAYaNbHOMY MHGOPMUPOBaHMIO NaLeHTa.

B YBennueHue Harpysku Ha MeCTO Nepesioma 1/uim Ha UMNNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOFO, Kak NpoTeKaeT Npo-
uecc 3aXnsneHua.

B YT106bl B MAKCMMANIbHO PaHHMe CPOKN pacno3HaTb BO3MOXHble NCTOYHUKN ownboK nnn OCNOXHeHnA,
Heo6XxoAnMO MeproaNYEecKkU NPOBOAUTL COOTBETCTBYIOLVE KOHTPOSbHbIE MPOBEPKMN Pe3y/bTaToB Ore-
pauyu. InA TOUHOCTW AnarHo3a HeO6X0AVNMO AenaTb PEHTrEHOBCKNE CHMKU B NepeaHe-3aHen n meau-
anbHo-60KOBOI NPOEKLNH.

| CpOKI/I nposejeHnAa nocneonepaunoHHbIX oﬁcne,qosan?l, BWUA Harpysok nocsne onepauvn v gucnaHcep-
Hoe 06¢C y 3aBUCAT OT A iay ocobeHHocTel naywveHTa: ero seca, ¢I/I3VIHECKOVI aAKTUB-
HOCTW, OT BIAiA U CTENEHN TAXECTU Nepenoma 1 HannunsA [pyrx TPaBMm y naLyeHTa. Kpome Toro, BaxHyto
ponb UrpaeT pasmep VMMIaHTaToB.

| PeKOMeHAyeMbIE CpPOKK nocneonepaunoHHbIX O6CJ1€,ElOBaHI/IIh
- nepeg BbINUCKON naymeHTta
- 10-12 Hepenb nocne onepayuu
= uJepes3 6 mecsAues nocsne onepaynu
- uepes 12 mecALeB Nocse onepauumn

CTepunbHOCTb

B KOMMOHEeHTbI IMMNaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAENbHOCTY B MaPKMPOBaHHbIE 3aLLNTHbIE YNaKOBKM.

B KOMMOHeHTbI IMMNaHTaTa CTepUIn30BaHbl 06NyyeHem.

» XpaHUTb KOMMOHEHTbI UMMIaHTaTa B OPUTMHANbHO YNaKOBKE 11 BbIHUMaTb U3 OPUrMHaNbHOW 1 3alLnT-
HOW YNaKOBKM TONbKO HeMocpeCTBEHHO Nepes NCMoNb3oBaHNEeM.

» [poBepuUTb laTy OKOHYAHKA CPOKa FOHOCTU 1 LIENOCTHOCTb CTEPUIIBHON YMaKOBKM.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI UMMNIaHTaTa MO OKOHYaHUM CPOKa FOAHOCTY AW B Cllydae NoBpex/aeHna
YNakoBKM.

» [Ina 06paboTKy, CTepUn13aLymn N NOATrOTOBKY K MPUMEHEHUIO B CTEPUIBHOM BMAE UCMONb30BaThb CrieLy-
anbHble CUCTeMbI /1A XPaHEHNA UMM/AHTaTOB.

» Ob6ecneunTb, 4TOObI KOMMOHEHTbI IMMNAHTATOB B CUCTEMAX XPaHEHNA He KOHTaKTUPOBaNV HY APYr C Apy-
TOM, HU C MIHCTPYMEHTaMu.

» ObecneunTb, YTOGbI KOMMOHEHTbI UMMIAHTATOB HU B KOEM Cilyyae He 6bin NoBpeXaeHbI.

Mepes NOBTOPHON CTepunusaLell KOMNOHEHTbI MMNAHTaTOB HEOBXOAMMO OUUCTUTb, B COOTBETCTBUM C

|PeKomeH/10BaHHbIM NPoLLeccom 06paboTKM:

YkasaHue

Cob6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/IbHbIE U MeXOYHApPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbI,  MAKxe

cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpebosaHus K obpabomke uzdenudl.

YkasaHue

B cnyuae, ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHelo Kpotiygenvoa-Akoba (6KA) unu ecme nodospeHus Ha bKA, unu

NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb Oelicmeylowjue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE

npednucaHus no 06pabomke MeEOUUUHCKUX u30eud.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUe Mom ¢hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus

Moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo Noc/ie Nped8apuMebHO20 ymeepxoeHus npoyecca o6pabomku. Omseem-

CMeeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJb306ameJb/uuo, Nposodsujee 06padomky.

/[ina ymeepxoeHus Ucnosb308a1UCh peKoOMeHOO0BAHHbIE XUMUYeCKUe Mamepuartbl.

YkasaHue

Ecnu okoHYamenbHas cmepunu3auus He 8bINOJHAeMCSA, Heo6X00UMO UCNO/Ib30BAMb NPOMUBOBUPYCHOE

Oe3uHguyupytoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyto uHpopmayuio 06 obpabomke u COBMeCMUMOCMU C MAMePUAnAamu CM. makxe 8 cemu Aesculap

Extranet no adpecy www.extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbili MemoO Naposoli cmepunau3ayuu NPUMEHSJICA 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl

Aesculap.

YTBepKAeHHbI MeTop 06paboTKn

MawwvHHasa wenovyHaa ouncTKa u Tepmmnyeckas AeBVIHd)eKI.WIﬂ

» [MonoXuTb UMNNaHTaTbl B CETUATYIO KOP3UHY, CNeLyanbHOo NpefiHasHaueHHYI0 ANA NPOBEeEHNA OUNCTKN
(He AonyckaTtb, 4yTOGObI Kakme-nnbo 3nemeHTbl usgenna octanucb HeO6pa6OTaHHbIMVI mnn okasanucb
I'IOBpE)KAeHHbIMI/I).

Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI AnA OUNCTKW/Ae3nHbeKLnn 6e3 ynbTpa3syka

®asza UWar T t Kaye- Xumusa/Mpnmevanne
[°C/°F]  [mun] cTBO
BOAbI
1 MpeasaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpPOMbIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-B B KOHUEHTpaT, WenouHoit:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %
W Pab6ouni pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 Nno-8 -
MbiBKa
v TepmopesnHdpekyns 90/194 5 no-8 -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa ans
OUNCTKM 1 fie3nHdeKLmnmn
MN-s: nuTbesan Boaa
Mo-B: NOJHOCTbIO 06€eCCo! Bofa (A panuso , MO MUKPOBKONOrnyeckum

nokasartenam nMmerLan Kak MUHUMYM KavyecTBa nUTbEBON BOFLbI)
*PekomeHaoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline



ﬂ]’lﬂ KOMMOHEHTOB MMMJ1IaHTaTOB, KOTOPbI€ HY>XHO NMOBTOPHO CTEepUIN30BaTh:

Yrpo3oil AnA ycnewHoi NOBTOPHO CTEPUNN3aLMN ABAAETCA MHTPaonepa-

TUBHOE 3arp p ceKkp nxuakocramm!
» [inAa nepep; TaToB UC Tb HOBblE NepyaTKu.
BHUMAHUE » CucteMbl ANA XpaHEHUA MMIJIAHTaTOB AepXKaTh 3aKPbITbIMU MW 3anep-
ThiMU.
> V1 poBaTb CUCTEMbI XP TaToB OT, OT ceTya-

TbIX KOP3UH ANA UHCTPYMEHTOB.
» He ounwath Hesarp

TaTbl BMecTe C 3arg

WHCTPYMeHTaMu.
» Ecnu HeT c CNCT IX CPEACTB XP ana Ta-
TOB, 06p Ky TOB TaTOB HY>KHO Np AUTb NO

OTAENbHOCTM 1 pa3fenbHo. 06ecneunTb NPy 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTbI
TaToB He 6binu

> B b Y10 OUMCTKY U dbeky TOB
MMNJIAHTATOB.

» He npumeHATb NOBTOPHO TaTbl, 3arp o Bpems onepa-
uun.

Mp: NNM KoC 3arp poop CTaBuUT oA COM-

HeHune Tb NOBTOPHOIA CT !

» MMocne np 0 UNN KOC 0 3ary TaToOB Kp

BHUMAHUE Henb3A NPOBOANTDL NX NOBTOPHYI0 06pa6boTKy.

KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPoBepKa

» OxnaguTb U3fenve 40 KOMHaTHOM TemnepaTypbl.

> Kaxgblit pas nocie nposes OUNCTKN U [ beKLMM NPOBEPATb: YNCTOTY, GYHKLMOHANBHOCTD 1
Hannume NOBPEXAEHNIA.

» [loBpexaeHHoe UK MeloLee GYHKLIMOHaNbHbIE HapyLIEHUA N3Aenne cpasy e oTobpaTh 1 yaanuTb.

YnakoBsKa

» OTo6paTb U3fenvie B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb ANA XPaHEHUA UMK MOSIOXKUTL B COOTBETCTBYIOLLYIO CET
4aTylo KOP3uHy.

» CeTuaTble KOP3VHbI yNakoBaTb B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHMAMIN MeTo/la CTepuamn3aLmm (Hanpuvep, B cTe-
pynbHbIV KOHTelHep Aesculap).

» Y6eanTbcs B TOM, UTO yNakoBKa NpeaoTBpallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HEHVe N3Aenna BO BPeMA XpaHeH!s.

Crepunusauyus

> YTBepXAeHHbI MeToA CTepunnsaunm
- CTepunusauya napom MeToAOM APO6HOI BaKyyMHOI CTepunmsaumnmn
- Maposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yTeepxpaeH cornacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauus no MeTofy ApPO6HON BaKyyMHOI cTepunusaumm npu 134 °C, Bbiaep»Ka 5 MUH.

» [pu OfHOBPEMEHHOI CTepuUAN3aLMN HECKONbKUX W3fennii B OAHOM MapOBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCKMManbHO OMYCTManA 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnM3aTopa He MpeBblliaeT HOPMY, YKa-
3aHHyl0 Npou3BoauTenem.

XpaHeHune

> CTepVII'IbeIe nigennas HeI'IpOHVIL[aeMOIh ANA MUKPOOPraHU3MOB YNakKoBKe 3alUTUTb OT NbI/IN U XPaHUTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNepPaTypoil.

MpumeHeHne

Xvpypr cocTaBnseT nnaH onepawum, B KOTOPOM ONpeaensaeT n COOTBETCTBYIOWMM 06pa3om JOKYMEHTUpYyeT

cnepylouee:

B Bbi6op 1 pa3mepbl KOMMNOHEHTOB MMMIaHTaTa

M Mo31LNOHNPOBaHE KOMMOHEHTOB NMMIaHTaTa B KOCTU

B OnpepeneHune NHTPaonepPaLYOHHbBIX OPUEHTNPOBOYUHBIX TOUEK

I'Iepen ncnonb3oBaHNEM OOJIKHbI ObITb BbIMOSIHEHbI caieayouwme ycnosua:

B Hanuume Bcex HeO6XOAVMbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

B MaKcrmanbHoe cobriofeHre BCcex Npasii acenTuku AnA onepawumumn

B Hanuune nonHoro KomnnekTa ncnpasHo ¢yHKL[I/IOHI/Ipy|OLL|I/IX WHCTPYMEHTOB ANA UMMaHTauuun, BKaoyasa
cneynanbHble MHCTPYMEHTbI I/IMI'IﬂaHTaLWIOHHOﬁ CNCTEMDI Aesculap

B Xupypr v onepauunoHHas 6puraga pacnonaraloT Bcei iHdopMaLei 0 TEXHIKE onepaLmm, accopTumMeHTe
VIMMNIaHTaTOB U UHCTPYMEHTapUK; MOJHaA MHGOPMALMA UMEETCA B HaMUUK Ha MecTe

B lpaBuna BpauebHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb PAa3BUTWA HAYKU N COAEpXaHue COOTBETCTBYIO-
WNX HAYYHbIX OTKPbITUW, CAeNaHHbIX yYeHbIMN-MeANKaMn, N3BECTHbI

M MonyyeHa nHGOPMaLWA OT NPON3BOAUTENA B C/lyyae HEACHON NpeAonepaLnoHHON CUTyaLun U B OTHO
LWEHNN UMMNaHTaTOB, NPeHa3HauYeHHbIX ANA ONePUPYEMON 30HbI

naLlI/IEHTy 6binn AaHbl pa3bACHEHNA NO NOBOAY BMeLWlaTenbCTea n 6bl!'|0,q0KyMeHTa!'le0 3a¢|/|KCI/IpOBaHO ero

cornacve co aneaylownmm ceegeHnamn:

M BcnepcTBMe yCTaHOBKM MMMIAHTaTOB B MecTe Mepesioma, Npy onpeaeneHHbIX YCNOoBUAX, HEBO3MOXHO
NOMHOCTbIO BOCCTaHOBUTL NMEPBOHAYaibHYI0 aHaTOMMIO N/eYeBoi KOCTu.

B [Mocne YCTaHOBKU UMNJIAHTAaTOB B MecCTe nepenioma MoxeTt 6bITb orpaHunyeHa ¢yHKL[I/Iﬂ nne4yeBoro n 10K
TeBOro CyCcraBoOB.

B [Mocne ycTaHOBKM UMMNAHTaTOB MOTYT oulylaTbca 6onu.

B V/MnnaHTaTtbl Henb3sa noasepraTb neperpyskam, BO3HUKaLWNM BC1eACTBME Ype3MEPHbIX Harpys3ok, TaAxe-
noro Gpu3nYecKoro TpyAa v 3aHATUIN CnopToMm. Mpy upe3mepHOI HarpysKe CyLyecTByeT OnacHOCTb paciua-
TbiBaHWA UMNNaHTaTa Unv pasnoma matepuana.

B MNayueHT fonmKeH 6biTb NPOMHPOPMMPOBAH O NPefEeNbHO BO3MOXHBIX Harpy3kax Ha UMMAaHTaT 1 nony
UNTb COOTBETCTBYIOLLME VHCTPYKLMMW NO NpaBuiam nosefieHunA. MauneHTy HeO6XOANMO Pa3bACHNTD ONa-
CHOCTW, BO3HUKaLWwwme B Ciiyyae Heco6mo;|eva 3TUX Npasun.

| I'Ipm pacwaTbiBaHUM UMNNaHTaTa Win nNcesaoapTpo3ax MOXKeT BO3HUKHYTb H906XOFLVIMOCTb peBn3nNoH
Hoii onepauun.

M MauueHT JOMKeH HaXxoANTLCA NOJ, PEryNAPHBIM MeANLIMHCKIM HabniogeHrem.

| J'Ieuau.wu?l Bpay pewaeT BONPOC O TOM, Korfa cnegyer 4aCcTU4YHO WK NONHOCTbIO NyTeM onepaTtuBHOro
BMeLlaTenbCTBa yaanAaTb UMMNIaHTaTbl, NCNONIb30BaHHbIE A1 OCTEOCUHTE3a.

» [poBepbTe NPaBUILHOCTb YCTAHOBKM MNaCTUHBI Ha NPULLENIbHOM YCTPOWCTBE: BCTaBbTe CBEPSIO Yepes
HanpaBuTeNb CBepsia U NpULieNbHOe OTBEPCTUE 1 NPOBEAVTE ero Yepes OTBEPCTHE NNaCTUHbI.

Heng ¥ TaTtoB u/unn p AMnarHo-
CTUKa/neyeHne nepesioma MoryT Bbi3BaTb OC/IOXKHeHusA!
» WUc yinte p BUHTbI 1 ANVHBI.
BHUMAHUE » Y6epuTech B Ny TaTa.
» 06y nTecb C TaTamMM C COOTBETCTBYIOL el OCTOPOXKHOCTbIO.

YaaneHune

YkasaHue

YoaneHue uMnIaHMama moxem ygenu4dume puck OC/IOXHeHUU 8 C8A3U C MeM Ymo UMNIaHMAam moxem Gbime
3a6/10KUPOBAH (3aKUHUBAHUE HA Mecme), uau u3-3a epocuieli KOCmHoU mKaHu u m.o. Takue OC/IoXHeHUs
MO2ym npusecmu K NOBpex0eHUAsM MNIGHMAmOoe U/usu UHCMpPYMeHMOo8. B makux ciy4asx mbl pekomeHoyem
UCNO/IL308AMb CNEYUATbHBIT HABOP UHCMPYMEHMOB, KOMOPbIL MOXem bbimb 3akasaH 8 komnauu Aesculap.
Takoli Ha6op UHCMpPYMeHMo8 00/KeH GbiMb 8 HaNUYUU KaxObili paz npu yoaneHuu pukcamopos. [ns ciomax-
HbIX (hUKCAMOpPO8 Makxe UMeemcs cneyuadssHoiti HA6op uHcMpymeHmos. Criedylime UHCMPYKUUU NO 3KCNya-
Mmayuu u npuMeHeHUI0 COOMeemcmaylowje2o UHCmMpymenma!

[lononHuTenbHyto nHpopmavmio ob nmnnanTatax Aesculap Bcerfia MoxHo nonyunTs B B. Braun/Aesculap nnn
nencTeytowwmx dunuanax B. Braun/Aesculap.
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Systém Targon® FN se pouziva k dlahovani, stabilizaci a fixaci zlomenin proximalniho femuru.
Varianty systému:

W Targon® FN-femoralni desticka

W Targon® FN-Telescrew nosny Sroubovy systém v riznych délkach

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® Titanova kujna slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Maze dojit k mirnym zménam barev, nema to viak
Zadny vliv kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana obchodni znatka spole¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

Pouziti v pfipadech:

B Medidlni zZlomeniny kréku stehenni kosti

Tyto jakoZ i dale sahajici indikace si musi pfi zohlednéni specialni klinické, biologické a biomechanické situace zod-
povédét operatér.

Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

Trochanterické zlomeniny femuru

Akutni nebo chronické infekce

Tézce poskozené kostni struktury, jenz mohou zamezit stabilni implantaci implantaénich komponent
Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Ocekavané pretizeni implantatu

Nedostate¢na spoluprace pacienta

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

avr s v

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomenina komponent implantatu
Zména polohy a uvolnéni fragmentd

Opozdéni nebo selhani hojeni fraktury a tvorba pseudoartrozy

Casné nebo pozdni infekce

Vendzni trombdzy, plicni embolie a srde¢ni zastava

Reakce tkani na materialy implantatu

Poranéni nervi, Slach a cév

Hematomy a poruchy hojeni rany

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatéZovani kloubu a bolesti kloubu

Bolesti v oblasti mista vstupu implantatu a v oblasti uzaviracich komponent

Bezpecnostni pokyny

W Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

W Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

W Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané opera¢ni metody a techniku.

W Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svali a Slach.

W Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

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

B Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operaéni techniky ani za pfekroceni hranice moz-
nosti lé¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouZiti jednotlivych komponent implantatl Aesculap .

B Dodrzujte operacni pfirucku.

® Komponenty implantatu pouZivejte pouze v otvorech dlahy, které jsou k tomu urceny.

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

W Komponenty implantatd riiznych vyrobei se nesméji kombinovat.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantati nelze pouzivat.

B Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouZit znovu.

B U dynamizace, dynamickém uzavfeni nebo pfi pouziti komprese existuje riziko, Ze hfeb a/nebo uzaviraci kompo-

nenta v oblasti kloubu z kosti vyleze. Proto je zapotfebi pfi implantaci zohlednit kluzné drahy implantati a frag-
mentd a tyto pfi volbé délky pridat.

W Pokud se uzaviraci otvory nachazeji ve vysce resp. v oblasti linie fraktury, je zapotfebi pocitat v dusledku zvyse-
ného pakového efektu s podstatné vyssim zatizenim. Toto mize mit za nasledek selhani implantatu. Pooperacni
zatiZeni je zapotiebi odpovidajicim zpisobem sniZit resp. o pIné zatizeni se pokouset teprve po vytvofeni kalusu.

W P¥i pretizeni implantatu hrozi nebezpeci zlomeni materialu. V pfipadé Zadného nebo opozdéného hojeni kosti,
pseudoartrozy resp. v pfipadé pfilis vysokého a dlouhého zatizeni implantatu je zapotiebi pecovat o redukei sil
pusobicich na implantat. Toho je mozné dosahnout napf. prostfednictvim dynamizace.

B Implantaty Targon® nasazujte pouze tak, aby pfenasené sily byly nizké a aby byly véas prenaseny kostmi.

W Je zapotebi zabranit vysokému vynaloZeni sily pfi implantaci a explantaci implantatd. V pfipadé problému zkon-
trolujte polohu a umisténi implantatu, fragmentd a instrumentt a analyzovat zdroj chyb. V pfipadé potfeby pred-
chozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte instrumenty (napf. zda neni ucpana vrtaci Sroubovice).

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

M P¥i vySetfenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvySené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje lokalni zahtati, které neni kritickeé.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MRI.

® Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi &isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim &islem.

WV pooperacnim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a svald, ale i na osobni instruktaz kazdého paci-
enta.

W Zatizeni fraktury resp. implantati zvySujte v zavislosti od pribéhu hojeni.

B 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.

W Termin kontrolnich vy3etfeni, zplsob pooperacniho zatizeni a starostlivosti zavisi individuelné od hmotnosti,
aktivity, druhu a zavaznosti fraktury a od dodatecnych zranéni pacienta. Svou roli hraje také dimenze implantatd.

® Doporucené intervaly kontrolniho vysetteni
- pred propusténim pacienta
- 10-12 tydnd po operaci
- 6 mésicl po operaci
- 12 mésicl po operaci

Sterilita

B Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

B Komponenty implantatu jsou sterilizované zafenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostiedné pred pouzitim.

Kontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouZzitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poskozen.

K apravé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouZivejte systém k ukladani implantatd.

Zajistéte, aby komponenty implantatu v systému k ukladani implantatd nepfisly do vzajemného kontaktu nebo
do kontaktu s nastroji.

» Zajistéte, aby se komponenty implantatu nemohly v Zadném pfipadé poskodit.

Pred resterilizaci je zapotfebi komponenty implantatd vycistit pomoci nasledujiciho uznaného procesu tpravy:

vvyYyy

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobki aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procest upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desinfekéni prostredek.

Upozornéni

AktudIni informace k dpravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.
Validovana metoda upravy

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
» Implantaty uloZte na sitovy ko3 vhodny k ¢isténi (je zapotfebi zabranit vzniku oplachovych stind a poskozenim).
Typ pistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemie/poznamka
[°C/°F] [min] vody

| Predoplach <25/77 3 PV -
| Cisténi 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
W pracovn roztok 0,5 %
- pH~11*
1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
\" Termodesinfekce 90/194 5 DEV -
\ Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

U komponent implantatd, které se maji resterilizovat:

Ohrozeni moznosti resterilizace pfi znecisténi krvi, sekrety a kapalinami v pribéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k ulozeni implantatu udrZujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych ko$iu na
nastroje.

» Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se znecisténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k ulozeni implantati, oSetfujte komponenty
implantati jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpeéte, aby se komp ty
implantatu neposkodily.

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

» Intraoperativné znecisténé implantaty nepouzivejte opétovné.

Ohrozeni schopnosti resterilizace v disledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

VAROVANI

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém cisténi a desinfekei zkontrolujte na: ¢istotu, funkei a pfipadna poskozeni.
» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

Baleni

» Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizatnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.



Sterilizace

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plsobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekroc¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji vyrobcee.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Pouziti

Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:

B Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

Viysoce aseptické operacni podminky

Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;

tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v piném rozsahu

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi [ékarskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatt v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

Pacient byl o vykonu poucen a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:

W Po osetfeni fraktury pomoci implantatl se mize stat, Ze za jistych okolnosti nebude pIné obnovena plvodni ana-
tomie pazni kosti.

W Po odetieni fraktury mize dojit k omezeni funkce ramenniho a loketniho kloubu.

B Po odetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

B Komponenty implantatu se nesméji pretéZovat extrémnim zatizenim, tézkou télesnou praci a sportem. Pfi preti-
zeni hrozi riziko uvolnéni nebo zlomeni materialu.

W Pacienta je zapotfebi poucit 0 meznim zatézovani implantatu a musi také dostat informaci o pfislusnych pravi-
dlech chovani. Je zapotfebi pacientovi dirazné vylicit rizika, které se mohou vyskytnout pfi pfekroceni téchto pra-
videl chovani.

WV pfipadé uvolnéni implantatu nebo pseudoartrézy mlze byt potiebna revizni operace.

W Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym pooperaénim kontrolam.

W Osetfujici Iékaf rozhoduje o terminu tplného nebo ¢aste¢ného odstranéni osteosyntetického implantatu operac-
nim zakrokem.

» Zkontrolujte spravnou montaz dlahy na cilovém pfistroji: Vrtdk vsuiite do vrtaciho pouzdra a ciliciho otvoru a
vedte ho skrz otvor dlahy.

Nebezpedi komplikaci v disledku nespravného pouZiti a/nebo nespravného posou-
zenifosetfeni zlomeniny!
» Poutzijte nosné Srouby vhodné délky.
VAROVANI » Implantaty spravné nastavte.
» S implantaty zachazejte opatrné.

Explantace

Upozornéni

Pri odstrariovdni implantdtu se mohou vyskytnout komplikace v disledku pevné sedicich implantdtd, zarostlé kostni
tkdné a pod. Za urcitych okolnosti mazZe dojit k poskozeni implantdti a/nebo instrumentaria. Pro takové pfipady se
doporucuje pouZiti specidlniho instrumentaria, které si mizZete vyZddat u firmy Aesculap. Toto instrumentarium by
mélo byt k dispozici pri kazdé explantaci. Na ulomené implantdty je také k dispozici specidlni instrumentarium. Postu-
pujte podle prislusného ndvodu k pouZiti!

Dalsi informace o systémech implantati Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfisluiné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

System Targon® FN stosuje si¢ do szynowania, stabilizowania i unieruchamiania ztaman blizszej czgsci uda.
Warianty systemu:

W Ptytka udowa Targon® FN

W System $rub nosnych Targon® FN-Telescrew o roznych dtugosciach

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®; Ti6AI4V zgodny z normg 1SO 5832-3

Implanty tytanowe pokryte s kolorowg warstwa tlenkéw. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jed-
nak wptywu na jakos¢ implantu.

ISOTAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Przeznaczone do nastepujgcych przypadkow:

B Podgtowowe ztamania szyjki kosci udowej

Za wskazania te, jak rowniez za wskazania poza nie wykraczajace, pod warunkiem uwzglednienia specjalnej sytuacji
klinicznej, biologicznej i biomechanicznej, odpowiada lekarz prowadzacy operacje.

Przeciwwskazania

Czynniki wykluczajace stosowanie:

B Kretarzowe ztamania kosci udowej

W Ostre lub przewlekte infekcje

B Powazne uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie komponentow
implantu

Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Spodziewane przeciazenie implantu

Brak wspétpracy ze strony pacjenta

Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub peknigcie komponentow implantu
Zmiany potozenia i obluzowania fragmentéw

Opoznionego lub niezachodzacego gojenia ztamania i tworzenia pseudoartroz
Infekcje pierwotne i wtorne.

Zakrzepice zylne, zatory tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca.
Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Uszkodzenia nerwow, sciegien i naczyn krwionosnych

Krwiaki i zaburzenia gojenia sie ran

Ograniczona funkcja stawu i ruchomosé¢

Bole stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Béle w okolicy miejsca wprowadzenia implantu i w obrebie elementow ryglujacych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz $ciggien.

W Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor komponentéw implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

B Implanty Targon® moga by¢ zaktadane wytacznie za pomoca przewidzianych do tego celu instrumentow implan-
tacyjnych Aesculap.

W Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru nie-
wtasciwego implantu, niewfasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegolnych komponentow implantu Aesculap.

W Nalezy postepowac zgodnie z technika operacyjna.

B Komponenty implantu stosowa¢ tylko w przewidzianych dla nich otworach ptytki.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantow odbywa si¢ w potaczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie odmiennych komponentow.

m Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentdéw implantéw réznych producentow.

m Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie komponentoéw implantu.

® Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ uzytych wczesniej implantow.

B Podczas dynamizacji, dynamicznego blokowania lub podczas stosowania kompresji istnieje ryzyko, ze gwo6zdz i/

lub elementy blokujgce przemieszczg sie z kosci lub w okolice stawu. Dlatego podczas implantacji nalezy
uwzgledni¢ drogi przesuwu implantéw oraz fragmentéw i doliczy¢ podczas wyboru dtugosci.

W Jesdli w okolicy lub na linii ztamania znajduja si¢ wywiercone otwory blokujace, to z uwagi na zwigkszony efekt
dzwigni nalezy sie liczy¢ z wyraznie wigkszym obcigzeniem. W efekcie gwdzdz moze zawies¢. Majac to na uwa-
dze nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia gwozdzia lub stara¢ sig go w petni obcigzac¢ dopiero
po przebudowie utworzonej kostniny.

m W razie przecigzenia implantow istnieje niebezpieczenstwo ich ztamania. W przypadku gdy nie dochodzi do goje-
nia sie kosci lub gdy proces ten sie opdznia, w przypadku pseudoartroz lub zbyt silnego i za dtugo trwajacego
obcigzenia implantu nalezy zapewnic¢ zredukowanie sit oddziatujgcych na implant. Mozna to uzyska¢ np. poprzez
dynamizacje.

B Implanty Targon® nalezy stosowac tylko w taki sposdb, aby przenoszone sity byty niewielkie i aby wczesnie byty
przenoszone przez kos¢.

W Unika¢ stosowania duzych sit podczas wszczepiania i usuwania implantéw. W razie wystapienia problemow
nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i utozenie implantéw, fragmentow oraz instrumentéw i zanalizowa¢ przy-
czyne btedu. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ poprzednie etapy zabiegu, a instrumenty sprawdzi¢ (np. czy nie
sg zatkane spirale wiertta).

Reakcje niepozadane migdzy MRI a komponentami implantu!

B W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) o wartosci
1,5 i 3,0 Tesli pacjenci z wszczepionymi implantami nie s3 narazeni na dodat-
kowe ryzyko wywotane dziataniem pola elektromagnetycznego.

m R yczny p luje niegrozne, miejscowe nagrzanie.
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B Implanty wykazujg umiark

artefakty r magnetycznego.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta.

B W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen miesni, nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

W Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantow nalezy zwigkszac zaleznie od przebiegu procesu gojenia.

B Aby zapewni¢ mozliwie jak najszybsze wykrycie btedow lub komplikacji, wyniki operacji musza by¢ poddawane
regularnej kontroli za pomocg odpowiednich procedur. Do dokonania doktadnej diagnozy niezbedne jest wyko-
nanie zdjec¢ rentgenowskich w kierunkach przednio-tylnym i przysrodkowo-bocznym.

W Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zalezg od indy-
widualnej masy ciata, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych skaleczen pacjenta Zna-
czenie majg takze wymiary implantow.

B Zalecane okresy badan pozabiegowych
- przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesiecy po operacji
- 12 miesigcy po operacji

Sterylnos¢

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

m Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systeméw przechowalniczych (uchwy-
téw) do implantow.

» Nalezy zapewni¢ takie utozenie komponentéw implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie sty-
katy sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac¢ w taki sposdb, aby komponenty implantéw w zaden sposéb nie zostaty uszkodzone.

Przed powtorng sterylizacja elementy implantdw muszg zosta¢ oczyszczone w toku nastepujacego zatwierdzonego

procesu przygotowania:

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-

nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich

przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrécic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wylqcznie po

uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-

wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie réwniez w extranecie firmy

Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

» Implant nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb procesu czyszczenia (unikac stref, w ktorych utrudnione
jest ptukanie elementéw oraz miejsc, w ktérych mogtoby dojé¢ do powstania uszkodzen).

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] = wody

| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline



W przypadku komponentéw implantu, ktére majg by¢ poddane ponownej sterylizacji:

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek Srodoperacyjnego zanie-
czyszczenia krwia, wydzielinami i ptynami!
» Do podawania implantow nalezy uzywa¢ nowych rekawic.

OSTRZEZENIE » Systemy przechowalnicze (uchwyty) implantéw trzymaé pod przykryciem lub w
stanie zamknigtym.

» Systemy przect Inicze (uchwyty) implantéw trzyma¢ oddzielnie od koszy na
instrumenty.

» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czy razem z zabrudzony
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie s dostepne, komponenty
implantow nalezy przyg ywac oddzielnie - pojedynczo. Nalezy zadbac o to,
aby komp ty implantéw nie zostaty uszkod.

» Komponenty implantéw nalezy czysci¢ i dezynfekowaé¢ maszynowo.

» Nie ¢ p ie implantow, ktore podczas operacji ulegly zabrudzeniu.

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji w wyniku bezposredniego lub

posredniego skazenia!

» Zabrania si¢ ponownego przygotowywania implantow, ktore ulegly bezposred-
OSTRZEZENIE niemu lub posredniemu skazeniu krwia.

Kontrola, konserwacja i przeglady

>
>

>

Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzi¢ urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci
dziatania i obecnosci uszkodzen.

Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

Opakowanie

>
>
>

Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.
Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

>

>

Walidowana metoda sterylizacji

- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665

- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

>

Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

W Pozycjonowanie komponentow implantu w kosci

B Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu s dostepne i gotowe do uzycia

B Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacjag medyczng

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,

zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

W Zastosowanie implantéw w miejscu ztamania moze w okreslonych warunkach spowodowacg, ze nie zostanie cat-
kowicie odtworzona pierwotna anatomia kosci ramieniowej.
B Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ stawow ramieniowego i fokciowego moze zosta¢ ograniczona.
W Po opatrzeniu ztamania moga wystgpi¢ reakcje bolowe.
B Implantéw nie wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z ciezka pracg fizyczng lub
aktywnoscig sportowa. W razie przecigzenia istnieje ryzyko obluzowania lub pekniecia materiatu.
W Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postgpowania.
Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.
B W przypadku obluzowania implantu lub powstania stawu rzekomego moze zaistnie¢ potrzeba wykonania opera-
cji rewizyjnej.
W Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.
W Lekarz prowadzacy decyduje o terminie, w ktérym zastosowane do zespolenia kostnego maja zosta¢ czgsciowo
lub catkowicie usuniete w drodze zabiegu operacyjnego.
» Nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ montazu plytki do urzadzenia celujacego: Wiertto nalezy przetozy¢ przez tuleje i
otwor celujacy i przeprowadzi¢ przez otwor phytki.
Komplikacje wskutek niewtasciwego zastosowania i/lub btednej oceny/btednego
leczenia ztamania!
» Uzywac srub nosnych o odpowiedniej dtugosci.
OSTRZEZENIE » Implanty nalezy poprawnie ustawic.
» Ostroznie obchodzi¢ si¢ z implantami.
Eksplantacja
Notyfikacja

Podczas usuwania implantu mogq wystqpi¢ komplikacje spowodowane przez mocno osadzone implanty, wrosnietq
tkanke kostng itp. W pewnych warunkach moze dojsé¢ do uszkodzenia implantow lub instrumentarium. Do tego
rodzaju przypadkow polecane jest specjalne instrumentarium, ktore mozna zamdéwic w firmie Aesculap. Instrumenta-
rium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do dyspozycji jest takze instrumentarium
przeznaczone do odtamanych implantéw. Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi dotyczqcej tego zagadnienia!

Dalsze informacje na temat systeméw implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/
Aesculap lub w jej wtasciwe;j filii B. Braun/Aesculap.

Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.:
Faks:
E-mail:

TA-Nr. 012010

+48 61 44 20 100
+48 61 44 23 936

info.acp@bbraun.com

01/13
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And.-Nr. 45787
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Aesculap® Targon”
Targon® FN

Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

Systém Targon® FN sa pouziva pri zakladani dlahy, stabilizacii a fixacii fraktar proximalneho femuru.
Varianty systému:

W Targon® FN-femoralna doska

W Targon® FN-Telescrew- nosny Sroubovy systém v réznych dizkach

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:
M ISOTAN® Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby su mozné, nemaju vsak ziadny vplyv

na kvalitu implantatu.
ISOTAN® je registrovana ochranna zndmka spoloénosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie
Pouzit pri:
B Medidlnych zlomeninach kréku stehennej kosti

Za tieto, ako aj dal3ie indikacie je zodpovedny chirurg s prihliadnutim na Specidlne klinické, biologické a biomecha-
nické situacie.

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

Trochanterickej zlomenine stehennej kosti

Akatnych alebo chronickych infekciach

Zéavaznom poskodeni kostnych Struktur, ktoré prekaza stabilnému implantovaniu implantaénych komponentov
Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Ocakavanom pretazovani implantatu

Nedostato¢nej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na materialy implantatu

NezZiaduce ucinky a interakcie

Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
Zmena polohy a uvolnenie fragmentov

Oneskorené alebo nenastavajuce hojenie zlomeniny a vznik pseudoartroz
Skoré a neskoré infekcie

Vendzne trombdzy, plicna embdlia a zastava srdca

Reakcie tkaniva na material implantatu

Poranenia nervov, sliach a ciev

Hematomy a poruchy hojenia rany

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

bolesti v oblasti miesta vstupu implantatu a v oblasti blokovacich komponentov

Bezpecnostné upozornenia

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a $liach.
Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Implantaty Targon® sa mozu implantovat len pomocou implantaénych instrumentov spolo¢nosti Aesculap, ktoré
sl na to uréené.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
Cebnej metddy alebo chybajicou asepsiou.

Navod na pouZitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrZiavané.

Dodrziavajte OP prirucku.

Implantaéné komponenty pouZivajte len v otvoroch dlahy uréenych na tento ucel.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisSné

kombindcie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouZit opakovane.

Pri dynamizacii, dynamickom blokovani alebo pri pouZiti kompresie vznika riziko, Ze sa bude klinec a/alebo

fixatné komponenty presivat v oblasti kibu alebo von z kosti. Preto pri implantacii zohladnite kizné drahy

implantatov a fragmentov a pocitajte s tym pri vybere dizky.

B Ak sa fixovacie otvory nachadzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zlomeniny, musi sa kvdli zvySenému Ucinku paky
poditat s podstatne vyssim zatazenim. To moze viest k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi znizit poopera¢né
zatazenie, prip. sa ma s plnym zataZenim zacat aZ po prebudovanom vytvorenom kaluse.

W Pri pretazeni implantatov vznikd nebezpecenstvo zlomenia materialu. Ak nenastane alebo sa oneskori vyliecenie
kosti, pri pseudoartroze, prip. pri velmi velkom a dlhom zataZeni implantatu sa postarajte o zmensenie sil poso-
biacich na implantat. To sa mdze dosiahnut napr. dynamizaciou.

B Targon®-implantaty pouZit len tak, aby boli vzajomné sily zanedbatelné a v¢as sa preniesli z kosti.

W Vyhybajte sa velkému vynaloZeniu sily pri implantacii a explantacii implantatov. V pripade problému skontrolujte

polohu a miesto implantatov, fragmentov a nastrojov a zanalyzujte zdroje poruchy. V pripade potreby zopakujte

predosly pracovny postup a skontrolujte indtrumenty (napr. upchanie vitacej skrutkovnice).

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantaénymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢ implantatu Ziadne
dalSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

B Implantaty ukazuju mierne MRI artefakty.

WV chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantacné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantétu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

B V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

W ZataZenie na frakturu prip. na implantaty stupfiujte v zavislosti od priebehu hojenia.

Aby sa ¢o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikacii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnd diagndzu st potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a medialno-
laterdlnom smere.

Cas nasledného vySetrenia, spdsob pooperatného zatazenia a pooperacna starostlivost zavisia individuaine od
hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej zohrava
ulohu aj rozmer implantatov.

Odporucané obdobie pre kontrolné vySetrenie

- pred prepustenim pacienta

- 10 - 12 tyzdrov po operacii

- 6 mesiacov po operacii

- 12 mesiacov po operacii

Sterilnost

[ ]
[ ]
>

vvyyy

>

Implanta¢né komponenty su zabalené jednotlivo v oznac¢enych ochrannych obaloch.

Implantacné komponenty su sterilizované Ziarenim.

Implantacné komponenty skladujte v originalnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

Zlozky implantatov pri prekroceni datumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivajte.

Pre pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouzivajte uloZenie implanta¢ného systému.

Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v uloZeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani
navzajom medzi sebou, ani s nastrojmi.

Zabezpecte, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred opakovanou sterilizaciou je potrebné komponenty implantatu vy¢istit pomocou nasledujiceho validovaného
pripravného procesu:

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre

aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tiez Aesculap Extranet pod

www.extranet.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Validované postupy pripravy

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

>

Polozte implantaty na sitovy kds uréeny na istenie (zabezpette, aby boli vy&istené vietky Casti a zabrafte posko-
deniam).

Typ pristroja: Jednokomorovy &istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Féaza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F1 [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky €isti¢

Pri implantaénych komponentoch, ktoré st uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperaéného znedistenia krvou, sek-

rétmi a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre implantaény systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantaény systém likvidujte oddelene od sitovych kosov na
nastroje.

» Neznecistené implantaty sa nesmu Cistit spolocne so znecistenymi nastrojmi.

» Ak nie su k dispozicii uloZenia pre implantaény systém, implantaéné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecéte, aby sa implantaéné
komponenty neposkodili.

» Implantaéné komponenty istite a dezinfikujte strojovo.

» Intraoperacne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!
» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte
znova.

VAROVANIE

Kontrola, udrzba a skuska

>

Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Viyrobok po kazdom €isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: €istotu, funkénost a poSkodenie.

>

Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.



Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos.
» Sitkové ko3e pre sterilizany proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Sterilizacia

» Validovany sterilizacny postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spiﬁat’ poziadavky podla DIN EN 285 a musi byt validovany podla DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.

» Pri sicasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla Udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Pouzitie
Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:
B Vyber a dimenzovanie implantaénych komponentov
W Umiestnenie implantacnych komponentov
W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov
Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:
W VSetky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii
B Vysoko sterilné operaéné podmienky
] Up\né a funkéné Implantaéné nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.
m Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto
informacie si kompletne k dispozicii priamo na mieste.
B Musia byt oboznameni so vSetkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov
WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobeu.
Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho sihlas s nasledujicimi informaciami:
W Osetrenim zlomeniny pomocou implantatov sa pévodna anatémia ramennej kosti za urcitych okolnosti neda
znova Uplne obnovit.
B Po osetrenim zlomeniny moze byt obmedzena funkénost ramenného a laktového kibu.
B Po odetreni fraktiry mézu nastat bolesti.
W Implantaty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom. Pri pretaZzeni vznika
nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materialu.
W Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat zodpovedajuce pravidla sprava-
nia. Nebezpecenstva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.
W Pri uvolneni implantatu alebo pseudoartrézach moze byt nutna revizna operacia.
B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole.
W Osetrujuci lekar rozhoduje o Case, kedy sa ma osteosyntéza implantatov ¢iastocne alebo tplne odstranit operac-
nym zékrokom.
» Skontrolujte spravnu montaz dosky na cielovom pristroji: Vrtak prestréte cez previtand dutinku a cielovy otvor a
vedte ho cez otvor navrtany v platnicke.
Komplikacie pri nespravnom pouZiti a/alebo nespravnom posudeni/osetreni zlome-
niny!
» Pouzivajte nosné skrutky s vhodnou dizkou.
VAROVANIE » Implantaty spravne vyrovnajte.
» S implantatmi zaobchadzajte opatrne.

Explantacia

Ozndmenie

Pri odstrariovani implantdtu mézZu nastat komplikdcie sposobené pevne drziacimi implantdtmi, vrastenym kostnym
tkanivom atd. Za uréitych okolnosti sa implantdty a/alebo instrumentdrium méZu poskodit. Pre takéto pripady sa
odportca Specidlne inStrumentdrium, ktoré si méZete vyZiadat v spolo¢nosti Aesculap. Toto instrumentdrium by malo
byt k dispozicii pri kaZdej explantdcii. Pre odlomené implantdty je k dispozicii takisto Specidine inStrumentdrium.
Dodrziavajte pri tom ndvod na pouZitie!

Viac informacii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® Targon®
Targon® FN

Gegerlilik alani

>

Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlan ve malzeme saglamligi bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
www.extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

Targon® FN sistemi proksimal femurun baglanmasinda, stabilizasyonunda ve sabitlenmesinde kullanilir.
Sistem varyantlari:

Targon® FN-femoral Plaka
Targon® FN-Telescrew-Farkli uzunluklarda tasiyici vidalama sistemi

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

ISOTAN®;. TiGAI4V doviilmiis titanyum alasim, ISO 5832-3 standardina uygun

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN®, Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Su durumlarda kullaniimalidir:

Medial femur boyun fraktiirleri

Bu ayni zamanda bunun disindaki indikasyonlar 6zel kliniksel, biyolojik ve biyokimyevi durumlar dikkate alinarak ope-
rator sorumlulugu altindadir.

Kontra endikasyon

Su hallerde kullaniimaz:

Trokanter femur fraktiirleri

Akut ve kronik enfeksiyonlar

Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

implantin agin yiiklenme beklenmesi gerekiyorsa

Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Yan etkiler ve etkilesimler

G
[ ]

implant bilesenlerinin konum degisikligi, gevsemesi, asinmasi ve kirilmasi
Parcalarin konum degisikligi ve gevsemeleri

Gecikmis veya gerceklesmemis fraktiir iyilesmesi ve pseud artrozlar olusumu
Erken ve gec enfeksiyonlar

Vendz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Sinir ve damar ve damar zedelenmeleri

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklar

Kisitli eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Kisitli eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilan

implant giris noktasinda ve kilitleme bilesenlerinin bulundugu alanda agrilar

iivenlik bilgileri

Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak
zorundadr.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

Targon® implantlari sadece bunun icin dngdriilen Aesculap implant ekipmanlari ile implante edilebilir.
Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi yénteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

OP kullanim kilavuzuna uyun.

implant bilesenlerini sadece plaka i¢in 6ngoriilen deliklerde kullanin.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkli iireticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullanilmig olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Dinamizasyonda, dinamik kilitlemede veya kompresyon kullaniminda ¢ivinin ve/veya eklem alaninda veya kemik
alaninda kilitleme bilesenlerinin yerinden ¢ikma riski meveuttur. Bu nedenle implantlarin ve fragmentlerin iletken
yollarinda implantasyon sirasinda dikkatli hareket edilmeli ve uzunluk secimi de hesaba dahil edilmelidir.
Sabitleme delikleri fraktiir cizgisi hizasinda ya da alaninda bulundugunda yiiksek kaldirma etkisi sayesinde 6nemli
olciide yiiksek yiik hesaplanmalidir. Bu implantlarin basarisiz olmasina neden olabilir. Bu dogrultuda postoperatif
yiik azaltilmali ya da ancak kallus olusumu sonrasinda tam yiik hedeflenmelidir.

implantlara fazla yiik bindiginde materyal kirilma riski meveuttur. Giindeme gelmeyen veya gecikmeli kemik iyi-
lesmesinde, pseud artrozunda ya da yiiksek ve uzun implant yiikiinde implanta etki eden giiciin azaltilmasi sag-
lanmalidir. Bu 6rn. dinamizm ile erisilebilir.

Targon®-implantlari sadece aktarilan giiler sinirli oldugunda ve vaktinden 6nce kemige aktarildiginda uygulayim.
implantlarin uygulanmasinda ve cikartiimasinda yiiksek gii¢ kullanimindan kaginin. Herhangi bir sorun duru-
munda implantlarin, fragmentlerin ve ekipmanlarin konumu ve yerini kontrol edin ve sorun kaynagini analiz edin.
Gerektiginde bir nceki islem siireglerini tekrarlayin ve ekipmanlari (6rn. Delme déniisiiniin tikanmasi) kontrol
edin.

MRI ve implant elemanlan arasinda etkilegimler!

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tagiyicisi igin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir 1sinmaya tesir eder.

M Implantlar uyumlu MRI nesneler gosterir.

Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Grin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda ozellikle, hastanin bireysel durumuna gore bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

Fraktiire ya da implantlara gelen yiikii iyilesme siirecine bagli olarak artirin.

B Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun dnlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde réntgen kayitlan
gereklidir.

B Sonrasinda uygulanan muayene zamani, postoperatif yiik tiiri ve uygulanan islemler kisinin agirligina, hareket-
liligine, fraktiir tiirline ve agirlik derecesine ve ek olarak hastanin yaralanmasina baglidir. Bunun yani sira imp-
lantlarin boyutu da dnem teskil eder.

m Onerilen ardil muayene zamanlari
- Hasta taburcu edilmeden 6nce
- 10-12 Hafta postoperatif
- 6 Ay postoperatif
- 12 Ay postoperatif

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

® implant bilesenleri 1in sterilizasyonu isleminden gecmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» Implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlar kullanmayin.

» Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama igin implant sistemi muhafazalarini kullanin.

» implant bilesenlerin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin higbir sekilde hasar gormemesini saglayin.

Yeniden sterilizasyon yapmadan dnce implant bilesenlerinin asagidaki gecerli calisma yontemiyle temizlenmesi gere-

kir:

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka

uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan

hastalarda, driinlerin hazirlanmasi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden

emin olunmast gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢in bakinizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

» implantlar temizlige uygun siizgecli sepete koyunuz (durulama kér noktalari ve hasarlar olusmasini 6nleyiniz).
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[C/°F]  [dak] tesi
| On yikama <25/77 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %S5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve swvilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmasi!

» implantlarin isleme da yeni eldivenler kull
UYARI > implant sistemi muhafazalarini iizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet eki larindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar kirlenmis ekif lar ile birlikte temizl lidir.
» Herhangi bir implant sistemi muhafazasi mevcut olmadiginda implant bilesen-
lerini miinferit ve ayri olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
» implant bilesenlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.
> intraoperatif kirlenmis implantlari tekrar kullanmayiniz.
Yeniden steril edilebilirligin dolayli veya dolaysiz kontaminasy deniyle risk
altinda olmasi!
> implantlarl kanla dogrudan veya dolayl kontaminasyon sonrasinda tekrar
UYARI hazirlamayiniz.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon
kontrolii ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa veya islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldiriniz.



Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun slizgecli sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Sterilizasyon

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yénteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yéntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril tirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
® implant bilesenlerinin segimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su onkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullar

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

® Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadr.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

® implantlar ile fraktiir uygulamasi sayesinde humerin asil anatomisi kosullara bagli olarak eksiksiz yeniden olus-
turulamayabilir.

B Fraktiir uygulamasi sonrasinda omuz ve dirsek ekleminin fonksiyonu sinirlanabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda agrilar olusabilir.

m implantlar asin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan otiirli yorulmamalidir. Asini yiiklenme
durumunda gevseme veya materyal kirilmasi riski mevcuttur.

W Hasta implant kapasitesinin sinirlar hakkinda bilgilendirilmeli ve buna uygun hareket tarzlari kendisine iletilme-
lidir. Uygulama kurallarinin g6z ardi edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya agiklanir.

m implant gevsemesi veya Pseud artrozlari halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

W Tedaviyi uygulayan doktor osteosentez implantlarini kismi veya komple bir operatif miidahale ile ¢cikartma zama-
nini belirler.

» Hedef cihazda plakanin dogru montajinin kontrol edilmesi: Deliciyi, plaka igne deligine yonlenecek sekilde diibel
ve hedef delikten gegirin.

Yanlis uygulama ve/veya yanhs parga tespiti/uygulamasi nedeniyle komplikasyon-
lar!
» Uygun uzunluga sahip tasima vidalan kullanin.
UYARI > implantlarl dogru konuma getirin.
» implantlan dikkatlice isleme alin.

Eksplantasyon

Not

implantlarin ¢ikartilmasi sirasinda sikigan implantlar, kaynamis kemik dokusu vs. nedeniyle komplikasyonlar olugabi-
lir. Kosullara gére implantlar ve/veya ekipmanlar hasar gérebilir. Bu tarz durumlar igin, Aesculap tarafindan tavsiye
edilebilir bir 6zel ekipman 6nerilmektedir. Bu ekipman her eksplt yon la hazirda bulundurulmalidir. Kirllmis
implantlar icin ayni sekilde bir 6zel ekipman hizmete sunulmaktadir. Bu husustaki kullanim kilavuzunu dikkate alin!

implantasyon sistemleri Aesculap hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/
Aesculap subesinden temin edilebilir.
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