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Targon® locking nail systems in sterile packaging

Intended use
Targon® locking nails are used for intramedullary splinting, stabilization and fixation of fractures of long tubular
bones.
Systems:
e Targon® PH/H
- Proximal humerus nail
- Humerus shaft nail
e Targon® PF, Targon® PFT
- Proximal femur nail
® Targon®TX
- Tibia nail
Each system consists of locking nails, locking components (e.g. screws, sleeves, pins, etc.) and associated special
implantation instruments.

Materials

The following materials are used for Targon® implants.

® ISOTANE®F titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to ISO 5832-3

For the Targon® PH system:

® Nails with additional screw brake made of PEEK-OPTIMA®

® Fixation washer made of ISOTAN®P pure titanium acc. to ISO 5832-2

The materials used in the respective implants are listed on the individual packages.
PEEK-OPTIMA® is a registered trademark of Invibio Ltd, Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
The titanium implants are coated with a colored oxide. Slight color changes can occur, but will not affect the quality
of the implant.

Indications

Use Targon® PH/H in cases of:

® Multi-fragment fractures of the humerus head, up to 4-fragment fracture (TARGON® PH)

® Combined humerus head and shaft fractures (TARGON® PH long)

® Stable or unstable humerus shaft fractures (TARGON® H )

® Pathological fractures

* Pseudarthroses

Use Targon® PF[Targon® PFT in cases of:

® Per-, inter- and subtrochanteric femur fractures

* Abovementioned fractures combined with ipsilateral femoral shaft fractures (Targon® PF long)
® Lateral femoral neck fractures combined with ipsilateral femoral shaft fractures (Targon® PF long)
® Peritrochanteric fractures (lateral femoral neck fractures extending into the trochanter zones)
® Pathological fractures

* Pseudarthroses

Use Targon® TX in cases of:

® Open and closed tibial shaft fractures

® Repositioning osteotomies in the shaft region

® Reconstruction following tumor resection in the shaft region

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

® Pathological fractures

* Pseudarthroses

* Metaphyseal fractures of the tibia without articular involvement

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 Targon® PH/H in cases for:

® Fractures up to 7 cm proximal of the olecranon

e Crushed head cap of the humerus head (C3 fractures)

® [solated avulsion fracture of a tuberosity

Do not use Targon® PF/Targon® PFT in cases of:

® Medial intermediary femoral neck fractures

Do not use Targon® TX as the sole implant system in cases of :

® Fractures with articular involvement

Generally, do not use in cases of:

® Acute or chronic infections

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

® Anticipated overloading of the implant

* Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism
® Inadequate patient compliance

* Foreign body sensitivity to the implant materials

Side-effects and adverse interactions

* Dislocation, loosening, wear, bending and 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, and cardiac arrest

* Tissue reaction to implant materials

* Trauma to nerves, tendons or vessels

* Hematomas and wound healing disorders

* Reduced joint mobility and flexibility

® Arthralgia and reduced tolerance for exercise

* Compartment syndrome

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

Safety notes

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

® General risk factors associated with surgical procedures are not described in the present documentation.

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

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

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

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

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

® Prior to the operation, the surgeon must make themselves familiar with the Targon® implants and the operating
technique to be used.

® |tis the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

® The Targon® implants may only be implanted with the Aesculap implantation instruments intended for this
purpose.

* Aesculap is not responsible for any complications arising from erroneous indication, wrong choice of implant,
incorrect combination of implant components and operating technique, the limitations of the treatment method,
or inadequate asepsis.

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

* Do not use damaged or surgically excised components under any circumstances.

* Implants that have been used before must not be reused.

* 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.

* 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.

e Overloading the implant can cause the implant material to fracture. The dynamic load on the implant must be
reduced if healing fails to occur or is slow, if pseudarthrosis develops, or if the implant is overloaded for an
excessively long period. This can be achieved e.g. through dynamizing.

® Once the nail is locked, remove transmedullary bone- and fragment correction screws, or take into account, when
determining the allowable patient load, that adverse lever effects can expose the nail to increased load.

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

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

* 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.

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

* Always use cutting instruments that are sharp, e.g. drills, guide pins, etc.

* Do notapply 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).

* Dynamizing, 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.

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

® Aesculap and the Aesculap Academy offer reqular general and product-specific training courses, where users
receive helpful advice especially for problem situations. Do not hesitate to use such events.

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

® 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
* Implanting the nail via a guide pin:
- Use an appropriate guide pin
- Avoid jamming the implant or guide pin
- Monitor the guide pin end by X-ray control
- Remove the guide pin before locking the implant

Sterility
® The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its
contents.

® 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 expiry date or whose packaging is damaged.

Risk of contamination of the patient!
» Do not resterilize or reuse implants contaminated e.g. with blood or secretions,
under any circumstances.

WARNING

Targon® implants that are not subject to above restrictions can be resterilized after proper processing.

Prior to the initial sterilization and subsequent resterilization, the implant components must be cleaned through the
following validated processing procedure:

Note

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

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CID, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of the products.

Note

Successful processing of this medical product can only be ensured if processing is performed through a validated
processing procedure. The user/processor is responsible for the validation.

Due to process tolerances, the manufacturer’s specifications can only serve as an approximate guide for assessing the
processing procedures applied by the individual operator/processors.

Note

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



Validated processing procedure

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

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

Machine type: Single-chamber washer/disinfector without ultrasound

Stage | Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality

1 Prerinse <25[77 3 D-W -

i Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline with tensides,
application solution 0.5 %

I Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -

v Drying - - - According to disinfector
program

D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized)
Intraoperative contamination with blood, secretions and other fluids may render the
affected component unsuitable for resterilization!
» Handle the implants with new gloves only.
> Keep the implant system storage devices covered or closed.
WARNING > Put away implant system storage devices separately from instrument trays.
» Clean implants must not be processed together with contaminated implants.
> Process the implant components individually and separately if no implant system
storage devices are available. When doing this, make certain that the implant
components will not be d
» Mechanically clean and disinfect the implant components.
> Do not reuse intraoperatively contaminated implants!
Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resterilization!
» Do not reprocess implants that were directly or indirectly contaminated with
blood.
WARNING

Inspection, maintenance and checks

v

Allow the product to cool down to room temperature.

»  After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the product is: dry, clean, operational
and undamaged.

» Immediately sort out damaged or inoperative products.

Packaging

> Sort the product into its appropriate storage device or put it on a suitable tray.
> Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

> Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage
(DIN EN 1SO 11607).

Sterilization method and parameters

> 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 through fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
»  When sterilizing several products at the same time in one steam sterilizer: Make certain that the maximum load
capacity of the steam sterilizer, as specified by the manufacturer, is not exceeded.

Storage

»  Store sterile products in germ-proof packaging under dust protection in a dry, dark and temperature-controlled
room.

Application

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

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components are ready to hand

® Operating conditions are highly aseptic

* The implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, are complete and in
working condition.

* The operating surgeon and operating room team are thoroughly conversant 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.

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

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

The surgical intervention has been explained to the patient and their agreement concerning the following

information has been recorded:

* Treatment of a fracture with implants may not always be successful in completely restoring the original bone
anatomy.

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

® Pains may occur following the fracture treatment.

* The implants must not be subjected to overload through extreme strains, hard physical work or sports activities.
The implant may loosen or suffer material fracture due to excessive strain e.g. suffered in a fall.

® The patient must be informed of the limits to the allowable strain on the implant, and be given appropriate
behavior guidelines. The implants will not sustain the load and functionality of a healthy bone. The risks of
transgressing these rules must be explained to the patient.

e Corrective surgery may become necessary in cases of implant loosening, fragment migration, pseudarthroses or
other complications.

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

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

Complications due to incorrect use andfor incorrect assessment/treatment of the
fracture!

» Make certain that nails of a suitable length and diameter are used.

» Make certain that implants are aligned correctly.

WARNING

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

Risk of nail seizure, nail bending or bone rupture!

> Do not apply excessive force on instruments or implants.

> Apply only mild hammer taps to insert Targon® TX and, if necessary, PF/PFT nails
into the medullary cavity.

WARNING » To avoid bone ruptures, do not impact Targon® PH/H nails under any

circumstances.

Check and, if necessary, correct the nail insertion point.

»  If a nail proves difficult to insert, slightly drill open the medullary cavity.

v

Depending on the indication, the surgeon decides:
® whether implant locking is necessary
* if the implant is to be locked, whether it will be locked statically or dynamically.

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

Avoid drill mistargeting, drill breakage and guide pin breakage as well as premature
implant failure due to crack formation as a result of damaged surfaces in the drill hole
regions!

> Use a drill bit of the correct diameter.
WARNING % Level the drill insertion site with a flat counterbore or use a center punch.
»  Only use sharp drill bits and guide pins and drill carefully and without applying

excessive force. Avoid direction deviations.
During center punching, flat countersinking and drilling, do not apply force to the
targeting device; do not bend or twist the targeting device.

v

Implant removal

»  Prior to removing the nail, remove all screws.

> Remove the nail with quick, light taps, and with the aid of the impactor, extraction pin and slotted hammer.

Note

Implant removal can give rise to complications due to implants that are stuck, ingrown bone tissue, etc. Such
complications can lead to damage to implants and/or instruments. For such cases a set of special instruments is
recommended, 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 case!

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

TA-Nr.: 010481 03/10  And.-Nr.: 32281/40275



@ Targon® Verriegelungsnagelsysteme, sterilverpackt

Verwendungszweck
Targon® Verriegelungsnagel dienen der intramedulldren Schienung, Stabilisierung und Fixierung von Frakturen lan-
ger Rohrenknochen.
Systeme:
e Targon® PH/H
- Proximaler Humerusnagel
- Humerusschaftnagel
e Targon® PF, Targon® PFT
- Proximaler Femurnagel
® Targon®TX
- Tibianagel
Die einzelnen Systeme bestehen aus Verriegelungsnégeln, Verriegelungskomponenten (z. B. Schrauben, Hiilsen, Pins
etc.) und zugehdrendem speziellem Implantations-Instrumentarium.

Material

Folgende Materialien werden fiir Targon®-Implantate verwendet.

® |SOTAN®F Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

Beim Targon® PH System:

e Nigel zusétzlich mit Schraubenbremse aus PEEK-OPTIMA®

® Fixierscheibe aus ISOTAN®P Reintitan gemaB 1SO 5832-2

Die jeweiligen verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben.
PEEK-OPTIMA® ist eingetragenes Warenzeichen der Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
Titan-Implantate sind mit einer farbigen Oxidschicht Giberzogen. Leichte Farbdnderungen sind méglich, haben aber
keinen Einfluss auf die Implantatqualitét.

Indikationen

Targon® PH/H verwenden bei:

® Mehrfragmentfrakturen des Humeruskopfes bis zur 4-Fragmentfraktur (Targon® PH)

® Kombinierte Humeruskopf- und Schaftfrakturen (Targon® PH lang)

® Stabile oder instabile Humerusschaftfrakturen (Targon® H)

® Pathologische Frakturen

® Pseudarthrosen

Targon® PF[Targon® PFT verwenden bei:

e Per-, Inter- und Subtrochantere Femurfrakturen

® 0.g. Frakturen kombiniert mit ipsilateralen Femurschaftfrakturen (Targon® PF lang)

o Laterale Schenkelhalsfrakturen kombiniert mit ipsilateralen Femurschaftfrakturen (Targon® PF lang)
e Peritrochantere Frakturen (laterale Schenkelhalsfrakturen, die sich bis in die Trochanterzonen erstrecken)
* Pathologische Frakturen

® Pseudarthrosen

Targon® TX verwenden bei:

* Offenen und geschlossenen Schaftfrakturen von Tibia

® Umstellungsosteotomien im Schaftbereich

® Rekonstruktionen nach Tumorresektion im Schaftbereich

* Verldngerungs- und Verkiirzungsosteotomien im Schaftbereich

* Pathologische Frakturen

* Pseudarthrosen

® Metaphysére Frakturen der Tibia ohne Gelenkbeteiligung

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

Kontra-Indikationen

Targon® PH/H nicht verwenden bei:

® Frakturen bis 7 cm proximal der Fossa olecrani

e Zertriimmerter Kopfkalotte am Humeruskopf (C3-Frakturen)

® Isoliertem Tuberculaausriss

Targon® PF[Targon® PFT nicht verwenden bei:

® Medialen und intermedidren Schenkelhalsfrakturen

Targon® TX nicht als alleiniges Implantatsystem verwenden bei:

® Frakturen mit Gelenkbeteiligung

Generell nicht verwenden bei:

* Akuten oder chronischen Infektionen

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

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

o Zu erwartender Uberlastung des Implantats

® Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

® Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Neben- und Wechselwirkungen

® lageveranderung, Lockerung, VerschleiB, Verbiegung und Bruch der Implantatkomponenten
® lageverdnderung und Lockerung der Fragmente

® \Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

®  Friih- und Spéatinfektionen

® Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

* Nerven-, Sehnen- und GefaBverletzungen

* Himatome und Wundheilungsstérungen

e Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

® Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

* Kompartmentsyndrom

e Schmerzen im Bereich der Nageleintrittstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

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

® Der Operateur muss sich vor der Operation mit den Targon®-Implantaten und der Operationstechnik vertraut
machen.

® Der Operateur ist fir 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.

* 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.

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

* Befinden sich Verriegelungsbohrungen in Hohe bzw. im Bereich der Frakturlinie, ist durch die erhghte 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.

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

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

* Targon® Implantate grundsétzlich so einsetzen, dass die zu libertragenden Kréfte gering sind und friihzeitig vom
Knochen iibertragen werden.

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

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

* Niemals beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten verwenden.

® Immer nur scharfe schneidende Instrumente verwenden wie z. B. Bohrer, FiihrungsspieBe etc.

* 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)
tberpriifen.

® 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 Lin-
genauswahl mit einrechnen.

® Belastung auf die Fraktur bzw. auf die Implantate abhangig vom Heilungsverlauf steigern.

* Aesculap und Aesculap Akademie bieten regelmaBig allgemeine und produktspezifische Schulungen an, die hilf-
reiche Ratschldge bei der Anwendung und besonders bei Problemsituationen geben. Nutzen Sie solche Veran-
staltungen.

® Zeitpunkt der Nachuntersuchungen, Art der postoperativen Belastung und Nachsorge hangen 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
* Implantation des Nagels tiber FiihrungsspieB:
- Passenden FiihrungsspieB verwenden
- Verklemmen vermeiden
- Rontgenkontrolle des FiihrungsspieBendes durchfiihren
- Vor Verriegelung FiihrungsspieB entfernen

Sterilitat

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 Ori-
ginal- und Schutzverpackung nehmen.
Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen. Implantatkomponenten bei lberschrittenem
Verfallsdatum oder beschddigter Verpackung nicht verwenden.
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A4

Gefahr der Kontamination des Patienten!

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

WARNUNG

Targon® Implantate, bei denen die zuvor genannten Einschrinkungen nicht gelten, kdnnen nach entsprechender
Aufbereitung resterilisiert werden.

Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem valdiertem
Aufbereitungsprozess gereinigt 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 Medizinproduktes nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.
Durch Prozesstoleranzen bedingt, dienen die Angaben des Herstellers nur als Richtwert fiir die Beurteilung der beim
Betreiber/Aufbereiter vorhandenen Aufbereitungsprozesse.

Hinweis

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



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

» Implantate auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten und Beschéadigungen vermeiden).

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase | Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[*C/°F] [min] Qualitit

1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -

)i Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline mit Tensiden,
Gebrauchslésung 0,5 %

I Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -

v Trocknung - - - Gem3B Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)

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

»  Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.
» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.
WARNUNG »> Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkdrben entsorgen.
» Unverschmutzte Implantate diirfen nicht gemeinsam mit verschmutzten Instru-
menten gereinigt werden.
> Wenn keine Implantatsystemlagerungen verfiigbar sind, Implantatkomponenten
einzeln und getrennt aufbereiten. Dabei sicherstellen, dass die Implantatkompo-
nenten nicht beschadigt werden.
» Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren.
»> Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden!
Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!
» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder
aufbereiten.
WARNUNG

Kontrolle, Wartung und Priifung

v

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

»  Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschddigung.

> Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren.

Verpackung

>  Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.
>  Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wahrend der Lagerung verhindert
(DIN EN 1SO 11607).

Sterilisieren

> Validiertes Sterilisationsverfahren

- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN SO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C/Haltezeit 5 min
>  Beigleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zul3ssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten 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:

* Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

® Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

® Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

® Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstdndig und funkti-
onstiichtig

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

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

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

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

® Durch die Frakturversorgung mit Implantaten kann die urspriingliche Anatomie des Knochens unter Umsténden
nicht vollstandig wiederhergestellt werden.

© Nach der Frakturversorgung kann die Funktion von angrenzenden Gelenken eingeschrénkt sein.

® Nach der Frakturversorgung kdnnen Schmerzen auftreten.

¢ Die Implantate diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport liberbelastet wer-
den. Bei Uberbelastung, z. B. auch durch Sturz, besteht die Gefahr der Lockerung oder des Materialbruchs.

® Der Patient muss auf die Grenzen der Belastbarkeit des Implantats hingewiesen werden und entsprechende Ver-
haltensregeln bekommen. Die Implantate Gibernehmen nicht die Belastung und Funktion, die ein gesunder Kno-
chen {ibernehmen kann. Die Gefahren beim Ubertreten der Verhaltensregeln werden dem Patienten verdeutlicht.

® Bei Implantatlockerungen, Fragmentwanderungen, Pseudarthrosen oder bei anderen Komplikationen kann eine
Revisionsoperation notwendig werden.

e Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

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

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

A4

Korrekte Montage der Nagels am Zielgerat priifen: Bohrer durch Bohrhiilse und Zielbohrung stecken und durch
die Nagelbohrung fiihren.

Gefahr der Nagelverklemmung, Nagelverbiegung oder Knochensprengung!

» Keine Gewaltanwendung auf Instrumente oder Implantate.
» Targon® TX Nagel und, wenn notwendig, PF/PFT Nigel nur mit leichten Hammer-
schldgen in die Markhdhle einfiihren.
WARNUNG » Targon® PH/H Nigel keinesfalls einschlagen, um Knochensprengungen zu vermei-
den.
> Nageleintrittspunkt iiberpriifen, gegebenenfalls korrigieren.
» Wenn sich ein Nagel schwer einfiihren l4sst, Markhdhle etwas aufbohren.

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

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

Bohrzielverfehlungen, Bohrerbriiche und FiihrungsspieBbriiche vermeiden sowie friih-

zeitiges Implantatversagen durch Rissbildung infolge beschidigter Oberflichen im

Bereich der Bohrungen!

»> Richtigen Bohrdurchmesser wahlen.

WARNUNG > Bohrereintrittsstellen mit Flachsenker plan anfrisen oder mit Ankdrner bearbei-
ten.

> Immer scharfe Bohrer und FiihrungsspieBe verwenden, vorsichtig und ohne groBen

Kraftaufwand bohren. Richtungsabweichungen miissen vermieden werden.

Wihrend des Ankdrnens, Flachsenkens und Bohrvorgangs keine Kraft auf das Ziel-

gerat ausiiben, Zielgerat nicht verbiegen oder verdrehen.

v

Implantatentfernung

» Vor dem Entfernen der Nagel alle Schrauben entfernen.

> Négel mit leichten, schnellen Schldgen und mit Hilfe von Ausschlaggerat, Ausziehbolzen und Schlitzhammer
entfernen.

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 B. Braun/Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei
der zusténdigen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

TA-Nr.: 010481 03/10  And.-Nr.: 32281/40275



@ Systéme de clous de verrouillage Targon®, sous conditionnement
stérile

Champ d'application
Les clous de verrouillage Targon® servent a I'éclissage intramédullaire, a la stabilisation et a la fixation de fractures
des os longs.
Systéemes:
® Targon® PH/H
- Clou pour humérus proximal
- Clou pour diaphyse de I'humérus
® Targon® PF, Targon® PFT
- Clou pour fémur proximal
e Targon®TX
- Clou pour tibia
Les différents systémes sont composés de clous de verrouillage, de composants de verrouillage (p. ex. vis, douilles,
broches, etc.) et de I'instrumentation d'implantation spéciale qui s'y rapporte.

Matériau

Les matériaux suivants sont utilisés pour les implants Targon®.

© |SOTAN®F Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

Dans le systéeme Targon® PH:

® Clous équipés en outre d'un frein de vis en PEEK-OPTIMA®

e Disque de fixation en titane pur ISOTAN®P suivant ISO 5832-2

Les différents matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement.
PEEK-OPTIMA® est une marque déposée de la société Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® est une marque déposée de la société Aesculap AG, 72532 Tuttlingen / Germany.
Les implants au titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De Iégéres modifications de la couleur sont
possibles, mais n'ont pas d'effet sur la qualité de I'implant.

Indications

Utilisation de Targon® PH/H dans les cas suivants:

® Fractures multifragmentaires de I'épiphyse de I'humérus jusqu'a 4 fragments de fracture (Targon® PH)

e Fractures combinées de I'épiphyse et de la diaphyse de I'humérus (Targon® PH long)

® Fractures stables ou instables de la diaphyse de I'humérus (Targon® H)

® Fractures pathologiques

* Pseudarthroses

Utilisation de Targon® PF[Targon® PFT dans les cas suivants:

® Fractures du fémur pertrochantériennes, intertrochantériennes et sous-trochantériennes

®  Fractures susvisées combinées avec des fractures ipsilatérales de la diaphyse du fémur (Targon® PF long)

® Fractures latérales du col du fémur combinées avec des fractures ipsilatérales de la diaphyse du fémur (Targon®
PF long)

®  Fractures péritrochantériennes (fractures latérales du col du fémur s'étendant jusque dans la zone du trochanter)

* Fractures pathologiques

® Pseudarthroses

Utilisation de Targon® TX dans les cas suivants:

* Fractures ouvertes et fermées de la diaphyse du tibia

® Ostéotomies de transition dans la zone diaphysaire

® Reconstructions apres résection tumorale dans la zone diaphysaire

e Ostéotomies de prolongation ou de raccourcissement dans la zone diaphysaire

® Fractures pathologiques

* Pseudarthroses

* Fractures métaphysaires du tibia sans participation de I'articulation

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

Ne pas utiliser Targon® PH/H dans les cas suivants:

® Fractures situées jusqu'a 7 cm en direction proximale de la cavité olécranienne

* Calotte de la téte de I'humérus fracassée (fractures C3)

® Arrachement isolé du trochiter

Pas d'utilisation de Targon® PF/Targon® dans les cas suivants:

® Fractures médiales et intermédiaires du col du fémur

Pas d'utilisation de Targon® TX comme seul systéme d'implant dans les cas suivants:

® Fractures avec participation de I'articulation

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

* Infections chroniques ou aigués

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

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

* Contrainte excessive probable sur I'implant

* Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

* Manque de coopération de la part du patient

® Allergie aux matériaux d'implant

Effets secondaires et interactions

* Modification de la position, relachement, usure, déformation et 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 I'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

® Syndrome de compartimentation

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

Consignes de sécurité

® 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.

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

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

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

® Lire et conserver le mode d'emploi, respecter le guide opératoire des variantes de systemes.

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

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

e Le chirurgien doit se familiariser avant I'opération avec les implants Targon® et la technique opératoire.

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

e Lesimplants Targon® doivent uniquement étre implantés avec les instruments d'implantation Aesculap prévus a
cet effet.

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

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

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

® Lesimplants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

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

® 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 n'étre
exercée que lorsque la formation calleuse est accomplie.

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

® Retirer les vis transmédullaires correctrices pour os et fragments apres le verrouillage du clou ou, en présence de
contraintes admissibles de la part du patient, tenir compte du fait que des effets de levier défavorables peuvent
soumettre le clou & une contrainte accrue.

* De fagon générale, 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 I'os.

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

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

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

* Toujours utiliser des instruments de coupe acérés tels que meches, pointes de guidage, etc.

* Eviter une application de forces élevées pendant I'implantation et I'explantation. En cas de probleme, contréler
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 contrdler les instruments (p. ex. éventuelle obstruction de la
spire de forage).

® En cas de dynamisation, de verrouillage dynamique ou de recours a la compression, il y a un risque que le clou
et/ou le composant 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
longueur a choisir.

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

® Aesculap et I'Académie Aesculap proposent régulierement des formations générales ou spécifiques sur des
produits donnés, qui apportent des conseils d'application précieux en particulier pour les situations
problématiques. Tirez parti de ces offres.

* 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
blessures du patient. La dimension des implants joue également un réle.

® Intervalles recommandés de suivi de postcure:

- avant la sortie du patient
- 10-12 semaines apres 'opération
- 6 mois apres I'opération
- 12 mois apres |'opération
* Implantation du clou par pointe de guidage:
- Utiliser la pointe de guidage appropriée
- Eviter les coincements
- Effectuer un controle radio de I'extrémité de la pointe de guidage
- Retirer la pointe de guidage avant le verrouillage

Stérilité

® Les composants de I'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection libellés.

® Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.

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

> Vérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile. Ne pas utiliser les composants de
I'implant apres expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré.

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

AVERTISSEMENT

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

Avant la premiére stérilisation et 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'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement
stérile.

Du fait des tolérances des processus, les indications du fabricant ont uniquement valeur indicative pour I'évaluation
des processus de traitement effectués par I'opérateur/en vigueur chez I'exploitant.

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



Procédé de traitement stérile validé

Nettoyage alcalin en machine et désinfection 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

1 Ringage préalable <25[77 3 EP -

i Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline avec agents
tensioactifs, solution
d'usage 0,5 %

Jits Ringage >10/50 1 EDém -

intermédiaire

v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -

v Séchage - - - Conformément au programme
du décontaminateur

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération avec du sang,

des sécrétions et des liquides!

> Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

» Maintenir couverts ou fermés les rangements pour systemes d'implants.

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

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

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

» 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 implants aprés une contamination directe ou indirecte avec du
sang.

AVERTISSEMENT

Vérification, maintenance et contréle

> Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

»  Apreés chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec,
propreté, bon fonctionnement 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
stérilisation Aesculap).

> Veiller 4 ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage (DIN EN 1SO 11607).

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 4 134 °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
chargement 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 poussiere, dans une piece
seche, obscure et de température homogene.

Application

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

e Choix et dimensions des composants de I'implant

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

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

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

* Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

* Conditions opératoires hautement aseptiques.

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

* 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.

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

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

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

® Le traitement de la fracture au moyen d'implants peut le cas échéant ne pas restaurer intégralement I'anatomie
initiale de I'os.

® Apres le traitement de la fracture, le fonctionnement d'articulations voisines peut étre restreint.

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

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

® Le patient doit étre informé sur les limites des contraintes supportées par I'implant et sur les régles de
comportement qui en résultent. Les implants n'assurent pas la méme fonction ni ne supportent les mémes
contraintes qu'un os sain. Les dangers de la non observation de ces régles doivent étre clairement présentés au
patient.

® Encas de relachement de I'implant, de migration de fragments, de pseudarthrose ou d'autres complications, une
opération de révision peut s'avérer nécessaire.

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

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

Risques de complications en cas d'application incorrecte et/ou de mauvais diagnostic/

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

>  Orienter correctement les implants.
AVERTISSEMENT

>  Controler le montage correct du clou sur le viseur: Insérer la méche par la douille de forage et le percage de
visée et la guider a travers le percage du clou.

Risque de coincement du clou, de déformation du clou ou d'éclatement de I'os!

» Ne pas employer la force sur les instruments ou les implants.

Insérer les clous Targon® TX et, si nécessaire, les clous PF/PFT dans la cavité
médullaire uniquement par de légers coups de maillet.

N'impacter en aucun cas les clous Targon® PH/H pour éviter I'éclatement de I'os.
Controler le point d'entrée du clou, le corriger si nécessaire.

Lorsque l'introduction d'un clou est difficile, élargir légérement la cavité
médullaire.

Y ¥V

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

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

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

»  Choisir le diamétre de percage adéquat.

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

» Toujours utiliser des méches et des pointes de guidage acérées, percer avec
précaution sans exercer de forces importantes. Les écarts de direction doivent
&tre évités.

> Ne pas exercer de force sur le viseur pendant I'amorce, le lamage et le forage, ne
pas tordre le viseur ni le fausser.

Retrait de I'implant

> Retirer toutes les vis avant de retirer les clous.
> Retirer les clous par de petits coups rapides et Iégers et a I'aide de I'extracteur, du boulon d'extraction et du
maillet a fente.

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 I'instrumentation peuvent étre endommagés. On recommande
pour ces cas d'utiliser une instrumentation spéciale qui peut étre commandée chez Aesculap. Cette instrumentation
devrait étre en présence pour toute explantation. Une instrumentation spéciale existe également pour les implants
ayant rompu. Respecter le mode d’emploi d cet effet!

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants B. Braun/Aesculap auprés de B. Braun/
Aesculap ou de la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.
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@ Sistemas de clavos de bloqueo Targon® en envase estéril

Finalidad de uso
Los clavos de blogueo Targon® sirven para la ferulizacion intramedular y la estabilizacion y fijacion de fracturas de
huesos largos.
Dispositivos:
e Targon® PH/H
- Clavo para humero proximal
- Clavo para diéfisis humeral
e Targon® PF, Targon® PFT
- Clavo para fémur proximal
® Targon®TX
- Clavo tibial
Los diferentes dispositivos se componen de clavos y componentes de bloqueo (p. €]. tornillos, casquillos, pins, etc.) y
del correspondiente instrumental especifico de implantacion.

Material

Los materiales utilizados para los implantes Targon® son los siguientes:

® Aleacion forjable de titanio ISOTAN®F Ti6AI4V segun 1SO 5832-3

Sistema Targon® PH:

* Clavos de PEEK-OPTIMA® con freno de tornillo adicional

® Arandela de fijacion de titanio puro ISOTAN® segin ISO 5832-2

Los distintos materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases.
PEEK-OPTIMA® es una marca registrada de Invibio, Ltd. Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® es una marca registrada de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Los implantes de titanio van recubiertos de una capa de oxido de color. Es posible que se produzcan ligeras
alteraciones del color, pero ello no afectara en modo alguno a la calidad del implante.

Indicaciones

Targon® PH/H estd indicado en casos de:

® Fracturas multifragmentarias de la cabeza del himero de no mas de 4 fragmentos (Targon® PH)

® Fracturas combinadas de cabeza y diafisis del himero (Targon® PH largo)

® Fracturas de la diafisis del humero estables e inestables (Targon® H)

® Fracturas patoldgicas

® Pseudoartrosis

Targon® PF[Targon® PFT esta indicado en casos de:

* Fracturas pertrocantéreas, intertrocantéreas y subtrocantéreas

® Fracturas combinadas con fracturas ipsilaterales de diafisis femoral (Targon® PF largo)

® Fracturas laterales del cuello femoral combinadas con fracturas ipsilaterales de diafisis femoral (Targon® PF
largo)

e Fracturas peritrocantéreas (fracturas laterales del cuello femoral que se extienden hasta la zona trocantérea)

® Fracturas patoldgicas

* Pseudoartrosis

Targon® TX estd indicado en casos de:

® Fracturas abiertas y cerradas de diafisis de tibia

* Osteotomia de correccion en el area de la diafisis

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

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

® Fracturas patoldgicas

* Pseudoartrosis

* Fracturas metafisarias de tibia sin afectacion de la articulacion

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

Targon® PH/H esté contraindicado en casos de:

® Fracturas de hasta 7 cm proximal de la fosa olecraniana

® (Calota de la cabeza del himero fracturada (fracturas C3)

* Desgarro aislado de tubérculos

Targon® PF[Targon® PFT estd contraindicado en casos de:

® Fracturas de cuello femoral mediales e intermedias

No utilizar Targon® TX como sistema de implante unico en:

® Fracturas con afectacion articular

En general, esta contraindicado en casos de:

* Infecciones agudas o cronicas

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

® Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

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

® En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

* Colaboracion insuficiente por parte del paciente

* Rechazo a alguno de los materiales del implante

Efectos secundarios e interacciones

* Desplazamiento, aflojamiento, desgaste, deformacion 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

e Sindrome del compartimiento

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

Advertencias de seguridad

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

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

* El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de forma adecuada.

* El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirurgicas reconocidas.

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

® Aplicar los componentes del implante sélo en los orificios de los clavos dispuestos para tal fin.
® Elcirujano deberda conocer la anatomia del hueso y la trayectoria de los nervios, de los vasos sanguineos, de los
musculos y de los tendones.

® Antes de la intervencion el cirujano debera familiarizarse con los implantes Targon® y con la técnica quirurgica.

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

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

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

* 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.

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

® Siexisten orificios de bloqueo a la altura o en la zona de la linea de la fractura, existira 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.

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

® Los tornillos de correccion de fragmentos y huesos transmedulares deben volver a retirarse una vez bloqueado el
clavo, o bien debe tenerse en cuenta que la carga del paciente permitida puede verse incrementada por las
fuerzas de palanca que inciden sobre el clavo.

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

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

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

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

e Utilizar los instrumentos cortantes siempre afilados (brocas, punzones guia, etc.)

® 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. ej., que el filete de la broca no
esté obturado).

® Con la dinamizacion, el bloqueo dindmico o la utilizacién de comprension, existe el riesgo de que el clavo y/o los
componentes de bloqueo migren al area 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.

* Incrementar la carga sobre la fractura o el implante en funcién de cémo evolucione la curacion.

® Aesculapy la Academia Aesculap imparten de forma permanente cursos de formacion generales y especificos de
producto en los que se ofrecen consejos sobre la aplicacion y soluciones para situaciones complejas. Inférmese
y aproveche esta oportunidad.

* 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
dimensiones del implante también son importantes.

® 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
* Implantacion del clavo mediante alambre guia:
- Utilizar el alambre guia adecuado
- Evitar aprisionamientos
- Realizar un control radiografico del alambre guia
- Antes de efectuar el bloqueo, retirar el alambre guia

Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

® 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 que el envase esterilizado esté en perfecto estado, asi como su fecha de caducidad. No utilizar
componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

Peligro de contaminacion del paciente.
»  Los implantes contaminados, por ejemplo con sangre o secreciones, no se deben
reesterilizar ni reutilizar bajo ningin concepto.

ADVERTENCIA

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

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente procedimiento de trato y cuidado validado antes de
su primera esterilizacion y siempre antes de las sucesivas esterilizaciones:

Observacion
Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas
higiénicas del centro para el trato y cuidado de los productos.

Observacion

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

Observacion

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo puede garantizarse mediante una
validacion previa del proceso de trato y cuidado. En este caso, la responsabilidad recae en el usuario/responsable del
trato y cuidado.

Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del fabricante sélo sirven como valor orientativo para la
valoracién de los procesos de trato y cuidado de que disponga el usuario/la persona encargada del trato y cuidado.

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



Procedimiento de trato y cuidado validado

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

1 Prelavado <25[77 3 AP -

i Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline con agentes
tensioactivos, solucion al 0,5 %

I Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -

v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -

v Secado - - - Segun programa de
desinfeccion

AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer
imposible una nueva esterilizacion de los componentes.
»  Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.
» Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.
ADVERTENCIA > Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.
» No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.
> Sino se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componentes
del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dafan los
componentes del implante.
» Limpiar y desinfectar a maquina los componentes del implante.
»  No reutilizar los implantes sucios durante la operacion.
La contaminacion directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del producto.
» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirectamente
contaminados con sangre.
ADVERTENCIA

Control, mantenimiento e inspeccion

»  Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

»  Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco, limpio, funcione debidamente
y no tenga defectos.

> Retirar inmediatamente el producto si estd daiado o no funciona.

Envase

v

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 e impedira una recontaminacion del producto durante su almacenamiento
(DIN EN 1SO 11607).

A4

Esterilizacion

> Método de esterilizacion validado

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segun DIN EN I1SO 17665

- Esterilizacién 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.

A4

Almacenamiento

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

Aplicacion

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

siguiente:

® Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

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

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

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

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

siguientes puntos:

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

® Tras la implantacion es posible que quede limitada la funcion las articulaciones adyacentes.

® Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

® 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 (p. ej., debido a una caida), existe el peligro de que se
afloje o se rompa.

* El paciente debe estar informado de las limitaciones de resistencia del implante, asi como haber recibido las
instrucciones pertinentes para actuar en consecuencia. Los implantes no soportan la carga ni realizan la funcion
propias de un hueso sano. Debera aclararse al paciente cudles son los riesgos que corre si no sigue dichas
instrucciones.

® Si se aflojara el implante, se produjeran migraciones de fragmentos o aparecieran pseudoartrosis u otras
complicaciones podria resultar necesaria una operacion de revision.

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

® El médico decidira cuando retirar total o parcialmente el implante para osteosintesis por medio de una
intervencion quirurgica.

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 ineficaces.

» Asegurarse de que se utilizan los clavos y tornillos con la longitud y el diametro
adecuados.

ADVERTENCIA »  Alinear los implantes correctamente.

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

Peligro de atasco o doblamiento del clavo, o de rotura del hueso.

> No aplicar los instrumentos ni los implantes ejerciendo una fuerza excesiva.

» Introducir en la cavidad medular los clavos Targon® TXy, en su caso, los clavos PF/
PFT dnicamente con ligeros golpes de martillo.

ADVERTENCIA > Para evitar la voladura de fragmentos de hueso, no golpear bajo ningin concepto

los clavos Targon® PH/H.

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

Si un clavo se introduce con dificultad se debera perforar ligeramente la cavidad

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

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

Evitar taladrar en el lugar incorrecto y la rotura de las brocas y de los punzones guia.

Evitar ademas cualquier dafio en la superficie de la zona de los orificios para impedir

que el implante se agriete y fracase.

» Escoger el diametro correcto de la broca.

ADVERTENCIA > Fresar los puntos de entrada de la broca con un avellanador para alisarlos o
tratarlos con un punzon.

»  Utilizar siempre brocas y punzones guia afilados; taladrar con precaucion y sin
aplicar excesiva fuerza. Debe evitarse cualquier desviacion de la direccion.

» No doblar, retorcer o ejercer presion sobre el instrumento guia durante el
graneteado, el avellanado y el taladrado.

Extraccion del implante

> Antes de retirar los clavos extraer todos los tornillos.

> Retirar los clavos golpeando suavemente y con ayuda del aparato de extraccion, el pero de extraccion y el
martillo ranurado.

Observacion

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

Para mas informacién sobre sistemas de implante B. Braun/Aesculap dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las
filiales competentes de B. Braun/Aesculap.
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@ Sistemi di chiodi di bloccaggio Targon®, confezionati sterili

Destinazione d'uso
| chiodi di bloccaggio Targon® sono concepiti ad hoc per operare la steccatura, la stabilizzazione ed il fissaggio
intramidollare delle fratture delle ossa tubolari lunghe.
Sistemi:
e Targon® PH/H
- Chiodo omerale prossimale
- Chiodo per diafisi omerale
e Targon® PF, Targon® PFT
- Chiodo femorale prossimale
® Targon®TX
- Chiodo tibiale
| singoli sistemi sono composti da chiodi di bloccaggio, componenti di bloccaggio (ad es. viti, boccole, pin ecc.) e dal
rispettivo strumentario speciale da impianto.

Materiale

Per gli impianti Targon® vengono utilizzati i seguenti materiali.

® ISOTAN®F Lega in titanio per fucinatura Ti6Al4V a norma ISO 5832-3

Per il sistema Targon® PH :

e Chiodi con freno per viti aggiunto in PEEK-OPTIMA®

* Rondella di fissaggio in ISOTAN®P - titanio puro a norma ISO 5832-2

| materiali usati per i rispettivi impianti sono indicati sulle confezioni.

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® & un marchio registrato di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Gli impianti in titanio sono rivestiti da uno strato ossidato colorato. Sono possibili lievi alterazioni cromatiche, che
tuttavia non pregiudicano in alcun modo la qualita dell'impianto.

Indicazioni

Usare Targon® PH/H per:

®  Fratture multiframmentali della testa omerale fino a massimo 4 frammenti (Targon® PH)

® Fratture combinate della testa e della diafisi omerale (Targon® PH lunghi)

® Fratture stabili o instabili della diafisi omerale (Targon® H)

* Fratture patologiche

® Pseudoartrosi

Usare Targon® PF[Targon® PFT per:

* Fratture femorali peritrocanteriche, intertrocanteriche e subtrocanteriche

® Fratture summenzionate combinate con fratture ipsilaterali della diafisi femorale (Targon® PF lunghi)

® Fratture laterali del collo del femore combinate con fratture ipsilaterali della diafisi femorale (Targon® PF lunghi)
e Fratture peritrocanteriche (fratture laterali del collo del femore che si estendono fino alle zone trocanteriche)
® Fratture patologiche

® Pseudoartrosi

Usare Targon® TX per:

* Fratture diafisarie tibiali aperte e chiuse

* Osteotomie correttive nella zona diafisaria

* Ricostruzioni conseguenti a resezioni tumorali nella zona diafisaria

® Osteotomie di allungamento o accorciamento nella zona diafisaria

® Fratture patologiche

* Pseudoartrosi

* Fratture metafisarie tibiali senza interessamento articolare

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

Controindicazioni

Non usare Targon® PH/H per:

* Fratture fino a 7 cm prossimali rispetto alla Fossa olecrani
e Calotta della testa omerale frantumata (fratture C3)

* Tuberosita isolata

Non usare Targon® PF/Targon® PFT per:

* Fratture mediali ed intermedie del collo del femore

Non usare Targon® TX quale unico impianto per:

* Fratture con interessamento articolare

In generale non usare se sono presenti:

® Infezioni acute o croniche

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

® Previsto sovraccarico dell'impianto

* Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

* Insufficiente collaborazione del paziente

® |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Effetti collaterali ed interazioni

® Spostamenti, allentamenti, usura, deformazione e rottura dei componenti dell'impianto
® Spostamento ed allentamento dei frammenti

* Ritardata 0 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

® Sindrome del compartimento

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

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

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

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

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

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

® Prima dell'intervento 'operatore deve imparare a conoscere gli impianti Targon® e la relativa tecnica operatoria.

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

e Gli impianti Targon® devono essere impiantati solo con gli appositi strumenti Aesculap.

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

* Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

e Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

® 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
fallimento dell'impianto. Pertanto € necessario ridurre opportunamente il carico post-operatorio e mirare a
ripristinare il pieno carico solo dopo che il callo osseo si € completamente formato.

® 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.

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

® In linea di principio, gli impianti Targon® devono essere impiantati in modo che le forze da trasmettere siano
ridotte e possano essere tempestivamente trasmesse dall'osso.

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

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

* Non usare mai componenti di impianti danneggiati o espiantati.

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

e 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.
Eventualmente ripetere le fasi operatorie precedenti e controllare gli strumenti (ad es. che il filetto del
perforatore non sia intasato).

® La dinamizzazione, il bloccaggio dinamico o I'utilizzo di compressioni comportano il rischio che il chiodo efo il
componente femorale migri nella regione articolare o fuori dall'osso. Pertanto al momento dell'impianto ¢
necessario considerare i percorsi di scorrimento degli impianti e quelli dei frammenti e calcolarli nella scelta della
lunghezza.

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

* Aesculap ed Aesculap Akademie offrono regolarmente corsi di formazione sia generali che specifici sui prodotti
che forniscono consigli utili ai fini dell'uso ed in particolare nelle situazioni problematiche. Utilizzate tali
manifestazioni.

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

® Intervalli temporali raccomandati per il follow-up:

- Prima della dimissione del paziente
- 10-12 settimane dopo l'intervento
- 6 mesi dopo l'intervento
- 12 mesi dopo l'intervento
* Impianto del chiodo tramite filo guida:
- Usare un filo guida idoneo
- Evitare il bloccaggio
- Eseguire il controllo radiologico dell'estremita del filo guida
- Prima del controllo rimuovere il filo guida

Sterilita

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

® | 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 |'integrita dell'imballo sterile. Non utilizzare i componenti degli impianti dopo
la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata.

Pericolo di contaminazione del paziente!
» Non risterilizzare e riutilizzare mai gli impianti contaminati ad es. da sangue e
secreti.

AWERTENZA

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

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con
il sequente procedimento di sterilizzazione validato:

Nota

Osservare 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 sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico pud essere
assicurata soltanto previa validazione del processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/
preparatore.

A fronte delle tolleranze di processo, le presenti indicazioni del produttore fungono soltanto da valori orientativi per i
processi di preparazione sterile implementati presso il gestore/preparatore.

Nota

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



Procedimento di preparazione sterile validato

Pulizia 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

1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -

i Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline con tensioattivi,
soluzione d'uso allo 0,5 %

I Risciacquo >10/50 1 A-CD -

intermedio

v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -

\ Asciugatura - - - Come da programma del
disinfettore

A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie con
sangue, secreti e fluidi!
> Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.
> Tenere gli alloggiamenti per i sistemi da impianto coperti o chiusi.
AVVERTENZA »> Eseguire il riporto degli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente
rispetto ai cestelli strumenti.
> Gli impianti non sporchi non devono essere puliti assieme agli strumenti sporchi.
> Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i
componenti da impianto a preparazione singolarmente e separatamente,
accertandosi che durante tale operazione non subiscano danni.
»> Pulire e disinfettare i componenti da impianto automaticamente.
> Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento!
Compromissione della risterilizzabilita da contaminazione diretta o indiretta!
» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o
indirettamente contaminati con sangue.
AVVERTENZA

Controllo, manutenzione e verifica

»  Farraffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

> Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, perfettamente
funzionante e non danneggiato.

» Se il prodotto non ¢ idoneo a funzionare, scartarlo immediatamente.

Imballo

Y

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 container per
sterilizzazione Aesculap).

Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio (DIN EN
1SO 11607).
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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 pil 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 imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e termostatato in maniera uniforme.

Impiego

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

punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

® Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali strumenti da impianto Aesculap, devono essere completi ed
idonei a funzionare.

® [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

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

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

Il paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a

quanto segue:

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

* Dopo il trattamento della frattura, la funzionalita delle articolazioni adiacenti pud quindi risultare limitata.

* Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

* Gli impianti non devono essere sollecitati in maniera eccessiva esponendoli a carichi estremi, sforzi fisici o sport
pesanti. In caso di sovraccarichi, dovuti ad es. a cadute, sussiste il rischio di allentamenti o rotture del materiale.

* |l paziente deve essere informato sui limiti di sollecitabilita dell'impianto e gli devono essere insegnate le regole
comportamentali del caso. Gli impianti non sono infatti in grado di trasmettere i carichi e di assolvere le funzioni
dell'osso sano. Inoltre gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle suddette regole.

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

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

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

Complicanze causate da utilizzi errati efo errate valutazioni/trattamenti della frattura!

»  Accertarsi di usare chiodi e viti di lunghezza idonea e diametro adeguato.
» Allineare correttamente gli impianti.

AWERTENZA

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

Pericolo di bloccaggio e deformazione del chiodo o di frantumazione dell'osso!

> Niente applicazioni di forza su strumenti o impianti.

» Introdurre i chiodi Targon® TX e, se necessario, i chiodi PF/PFT nella cavita
midollare soltanto con delle leggere martellate.

AVVERTENZA »  Non impattare mai i chiodi Targon® PH/H percuotendoli, per evitare frantumazioni

dell'osso.

Verificare ed eventualmente correggere il punto d'entrata del chiodo.

Se un chiodo risulta difficile da introdurre, allargare leggermente la cavita

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

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

Evitare di mancare i punti di destinazione della perforazione, nonché rotture di

perforatori e fili guida, come pure fallimenti anticipati dell'impianto dovuti alla

formazione di crepe conseguenti a superfici danneggiate nel settore dei fori!

» Scegliere il diametro del foro corretto.

AVVERTENZA » Fresare i punti di ingresso del perforatore in modo che risultino piani con una
fresa piana oppure lavorarli con un bulino.

> Utilizzare sempre fili guida e perforatori taglienti ed operare con cautela e senza
applicare forze eccessive. E' necessario evitare scostamenti direzionali.

» Durante la bulinatura, la fresatura in piano ed il procedimento di foratura non
esercitare alcuna forza sul puntatore e non deformare o ruotare il perforatore.

Espianto
> Prima di espiantare i chiodi, togliere tutte le viti.

>  Espiantare i chiodi con colpi rapidi e leggeri ed avvalendosi del dispositivo espulsore, del perno estrattore e del
martello a fessura.

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
strumentario 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
relative a questo!

Ulteriori informazioni sui sistemi da impianto B. Braun/Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento a
B. Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

TA-Nr.: 010481 03/10  And.-Nr.: 32281/40275



® Sistemas de travamento Targon®, em embalagem esterilizada

Aplicacdes
Os pregos de travamento Targon® destinam-se a imobilizagéo, estabilizacao e fixagao intramedular de fracturas de
0ss0s tubulares compridos.
Sistemas:
e Targon® PH/H
- Prego proximal para imero
- Prego para diafise umeral
e Targon® PF, Targon® PFT
- Prego proximal para fémur
® Targon®TX
- Pregos tibiais
Os sistemas individuais sdo compostos de pregos de travamento, componentes bloqueadores (por ex. parafusos,
buchas, pinos, etc.) e dos instrumentos de implantacéo especialmente desenvolvidos para o efeito.

Material

Séo usados os seguintes materiais para os implantes Targon®.

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

No sistema Targon® PH:

® Pregos equipados com travéo adicional em PEEK-OPTIMA®

® Anilha de fixagdo em titanio puro ISOTAN®P segundo ISO 5832-2

Os respectivos materiais utilizados nos implantes estao indicados na embalagem.
PEEK-OPTIMA® é uma marca registada da Invibio, Ltd. Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® ¢ uma marca registada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
Os implantes feitos de titanio estdo revestidos de uma pelicula de oxido. Podem ocorrer variagoes ligeiras da cor; no
entanto, estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

Indicacoes

Usar os pregos Targon® PH/H no caso de:

e Fracturas miltiplas da cabeca umeral com até 4 fragmentos (Targon® PH)

® Fracturas da diafise e cabeca umerais (Targon® PH comprido)

o Fracturas estaveis e instaveis da diafise umeral (Targon® H)

® Fracturas patoldgicas

* Pseudartroses

Usar Targon® PF/Targon® PFT no caso de:

® Fracturas pertrocantéricas, intertrocantéricas e subtrocantéricas do fémur

® As facturas em cima mencionadas combinadas com fracturas ipsilaterais da diafise femoral (Targon® PF
comprido)

e Facturas laterais do colo do fémur combinadas com fracturas ipsilaterais da diafise femoral (Targon® PF
comprido)

o Fracturas peritrocantéricas (fracturas laterais do colo do fémur estendendo-se pelas regiées do trocanter)

® Fracturas patoldgicas

* Pseudartroses

Utilizar os pregos Targon® TX no caso de:

® Fracturas simples ou expostas da diafise da tibia

® Osteotomias de correcgdo na zona da difise

® Reconstrucdes apds uma resseccao de tumores na zona da diafise

® Osteotomias de prolongamento e de encurtamento na zona da diafise

® Fracturas patoldgicas

* Pseudartroses

® Fracturas metafisarias da tibia sem afectar a articulagdo

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

tomar em consideragdo a situagao clinica, bioldgica e biomecanica especial.

Contra-indicagdes

N&o usar os pregos Targon® PH/H no caso de:

® Fracturas situadas até 7 cm em direccdo proximal da fossa do olécrano

® (Calota da epifise do umero fragmentada (fracturas C3)

® Arrancamento isolado do tubérculo

No utilizar Targon® PF/Targon® PFT no caso de:

® Fracturas mediais e intermediais do colo femoral

Nao utilizar Targon® TX como sistema de implante tnico no caso de:

® Fracturas que afectam a articulacdo

Nao utilizar geralmente no caso de:

* Infeccdes agudas ou crénicas

® Lesoes graves das estruturas 0sseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacao estavel dos componentes do
implante

* Tumores 6sseos na zona da fixacao do implante

® Provavel sobrecarga do implante

* Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

* Falta de colaboracao por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

Efeitos secundarios e interaccdes

* Alteragao da posicéo, relaxamento, desgaste, corrosdo ou quebra dos componentes do implante
* Alteragao da posi¢do 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

® Lesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

* Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

® Esforgo articular limitado e dores articulares

e Sindroma de compartimento

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

Instrucdes de seguranca

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

e Os riscos gerais associados a uma intervengéo cirirgica ndo estao descritos nestas instrugdes de utilizagdo.

® 0 cirurgiao assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervencéao cirurgica.

® O cirurgido deverad dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de operagédo.

® Ller e guardar as instrugdes de utilizacao, respeitar o manual cirurgico aplicavel as variantes do sistema.

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

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

® 0 cirurgido, antes da intervencdo, tem de se familiarizar com os implantes Targon® e com a respectiva técnica
cirargica.

e 0 cirurgido ¢ responsavel pela combinagao dos componentes do implante e pela sua implantacao correcta.

® S6 ¢ permitido implantar os implantes Targon® utilizando-se o jogo de instrumentos Aesculap previsto para o
efeito.

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

o £ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

o F proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirtrgica.

® Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez ndo podem ser reutilizados.

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

® 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 solido.

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

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

® Colocar os implantes Targon® sempre de forma que as forcas a transmitir sejam reduzidas e que sejam
transmitidas numa fase precoce pelo osso.

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

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

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

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

* Evitar exercer esforcos elevados sobre os implantes durante a implantagéo e a explantacao. No caso de surgirem
problemas, verificar a posicéo 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).

® No caso de dinamizacdo, travamento dinidmico ou utilizagio de compresséo, existe perigo de o prego efou o
componente bloqueador migrem para dentro da articulagdo ou para fora do osso. Dai que seja importante
calcular a trajectéria de deslize dos implantes e dos fragmentos e toma-la em consideragdo na escolha do
comprimento correcto.

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

® AAesculap e a Academia Aesculap oferecem regularmente seminarios de formagéo geral ou de formagao sobre
determinados produtos, no &mbito dos quais pode obter-se informacdes Uteis sobre a aplicacao e, em especial,
sobre situagdes problematicas. Faca proveito destes cursos de formacao.

® Osintervalos a observar para os exames pos-operatorios, o tipo de forca exercida e o tratamento pos-operatorio
variam de doente para doente em funcao do peso, da actividade exercida, do tipo e do grau da fractura, assim
como dos ferimentos adicionais do doente. A dimenséo do implante é igualmente de importancia.

* Exames pos-operatorios recomendados nos seguintes intervalos:

- antes de o doente deixar o hospital
- 10-12 semanas ap6s a intervengdo
- 6 meses apods a intervengdo
- 12 meses apos a intervengdo
* Implantagdo do prego através de fio de guia:
- Utilizar um fio de guia adequado
- Evitar que o prego fique emperrado
- Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X
- Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

Esterilidade

e 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

* 0Os componentes do implante foram esterilizados por radiacéo.

> Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem original ou da
embalagem protectora apenas pouco antes de serem usados.

»  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 estar danificada.

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

ATENCAO
Os implantes Targon® aos quais ndo se aplicam as restricdes em cima mencionadas podem ser reesterilizados apos
reprocessamento correspondente.

Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma nova esterilizagéo, os componentes de implante devem ser limpos
com os seguintes métodos de reprocessamento validados:

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as
proprias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

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

Nota

Tenha em conta que s6 se obterd um reprocessamento sequro deste dispositivo médico apds validagdo prévia do
processo de reprocessamento. A responsabilidade pelo processo € do utilizador ou da pessoa encarregue do
reprocessamento.

Devido s tolerdncias processuais, as especificacdes do fabricante so podem ser consideradas como valores de
referéncia para avaliagdo dos processos de reprocessamento aplicados pelo utilizador e/ou pela pessoa encarregue do
reprocessamento.

Nota

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



Método de reprocessamento validado

Limpeza alcalina a maquina e desinfecgdo térmica

»  Colocar o implante num cesto de rede proprio para limpeza (assegurar que todas as partes sdo atingidas pelo
produto e evitar danos).

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

Fase | Passo T t Qualidade | Caracteristicas quimicas/
[°C/°F] [min] dadagua | Qpservagio

1 Pré-lavagem <25[77 3 A-P -

i Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline com tensioactivos,
solugéo de uso corrente 0,5 %

il Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -

v Desinfecgio térmica 90/194 5 A-CD -

v Secagem - - - De acordo com o programa de
desinfecgao

A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminagio com

sangue, secrecdes e liquidos durante a operagéo!

»  Para segurar os implantes, usar luvas novas.

» Guardar os recipientes de ar to do sist de impl tapados e

ATENCAO fechados.

»> Depois do uso, manter os alojamentos do sistema separados dos cestos dos
instrumentos.

» Néo limpar os implantes nido contaminados juntamente com instrumentos
contaminados.

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

»  Limpar e desinfectar os componentes do implante a maqui

> Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia!

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminacéo directa ou

indirecta!

> Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou
indirectamente com sangue.

ATENCAO

Controlo, manutencio e verificagdo

v

Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

> Verificar o produto depois de cada limpeza, desinfeccdo e secagem quanto a: secura, limpeza, bom
funcionamento e danos.

»  Apartar imediatamente os produtos danificados ou que ndo funcionam.

Acondicionamento

Y

Colocar o produto no alojamento previsto para o efeito ou num cesto adequado.

Colocar os cestos de rede em recipientes adequados para processos de esterilizagdo (por ex. em contentores de
esterilizacdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacdo do produto durante a armazenagem (DIN EN
1SO 11607).

A4

v

Esterilizacdo
»  Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizacdo a vapor com processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo DIN EN 285 e validado segundo DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado com 134 °C/tempo de ndo contaminagéo de 5 min
»  No caso de esterilizagdo simultdnea de varios 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 em embalagem esterilizada num lugar protegido do p6, seco, escuro e com
temperatura estavel.

Utilizacao

0 cirurgido elaborara um plano da operagéo, o qual determinara e documentara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinacéo dos pontos de orientagao intra-operatorios

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

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

* Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

® Osinstrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantagdo especiais da Aesculap,
estdo completos e em boas condigdes para serem utilizados

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

® Asregras da arte médica, os ultimos avancos da ciéncia e os contetidos das respectivas publicagdes cientificas,
redigidas pelos autores médicos, sdao do conhecimento geral.

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

0 doente foi informado sobre a intervencéo, e foi documentado o seu consentimento relativamente as sequintes

informacoes:

e 0 tratamento da fractura por meio de implantes, em determinadas circunsténcias, pode nao restabelecer por
completo a anatomia original do osso.

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

* Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

* Osimplantes ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto. No caso
de sobrecarga, por ex., mesmo apds uma queda, existe perigo de relaxamento ou ruptura do material.

® 0 doente terd que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras de
comportamento respectivas. Os implantes ndo suportam o peso nem assumem a fungdo de um osso sao. Serao
ilustrados os riscos decorrentes de uma nao observancia das regras de comportamento.

* No caso de afrouxamento, migracdo de fragmentos, assim como no caso da ocorréncia de pseudartroses e outras
complicagdes, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisao.

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

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

Risco de complicagdes no caso de aplicagio incorrecta efou de diagnéstico errado da
fractura!
» Prestar atencdo para que se use pregos e parafusos com comprimentos e
didametros adequados a aplicagdo.
ATENQAO > Alinhar os implantes correctamente.

> Verificar a montagem correcta do prego no instrumento de guia: inserir a broca na manga porta-broca e no
orificio de guia e passar pelo orificio do prego.

Perigo de emperramento e encurvamento do prego ou de rebentamento do osso!

» Nao esforcar os instrumentos e implantes.

Introduzir os pregos Targon® TX e, caso necessario, os pregos RF/PFT na cavidade
medular aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

ATENQAO » Nio introduzir os pregos Targon® PH/H de modo algum & forga, por forma a evitar
estilhacamentos do osso.

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

Quando ¢é dificil introduzir um pego, alargar um pouco a cavidade medular com
uma broca.

A4

v

v

0 cirurgido decide em funcéo da indicagdo:
® se ¢ necessario um travamento do implante.
® no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico ou dindmico.

Nota

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

Perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios de guias, bem como de falha
precoce do implante devido a formagdo de fendas em consequéncia de superficies
danificadas na zona dos furos!
> Escolher o diametro perfurado correcto.
ATENQAO » Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa conica plana ou prepara-los
com um puncéo de marcar.
»  Utilizar sempre brocas e fios de guia cortantes e furar com cuidado e sem exercer
forca excessiva. Evitar desvios da direcgdo durante a perfuragéo.
»> Durante a centragem, fresagem e perfuragdo, nio exercer qualquer forga sobre o
instrumento de guia, ndo curvar nem rodar o instrumento de guia.

Remocdo do implante

» Antes da remogdo dos pregos, retirar todos os parafusos.

> Remover os pregos com golpes ligeiros e rapidos utilizando um extractor, cavilha extractora e martelo de
orelhas.

Nota

Quando da remogéo do implante podem ocorrer complicagdes devido a implantes encravados, ossos pegados aos
tecidos adjacentes, etc. Em certas circunstdncias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos podem ficar danificados.
Nestes casos, recomenda-se que se use um jogo de instrumentos especiais, que pode ser encomenda no fabricante
Aesculap. Este jogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explantagdo. Para implantes quebrados existe
igualmente um jogo de instrumentos especiais. Observar as instrucées de utilizagdo dos jogos de instrumentos!

Para mais informagdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/Aesculap, podera contactar em qualquer
momento a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local da B. Braun/Aesculap.
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Targon® cuoTApaTa AAWY a0QAEAIGNS, GUCKEUAOUEVA
ATTOCTEIPWHEVA

ZKOTrog Xpnong
O1 ol aopaAiong Targon® xpnaiuelouv oTny evBouUEAIKR AAWGT, OTABEPOTIOINGN Kal OTEPEWDN OF
KOTAYHATO PAKPIWY OCTWV.
ZuaTApaTa:
e Targon® PH/H
- Kevtpikég fhog Bpaxidviou oatol
- 'HAog didguaong Bpaxiéviou oaTou
e Targon® PF, Targon® PFT
- Kevtpikég fAog pnpiaiou ootol
e Targon® TX
- HAog kvriung
Ta pegovwpéva ouoTAPATA atToTeAoUvTal atrd HAOUG ac@ANiong, eapTipaTa ao@daAiong (T. X. Bideg,
owAnvwToUg dakTUuAioug, Kap@ideg KTA.) Kal avTioToixa €10IKG EPYaAEia EUPUTEUCEWV.

YAiké

Ta akéAouBa UAIKG XpnoluoTroloUvTal o euguteUpara Targon®.

¢ ISOTAN®F oguprAato kpdua Tiraviou TiBAI4V katd 1ISO 5832-3

270 0UoTNUa Targon® PH:

o 'HAol pe TTpéoBeTa @péva RISV amé PEEK-OPTIMA®

¢ Aiokog oTepéwaong amé ISOTAN®P kaBapé TiTdvio katd 1ISO 5832-2

Ta ekGaTOTE XPNOIMOTIOINBEVTA UAIKA VIO TA EUPUTEUHATA AVAPEPOVTAI ETTAVW OTIG CUOKEUATIES.
PEEK-OPTIMA® givai éva kataxwpnpévo eutropiké ofpa tng Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® gival éva kataxwpnuévo eutropikd ofua Tng Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
Epgutelpata TiTaviou gival  €MOTpWHEVA PE  pIa €yXpwun oTpwon ogeidiou. Eival e@IKTEG
eAa@PEGXPWHATIKEG AAAAYEG, DEV EXOUV OUWG KAUIA ETTIOPATN OTNV TTOIOTNTA TOU EUPUTEUPATOG.

Evdeigeig

Targon® PH/H xpnoiuoToleitai ot:

o ToAMATTAG KaTdypaTa TG KEPOARS BPAXIOVIOU UEXPI KATayUa 4 TUNUATWY (Targon® PH)

e Suvduaopéva katdypaTa Ke@aAig kal Sidguang Bpayxiéviou (Targon® PH pakpl)

o T1aBepd A aoTaln katdyuata didguong Bpaxidviou (Targon® H)

* [MoBoAoyikd kaTdypara

e Yeudapbpwoaoeig

Targon® PF/Targon® PFT xpnoiyoTolgital ot

* [epiTpoxavTripia, dIaTPOXAVTHPIC KAl UTTOTPOXAVTHPIA KATAYHATa Unpiciou

e Ta mapamdvw avagepdyeva KoTaypara ot ouvduaopd pe opdTTAeupa Kartdypata didguong
unpiaiou (Targon® PF pakps)

* TAeupikd kaTaypa pnpiaiou auxéva ot ouvdUAOU6 Ue opdTTAEUpa KaTtdypaTa didguang pnpiaiou
(Targon® PF pakpl)

e [epirpoxavTrpia KaTdydata (TTAEUPIKG KATAyPaTa pnpiciou auxéva, Ta oTToia EKTIVOVTAI OTIG WVES
TpoXavTApa)

* [MoBoAoyikd kaTdypara

e YeudapBpwoaeig

Targon® TX xpnoiyoTroigital o€:

®  AVOIKTG Kal KAEIOTA KaTdypaTa Sidpuang Kvipng

e OOTeOTOpIEG TTAPEKTATTIONG GTNV TTEPIOXT TNG dIGPUONG

e AvooUoTaon PETE atmd eKTopr GyKou oTnV TrEPIoXr TnG didguang

* QoTeoTopiEg EMUAKUVONG Kal Bpdixuvong oTnv TrepIox Tng didpuong

e [laBoloyikd Katdyuata

e YeudapBpwaoeig

*  Kardyyota HETAQUONG TNG KVAHNG XWPIG TUPKETOXR TNG GpBpwaong

MNa auTég KaBwg €TTioNG Kal yia TTPOTBETEG EVOEIEEIG TNV EUBUVN PEPEI O XEIPOUPYOG 1aTPOG AapBavovTag

utréyn TNV KAIVIKr, BloAoyikr Kal eBIoPNXavikh KaTdoTaon.

Avrevdeiteig

Mn xpnoipotoigite Targon® PH/H o:

e Karaypata péxpl 7 cm gyyug Tou wAekpavikou BéBpou (Fossa olecrani)

*  OpuppaTiopévog BOA0G KeQaArG TNG KEPAARG Bpaxidviou (kardyuata C3)

*  ATTOpOVWUEVO KATAYHO aTTéaTTAoNG KovAUAou

Mn xpnoipotroieite Targon® PF/Targon® PFT oe:

* ‘Eow Kal evOIGUETO KATAYHATA PNpIaiou auxéva

Mn xpnoipoTolgite Targon® TX wg Hovadiké cUCTNUA EPPUTEULATOG OF:

e Kardyparta pe GUPPETOXH GpBpwong

[eVIK& PN XPNOIPOTIOIEITE OF:

* Oteieg f} XpOVIEG PAEYHOVEG

e OoTikég dopég Tou €xouv uTTooTel coPapés PAGREG Kal TTou €vOEXETal va EPTTOdIOOUV T
OTaBEPOTTOINCN TOU EPPUTEUHATOG

* NeoTTAdopaTa OOTWV OTNV TTEPIOXH) OUYKPATNONG TOU EUQUTEULATOS

®  AvauevopEVn UTIEPPOPTWON TOU EPPUTEUHATOG

e Kardypnon @apuaKwy r VapKwTIKWYV ] aAKOOAIGUS

®  AVETTOPKAG OUPPOPPWAN Tou aoBevoug

e Euaiobnoia {évou owuaTog oTa UAIKG TOU EPQUTEUUATOG

I'Iupevepvalsg Kal Suopeveig aAANAeTISpdoElg
MapexToTmon, xaAdpwon, Bopd, KaUyn kal Bpalon PEPWY TOU EPPUTEUIUATOG

* TapexTOION KAl XAAGPWON TWV TUNHATWY

e KaBuoTépnon f aduvapia iaong Kataypatog kal dnuioupyia weudodpbpwaong

® TpWIYEG Kal OYIPEG AOIHWEEIG

*  DAeBikéG OPOUPBWOEIG, TIVEUHOVIKNA EPBOAR Kal avakoT kapdidg

® AvTIdpAoelg 1I0ToU oTa UAIKA TOU EJQUTEUPATOG

*  TpaupaTiIopdg vEUPwY, TEVOVTWY Kal OyYEwV

* AlpaTwpata Kol dlatapay£g EToUAwaong TPalpaTog

*  Melwpévn KivATIKOTNTA KOl EUAUYITia Tng apBpwong

*  ApBpalyia kal pewpévn avoxn oty doknon

e Z(vdpopo Compartment

e [l6vol aTnV TTEPIOXH TNG EIG0S0U TWV AAWV KAl OTNV TTEPIOXT TWV EEAPTNPATWY acPANiong

Ymodei§eig ao@aAgiag

e O £€Aeyx0G Kal n €yKpION TWV HPEPWYV TOU EPPUTEUPATOG TTPAYUOTOTIOINBNKE O OUVOUAOUS ME
oToixeia TG Aesculap. MNa atrokAivovTeg cuvduaapoug TV euBivn QEPEI O XEIPOUPYOG 10TPOG.

* O1 yevIKoi KivBUVOI HIOg XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG eV TTEPIYPAPOVTAIl OE QUTEG TIG OBNYiEG XPHoNG.

* O xelpoUpyog @Epel TNV €UBUVN yia TN CWOTH JIEVEPYEIR TNG EYXEIPNTIKAG ETEURAONG.

* O xeIpoUpyog TIPETTEI VO KATEXEI TOOO BewpnTIKG 600 Kal TTPAKTIKG TIG KABIEPWHEVEG, XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEG.

e AlaBdaleTe kal QUAGOOETE TIG ONYiEG XPrONG, TNPEITE TO EYXEIPIDIO EYXEIPACEWY TwV TUTTWV TOU
OUOTAHOTOG.

®  XPNOIYOTIOIEITE PEPN EPPUTEUPATWY HOVO OTIG TTPOBAETTOPEVES VIO TO OKOTIO QUTS OTTEG TWV AAWV.

e O xelpoUpyog TTPETTEN va gival ESOIKEIWPEVOG HE TNV GVATOMI TWV OOTWY, TNV TTOPEId TWV VEUPWY
KOl TWV AYYEIWY, TWV HUWV KAl TWV TEVOVTWV.

o O XEIPOUPYOG IaTPOG TIPETTEI TIPIV OTTO TNV EYXEiPNON va eE0IKEIWBE We Ta eupuTeUpaTa Targon® kai
TNV TEXVIKI TNG EYXEIPNONG.

e O xeipoUpyog eival utrelBuvog yia TNV opBr] cuvappoAdynon Kal TOTToBETNON TwWV PEPWV TOU
EUQUTELPATOG.

o TaepguTetpaTa Targon® emmTEETTETAI VO EUPUTEUTOUV HOVO E Ta TIPOBAETTOEVA YA TO OKOTTO QUTO
epyaleia ep@uTeUONG TNG Aesculap.

e H Aesculap dev @épel kapid uBuvn yia Tuxov eTTITTAOKEG aTTé AavBaopévn didyvwan, Kakn eTTIAoyR
£PQUTELPATOG, AavBaoUEVO OUVOUAOHS TWV PEPWY TOU EUPUTEUPATOG KAl OVETTAPKI XEIPOUPYIKH
TEXVIKI, KABWG Kal yIa TOUG TTEPIOPITHOUG TWV BEPATTEUTIKWY PEBOdWY A TNV EAAEIYN aonyiag.

e Aev TIpETEl Ot Kapia TIEPITTWON va ouvduddovTal MEPN  EUPUTEUPATWY  DIOPOPETIKWV
KATAOKEUAOTWY.

e Agv TIPETTEl OE KOMIO TTEPITITWON VA XPNOIUOTIOIOUVTAI KATEOTPOAUMEVA ) XEIPOUPYIKE apaIpeBEvTa
HEPN EYPUTELHATOG.

* Epeguretpara, Ta otroia £Xouv (BN XPNOIMOTIOINGE pia opd, dev ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTTOINBOUV
gava.

® 370 AKENO TOU ACOEVH TIPETTEI VA KATAYPAPOVTAI TA XPNOIUOTTOINKEVA UEPN TOU EPPUTEUPATOG HE
KWJIKO TIPOIOVTOG, OVOUaTia EPPUTEUHATOG, apIBUS TTaPTIdAG KAl KATd TEPITITWON OEIpIaKd apiBud.

e Ortav ol oTég aoPaAiong BpiokovTal aTo YOG 1) aTNV TTEPIOXN TNG YPOMHAG KATAYHUATOG, aTTO TV
augnuévn 10XU HoXAOU TTPETTE VO AVAUEVETAI PIA ONUAVTIKG UWnASTEPN KaTatmévnan. Autd PTTopei
va odnyroel TNV OTTOTUXIO TOU €MQUTEUHATOG. AVTIOTOIXO TTPETTEI va UEIWBET N PETEYXEIPNTIKA
ETMIPOPTWON KAl PIC TTAPNG ETTIPOPTWON VA ETTITPATIEI HOVO PETA TO OXNUATIONO TUAWV.

® e UuTTEPBOAIKN ETTIPOPTWON TWV EPPUTEUPETWY UTTEPXE! O KivOUVOG TNG Bpauong Tou UNIKOU. € pun
TrpaypaToTroinBeica ) kKabuaTepnuévn iaan Tou 0oToU, WeuddpBpwon Kal o€ UYNAR Kal HaKPAg
SIAPKEIAG ETIPOPTWON TOU EPPUTEUPATOG PPOVTICETE YIa IO PEIWON Twv duvApEwy TTou dpouv
ETMAVW OTO EPPUTEUNA. AUTO PTTOPET va €TTITEUXOE TT. X. Héow duvapoTroinong.

®  ATTOPOKPUVETE TIAAI TIG Sla-HUENIKEG DIOPBWTIKEG BIGEG 0OTWV KAl TUNUATWY UETG TNV G0QAEAICN TOU
fAou i AapBAVETE UTTOYN OTO ETTITPETTOUEVO POPTIO TOU A0BEVH, OTI a1 Suopevr) duvapn HoxAou
TV AWV PTTOPET Va eKTEDET O€ augnuévo goprio.

o TomoBeteite KaTA Kavéva Ta edeuTEUHaTa Targon® KaTtd TETOIOV TPOTIO, WIOTE O PETAPEPOUEVES
Suvapelg va gival XapnA£G Kal va HETAQEPOVTAI £YKAIPA aTTO TO 0CTO.

® 2N WETEYXEIPNTIKA TTEPIODO, €KTOG OTIO TNV KIVATIKOTNTA KAl T YUPVAON TWV MUWV gival TTOAU
ONUAVTIKG 0 YIaTPOG VO KPATA TOV aoBevr) EVAEPO.

e Tla va evToTTaTOUV KATA TO SuvaTov £ykaipa TTNYEG BAABWV | ETTITTAOKEG, TIPETTEI TO ATTOTEAEOA TNG
eyxeipnong va eAéyxetal katd diaoTApata pE Ta KaTdAAnAa péoa. Ma v akpifh Sidyvwon
ATTAITOUVTAI OKTIVOYPO®IEG OTNV TTPOOBIa-oTTioBIa Kal §TW-TTAEUPIKN KaTelBuvon.

® Mn XpnOIPOTIOIEITE TTOTE KATEOTPAUMEVA ) ATT EYXEIPNON aPAIPOUPEVA EPPUTEUPATA.

e XpnoIPoTToIETE TTAVTA HOVO aIXUNPd KOTITIKG epyaAgia OTIwG TT. X. TPUTTAVIA, Kap@ideg 0driynong
KTA.

® ATOQeUyETE TNV Goknon UTTEPBOAIKAG SUvapng KAtd TNV €UQUTEUCN KAl TNV OQAIPETN TWV
EUQUTEUPATWY. Ze TIEPITITWON €vOG TIPOBAAUATOG €AEyxeTe T B€on Kkal TO ONuEio Twv
EUPUTEUPATWY, TWV TUNUATWY Kal €pyaAsiwv Kai avaAlete Tnv TNy BAGRNnG. Katd Tepitrrwon
eTmavaAayBAvETE Ta TIPONYOUNEVA BripaTa epyaaciag Kal EAEYXETE Ta epyaAeia (TT. X. yia épppagn Tou
TpuTTAVIOU).

® Xe duvayotroinan, duvapikh ac@aAion ) o€ XPAan CUPTIETNG UTTAPXE! O KivOuvog o HAOG Kai/f) To
aToIXEI0 AOPANIONG Va PETATOTTIOTEI OTNV TTEPIOXN TG dpBpwang fi amd To 0aTo. MNa 1o Adyo autd
KaTd TNV EPQUTEUCT AaPBAVETE €TTIONG UTTOWN TNV TTopEia OAIOBNONG TWV EYPUTEUPGTWY KAl QUTH
TWV TUNPATWY KAl TNV UTTOAOYIZETE KATA TNV ETTIAOYT TOU PKOUG.

® Augavere TO QOPTIO ETTAVW OTO KATAYHA KAl ETTAVW OTA EPPUTEUHATA CUMPWVA PE TNV TTOPEia TNG
iaong.

e H Aesculap kai n Aesculap Akademie TTPOO@EpPoOuV TAKTIKG YEVIKA Kal €IBIKA yIQ OUYKEKPIPEVA
TTPOIOVTA EKTTAIDEUTIKG TIPOYPAHHATA, TA OTTOIO TIPOCPEPOUV TTOAUTINEG GUPBOUAEG yia TN Xprian Kal
131aiTepa o€ TTPOBANUATIKEG KATAGTAOEIG. EKPETOAAEUTEITE TETOIO TTPOYPAUpATA.

® ZTO XPOVIKO ONUEIO TWV WETEYXEIPNTIKWV ESETACEWY, OKOTIOG TOU WETEYXEIPNTIKOU QPOPTIOU Kal
peTaBepaTTEia £§apTWVTAI aTTé TO BAPOG, ATTd TN dPACTNPEIOTNTA, OTTO TO €id0G Kal TN goBapdTnTa
TOU KOTAYHATOG Kal aTTé Toug TTPOCaBETOUG TpaupaTiopoUs Tou aoBevr. EmimAéov, pdAo Trailel n
SIG0TACT TWV EPPUTEUPATWV.

®  ZUVIOTWHEVO XPOVIKG SIOOTAPOTA PETEYXEIPNTIKWY EGETACEWV:

- Mpiv atmd T €6080 a1ré TNV KAIVIKR
- 10-12 eBdopdadeg PETG TNV EYXEIPNON
- 6 priveg PETG TNV gyxeipnon
- 12 prjveg PETE TNV €yxeipnon
e Ep@uTteuon Tou AAOU PE KapPida odrynong:
- Xpnoiyotrolgite KATGAANAN Kap@ida odriynong
- ATTOQEUYETE TNV EUTTAOKK TOU EPPUTEUPATOG E TNV KAPPiIda 0drynong
- EkTteAeite akTIVOAOYIKO €AEyX0 TOU AKPOU OTTO TV Kap@ida odriynong
- Mpiv amd TNV ac@aAion aTrodakpUVETE TNV Kap@ida odriynong

AtrooTeipwon

e Ta epgurelpaTa €ival CUCKEUAOUEVA EEXWPIOTE OF TTPOCTATEUTIKEG OUCKEUOGIEG TTOU (QEPOUV
Kat@AnAn orjpavaon.

*  Ta PéPN TOU EYPUTELATOG €ival ATTOOTEIPWHEVA JE OKTIVOBOAID yappa.

» ATTOBnKeUETE Ta PEPN TOU EUPUTEUPGTOG OTN CUOCKEUOOIA TOUG KOl TG OQOIPEITE aTTd TNV
TTPOCTATEUTIK QUTH CUCKEUOTIQ AUECWG TTPIV aTTd TN XPHRON.

» Mpiv amd Tn Xprion eAEyxeTe TNV nuepounvia AENG Kai TNV akepaidTNTa TNG OTTOOTEIPWHEVNG
ouokeuaoiog. Ta pépn Tou EPPUTEUNOTOG, TWV OTToIWY Exel TTAPEABEI N nUepounvia ARENG i TTou
BpiokovTal o€ KATETTPAPPEVN CUOKEUATTT OEV ETTITPETTETAI VA XPNTIKOTTOIOUVTAI.

Kivduvog péAuvong Tou acBevi!

> Z& Kapgia TrEPITTTWON MNV OTTOOTEIPWVETE TOTE €K VEOU KOl Un
XPNOIMOTTOIEITE €K VEOU EUPUTEUPATA, TA OTTOId TT. X. EXOUV HOAUVOEi pE
aipa i EKkpipara.

MPOEIAOMOIHAZH

Epguretpata Targon®, yia Ta oToia Sev I0XUOUV O TIPONYOUNEVWS OVAPEPOUEVOI TTEPIOPICHON,
HTTOpOUV PETA TNV aVTIOTOIXN ETTECEPYOTIQ VA ATTOOTEIPWOOUV €K VEOU.

Mpiv atrd TNV TTPWTN aTTOCTEIPWAN Kal TTPIV aTTO HIA €K VEOU ATTOOTEIPWON Ta YEPN TOU EPPUTEUPATOG
TIPETTEl VO KaBapIOTOUV Pe TNV akOAouBn eTTIKUpwUEVN PEBODO eTeSepyaaiag:

Yméoeién

Tnpeire TIC OXETIKES €BVIKES VOUIKES SlaTGéels Kal Ta €BvikG kai SieBvy mpdrTutra, TIS odnyies Kai TiS
10XUOUCTES €TTi TOTTOU SIATAEEIS UYIEIVAS VIa TNV ETTEEEpyacia.

Ymédeign

¢ aobeveis ue aobéveia Creutzfeldt-Jakob (CJ), CJ-utrowia 1 miBavés mapaAayég TNPEITe TIC EKATTOTE
10X00UTES €OVIKES OIQTAEEIS OXETIKG UE TNV ETTEEEPYATIa TWV TTPOIOVTWY.

Yméoeién

lMpémer va yvwpidete, 611 0 emTUXS KaBapIou6S auTou Tou IaTpikoU TTpoidvrog e€aopaliferar pévo uerd
amé mponyoluevn emKkUpwon g dladikaoiag kabapiouol. Tnv eubuvn yI’ autd @épel o @opéas
ekpeTa@Aeuong/ o urmelBuvog kabapiouou.

Aoyw Twv avoxwv NG 01adikaaoiag, oI aVapopEéS TOU KATAOKEUATTH XPNOIUEUOUV UOVO WS EVOEIKTIKES
TINEG yIa TNV EKTIUNGN TNS UTTGpXoUcQas OTO Qopéa eKUETGAAeuong /oTov urreUBuvo emeéepyaaiag
diadikaaoiag emeéepyaoiag.



Yméodeign
Tpéxouoes mAnpogopies yia Tov kabapioud PLAéme emiong Aesculap Extranet omn SietBuvon

www.aesculap-extra.net
Emkupwpévn péBodog emegepyaciag

Mnxavikog aAKaAIK6G KaBapIop6g Kal BgpuIK aTroAUpavon

» TomoBeteite Ta epuTelpaTa emavw G €vav KaTdAAnAo yia Tov kabapiopd diatpnto KdAabo
(atro@elyeTe OKIEG TTAUONG Kal {NUIEG).

TUTTOG GUOKEUNG: ZUOoKeur kaBapiopoU/atroAUpavong evog BaAdUou Xwpig UTTEPHXOUG

®ddon BAua Oeppokpacia | Aldpkeia MoiéTnTa Xnueio/onpeiwon
[°CI°F] [AeTrTd] vepou
1 MpoémAuon <25/77 3 Mv -
i KoBapiopog 55/131 10 Mav BBRAUN HELIMATIC
CLEANER alcaline pe
Taolevepyd,  diGAupa
xpnong 0,5 %
m Evdidpeco >10/50 1 Mav -
EEmAupa
v Ogppikn 90/194 5 Mav -
atmoAupavon
\Y ITEYVWHA - - - Z0pewva ye  TO
TPOYPAUPA GUCKEUNG
atroAlpavong
Mv: MNéoiyo vepd
Mav: MARpwG aalaTwpévo vepd (apalaTwuévo)

EvdoeyXelpnTiKil HOAUvOon pe aipa, eKKpipata kol GAAa uypd pTropei va
KATOOTAO€!I TO UAIKO akaTtdAAnAo yia eTravatrooTeipwon!

» TaTnv emidoon TWV EUPUTEUPATWY XPNOIUOTIOIEITE VEX YAVTIA.
» AloTnpeite Ta péoa QMOBNKEUONG TOU CUCTAHOTOG EUQUTEULATWV
MPOEIAOMOIHAZH KaAuppéva A KAEIOTA.
» AmoBnkeUoTE Ta PECA 1) TIG CUOKEUEG QTTOBNKEUONG TOU CUCTANOTOG
EMPUTEUPATWYV SEXWPIOTA aTrd SIATPNTOUG TOUG KAGAaBOoUG epyaAgiwy.
» Ep@urtevpara Ta omoia Rdn éxouv kaBapioTei Oev TpémEl va
emegepydadovral padi e MOAUOPEVA EPPUTEUHATA.
» Orav dev eival Slabéoipa péoa amobrKEUONG TOU OUCTANOTOG
EMQUTEVUPATWY, €eKTEAEiTE TNV  emefepyacia  Twv  €§apTnUATWV
HepOoVwpéva Kal §eXxwpioTd. E§ao@alileTe, woTe Ta e§apTAPATA VO PNV
UTTOOTOUV JNUId.
» ExrteAeite pnxaviké KaBapiopd kol aroAUpavon Twv §apTnUATWy.
» Mn XPNOIUOTIOIEITE €K VEOU EUQUTEUPATA TTOU £XOUV  PUTTAVOEi
evBoeyyxelpnTika!
Apegon 1 éppeon pOAuvon MTTOPEI VO KATAOOTACEI TA EPQUTEUHOTO
akaTd@AAnAa yia gTravatrooTeipwon!
» Mnv emegepydleoTe €K VEOU gPQUTEUPATA UETE OO dueon N €upeon
HOAuvon e aipa.
MPOEIAOMOIHAZH

Eméswpnon, ouvripnon Kai €Aeyxog

v

AQAVETE TO TTPOIOV VA KPUWOEI O BEPUOKPATIT XWPOU.

» EMéyxere 10 TIpOidV peTd amd KABE KABAPIOUO, aTTOAUMAVAN KAl OTEYVWHA yia: XTeyvotnTa,
kaBapdTnTa, AeIToupyIKdTNTa Kol BAGBES.

ATTOPOKPUVETE APECWG TO TIPOIGV TTOU €Xel UTTOOTE BAGRN 1 Oev gival AeIToupyIka.

v

ZuoKeuagoia

» Tagivopeite To TTPOIGV OTNV QAVTIOTOIXN OUCKEUR aTTOBRKEUONG | TOTTOBETEITE €TMAVW O€ €vav
KaT@AANAO didTpnTo KAAGBO.

» Zuokeuadgete Toug SidTpnToug KaAAaBoug KatdAAnAa yia Tn diadikagia amroaTeipwong (1. X. o€

armooTelpwpéva container Tng Aesculap).

E€ao@ahileTe, WOTE n oUOKEUOOia va TTPOOTATEUEl TO TTPOIGV aTTd pia eTTavapoAuvon Katd Tn

diapkela Tng atrobrikeuong (DIN EN ISO 11607).

v

M£Bod0g arooTEipwong Kal TTAPpAUETPOI

v

Emkupwuévn péBodog atmooTeipwang

- ATmooTeipwon aTpou og KAaopaTikr diadikaoia Kevou

- AutdékauoTo oUpgwva pe 1o DIN EN 285 kai emmikupwpévo aupgwva pe 1o DIN EN ISO 17665
- AmooTeipwon o€ KAaopartikr diadikaacia kevol oToug 134 °C/xpdévog diatripnong 5 Aetrtd

» Ze TOUTOXPOVN OTTOOTEIPWAN TIEPITTOTEPWY TTPOIOVTWY OF MIO GUOKEUK OTTOOTEIPWONG OTHOU:
ESao@aAilete, woTe va pnv yivetar utépBacn TG PEYIOTNG ETTITPETTOUEVNG POPTWONG TOU
QUTOKAUOTOU CUPPWVA HE T OTOIXEIN TOU KATAOKEUAOTH.

Atrofnkeuon

» ATIOBNKeUETE T ATTOCTEIpWHEVA TTPOIOVTA O MIG OTEyavr €vavTl HIKpoRiwv ouokeuaaia,
TIPOCTATEUPEVA OTTO Th OKOVN O €va OTEYVO, GKOTEIVO KAl OUOIOHOPPA BEPUAIVOUEVO XWPO.

Egappoyn

O xelpoUpyog KaTapTifel £va TTPOYPAUHA EYXEIPNTNG, OTO OTT0I0 KaBopidel Kal kataypdagel Ue akpiBeia

Ta £§AG:

e EmAoyn kal SI00TACEIG TWV HEPWV TOU EUPUTEUPATOG

*  O¢on TOTTOBETNONG TWV HEPWY EPPUTEUUATOG OTO OOTO

e KaBopiopog evOOEYXEIPNTIKWY CNHEIWY TTPOCAVATOAIGHOU

Mpiv atmd TNV epappoyr| TPETEl va TTANpoUvTal oI akOAouBeg TTpoUTToBETEIG:

* OAa 1o aTrapaiTNTa PEPN TOU EPPUTEUPATOG Eival dlaBéaiya.

* YynAig aonyiag ouvenkeg eyxeipnong.

e Ta epyoAeia eu@UTEUONG OUPTIEPIAGUBOAVOUEVWY TWV EIBIKWY EPYOAAEIWV TOU GUCTAPATOG
epuUTELPATOG TNG Aesculap gival TTApwG SIabéaipa Kal g€ ApIoTn AEITOUPYIKT KaTdoTaon.

* O xeIpoupydg Kal n oudda Tou €ival TTARPWG EEOIKEIWHEVOI PIE TNV XEIPOUPYIKH TEXVIKI KAl JE TO EUPOG
TWV JIABECIHWY EPPUTEUPATWY Kal EpyaAgiwy. To evnuepwTIKG UAIKG TTOU agopd auTd Ta BépaTta
TIpéTTEl va gival TTARPEG Kal dueca diabéoiyo.

e Eival yvwaoToi ol kavéveg Trou JIETTOUV TNV IATPIKF TTPAKTIKK, Ol ETTIOTNHOVIKEG €EENIEEIS Kal TO
TTEPIEXOUEVO OXETIKWV IOTPIKWV ETTIOTNHOVIKWY dNPOCIEUTEWY.

e ‘Exel yivel evnuépwaon atrd TOV KATAOKEUAOTH O€ TTEPITITWON aoa@oUg TIPOEYXEIPNTIKAG KATAaTAONG
Kai étav uTtdpxouv dN EPPUTEUPATA OTNV TTEPIOXT TNG £TTEURAONG.

O aoBevig €xel evnuepwBEi yia TNV €TTEPBACN Kal N OUYKATGBEDH TOU €XEI KATAYPAPEi yia Ta €ERG

aToixeia:

® H TepiBaAyn TOU KATAYMOTOG HE EPPUTEUMOTA PTTOPET KATW aTd OPICUEVEG OUVOAKEG va unv
arrokataoTadei TTAfpwG n avartopia Tou ooTou.

e Metd Tnv TEPIBAAYN TOU KATAYUATOG WTTOPEI va TIEPIOPIOTEI N AEITOUPYIKOTNTA TWV YEITOVIKWV
apPOPWOEWV.

®  Metd TV TEPIBAAYN TOU KATAYUATOG PTTOPOUV VO EUPAVIOTOUV TIOVOI.

e Taepguretpata Sev emMTPETTETAI VA TTIRBapUVOVTal UTIEPBOAIKG atTd akpaia gopTia, Bapid CWHATIKA
epyaoia kal aBANTIoS. e utrepBOAIKN eTIBdpUvVON, TT. X. ETIIONG OTTO TTECIYO, UTTAPXE! O KivOUVOg
NG XaAdpwaong fi Tng Bpalong Tou UAIKOU.

* O aoBevrig TIPETTEN VA evNPEPWOET yia Ta pIa AVTOXG TOU EYPUTEUPATOG KOl VO TNPET AVTIOTOIKOUG
KaVOVEG CUPTTEPIPOPAS. Ta eppuTEUHATA dEV UTTOPOUV Va deXTOUV TV ETTIPOPTWAN KAl VA £XOUV T
AeiToupyikéTnTa, TNV OoTToia SIaBéTouv Ta UyIA 00Td. O1 Kivduvol yivovTal cogeig oTov aabevr o€
TTEPITITWON TToU dev TNPOUVTAI Of KAVOVEG CUUTTEPIPOPAS.

® Xe TTEPITITWON XOAGPWONG TOU EPPUTEUPATOG, PETATOTTIONG TUNHATWY, WEUdAPBPWAEWY ) GAAWV
EMTTAOKWYV UTTOPEi va KpIBei avaykaia pia dlopBwTikh eTTépBaan.

® O aoBevig Ba TTPETTEl va UTTORAAAETAI OE TAKTIKN 1OTPIKI ETTAVESETAON.

* O Bepdmwy 1aTPOG ATTOPATICEl VIO TO XPOVIKO ONUEI0 va aTTOUOKPUVE PEPIKWG 1) TTAPWG O Hia
EYXEIPNTIKA €TTEPRACT Ta EUPUTEUPATA 00TEOOUVOEDNG.

EmimrAokég amd AdBog e@appoyr kai/f AdBog ekTipnon/mepiaAyn Tou

KaTdypaTog!

» ESao@aAilete Tn Xprion AAwvV pE TOo KATAAANAO HAKOG Kal TNV
KATAAANAN di1dpeTpo.

NPOEIAOMOIHAZH » ESao@alilete T owOTH EUBUYPAUHIOT TWV EJPUTEUPATWV.

» EMéyxerte TN owoTr ouvappoAdynon Tou AAou aTo okdTTEUTPO: TOTTOBETETE TO TPUTTAVI Sia JECOU
Tou owANVWTOU SakTUAiou SIATPNONG Kal TNG OTTAG OKOTTEUONG Kal odnyeiTe dia PECOU TNG OTING
fAou.

Kivduvog eputrAokng nAou, kauyng RAou i BpuppaTiopol Tou ooToU!
» Mnv e@pappodere utrepBoAikn dUvapn o€ epyaleia i} pQUTEDPATA.
> Elodyete oTn puehikiy KoIAGTNTA Toug Aoug Targon® TX kai gdv givan

amapaitnto Toug HAoug PF/PFT pévo pe ehappd KTUuTApATa Tng
MPOEIAOMOIHAZH opUpag.

> Ze KOMIG TePITITWON Sev KTUTIGTE péoa Toug HAoug Targon® PH/H yia
va aro@UyeTE TO BpUPHATIONS TOU 00TOU.
> EAéyxete To onueio £10650uU Tou HAoOU, KATA TTEPITITWAOT S10pBLWVETE.

» Otav évag Aog glodyeral pe SuokoAia, SiavoiyeTe Aiyo pe To TPUTTAVI
TNV JUEAIKA KOIAOTNTA.

O xelpoUpyog 1aTpOG aTTOPATifEl o€ £§APTNON aTId TIG EVOEILEIG:
® gdv ival aTTapaiTNTN HIa a0PAAIoNG EPPUTEUHATOG.
e 4TaV €ival aTTAPAiTNTN PIG AOPAEAION EPUTEUPATOG, EAV AUTH OPEIAEl va gival OTATIKA 1 SUVANIKH.

Yméoeién

la v aopdAion, yia v ormoia dev umdpxel diabéoiuo éva okoteuTpo, n Aesculap ouviord mn dia
X€1po¢ (freehand) aopdAion pe utrooTripién péow 1ééou C kai mAoTIKAS akTivag Aéifep 1 diamepard oTic
aKTiVES X ywviakd unxaviouo Eradoong.

ATmropeUyeTe aoToxieg dIaTpnong, Bpalaoelg TpuTTaviou Kal Bpavoelig oTnv
Kap@ida odfRynong Kkabwg emiong TNV TPOwWPN KATAGTPOPK] TOU
EPQUTEUPATOG ATTO PNYHATWOT WG CUVETTEIN KATESTPAMUEVWV ETTIQPAVEIWV
oTNV TEPIOXT TWV oTTwv!
MPOEIAOMOIHAZH > EmAéyete cwoTh Siduetpo Sidtpnong.
» Opelapere emimeda T onueia €1068ou Tpumaviol HE epyalsio
B1eUpuvong QWAEWV 1 eTTEEEPYATETTE PE OTIVEQ.
XpnoipoTroleite TAVTA aAIXUnPd TPUTTdvia Kol Kap@ideg odnynong,
TPUTTATE ME TTPOCOXN XWwpPig MEYAAn doknon dUvaung. Mpémer va
atmo@eUyovTal aTTokAioEIg KaTEUBUVONG.
» Kard Tn didpkela TnG eTESEPYATiag HE TO OTIVEQ, TN SIEUPUVON QWAEWV
Kal Tn diadikacia SIATPNONG PNV AOKEITE KOWIG dUvaun emavw oTO
OKOTTEUTPO, UNV KAUTITETE TO OKOTTEUTPO KAl PNV TO OTPEBAWVETE.

v

A@aipeon euQuUTEDHATOG
» Mpiv atmd Tnv a@aipeon Twv RAWV a@aipeite OAeG TIG BidEG.

»  Agaipeite Toug NAOUG e eAappd, ypriyopa KTUTTAHATA Kal PE Tn Bor|Beia OUOKEUNRG apaipeang,
pTouAoviol TpaBriypaTog kal opupag OXIOHNAG.

Ymédeign

Kard v agaipeon Tou eupureluarog umopolv va mapouciacTolV EMITTAOKES armrdé urmAokapiouéva
eupureUuarTa, emKaAupuévo ooTiké 1076 KTA. KTEToleS eTITTAOKES uTTOPOUV Va TTpokaAéoouv BAGBN ora
gupuTeluaTa Kai/n ora epyaleia. Ma 1ic mePITTIWOEIS auTté ouvioToUuE €10IKG epyaleia, Ta omoia
pmopouv va {ntnBouv amé v Aesculap. Ta epyalcia aurd ogeilouv va egivar diabéoiua o k&Be
eéaywyn evog eupureduarog. MNa omaouéva eupuredpara urapxouy emiong diabéoiua eISIKG epyaeia.
Tnpeire yia To okoTTé QUTOS TIS 0ONYIES xpHong!

MepioodTepeg TTANPOPOPIES YIa Ta EpPUTEUHATA TNG B. Braun/Aesculap SiatiBevral amé tnv B. Braun/
Aesculap i a1ré Tov avTimpéowTo Tng B. Braun/Aesculap.
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Targon® - cuctemsl puKcHpyoWMX reo3gei,
CTepuJiIbHO YNaKOBaHO

Ha3HauyeHue
Duikenpyiowme reosam Targon® cnyxar Ans UHTPamMeAyINISPHOrO LUMHMPOBAHUS, CTABMAM3aLMN 1
durKcaLmmM ANMHHBIX TPYGUaTLIX KOCTEV Npu nepenomax.
Cuctembl:
e Targon® PH/H
- MpokcumanbHbIi rBO3 Ak A5 NNeHeBO KOCTU
- [BO34b ANs Tena nne4eBoi KoCcTn
e Targon® PF, Targon® PFT
- MpokcumanbHbii 6eapeHHbI rBO3ab
e Targon® TX
- I'Bo3ab ans 60nblebepuoBoit KOCTH
Kaxpas KOHKpeTHas cucTema COCTOUT 13 GUKCUPYIOLLMX FBO3AEN, PUKCHPYIOLLMX KOMIMOHEHTOB
(Hanpumep, BUHTOB, BTYJIOK, LUTLIPEN 1 T.A,.) U COOTBETCTBYIOLLErO CNELMabHOrO MHCTPYMEHTapus
A5 IMMIaHTaLmm.

MaTtepuan

[ina umnnanTatos Targon® npumeHsioTca cneayioLume Matepuasi.

¢ ISOTAN®F koBaHbiii TUTaHOBLIN crnas TiBAI4V cornacHo ISO 5832-3

Insa cuctemsl Targon® PH:

e [BO3AM AOMONHUTENBHO C TOPMO30M BUHTA U3 PEEK-OPTIMA®

o dukcupylowas waitba s ISOTAN®P, uncThiii TuTaH cornacHo ISO 5832-2

CooTBeTCTBYyIOWME MaTepuarbl, CMONL30BAHHbIE /1S U3rOTOBNEHUS UMMIAHTATOB, yKasaHbl Ha
ynakoBKax.

PEEK-OPTIMA® - 3aperucTpypoBaHHbIii TOBapHbIi 3Hak KomnaHum Invibio, Ltd. Lancashire FY5 4QD,
UK.

ISOTAN® - 3apervcTpupoBaHHbIli TOBapHLIN 3HaK komnaHuu Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

TuTaHOBblE WMMIAHTATbl MOKPbLITHl  LIBETHOW OKCWMAHOW MieHKon. Bo3MoxHbl Hebonbluve
M3MEHEHUS LBETa, HO OHM HE 0Ka3bIBAIOT BAMSIHWS HA KQ4€CTBO UMMIaHTaTa.

MokasaHusa

Targon® PH/H npumenseTcs npu:

*  MHorodparMeHTapHbIX Nepenomax rosioBkM MNaeYeBoit KOCTU, MakCUMyM 4-dparmMeHTapHbI
nepenom (Targon® PH)

¢ KOMBUMHMPOBAHHBIX NEPenoMax rofoBKM 1 Tena nnedesoit kocTu (Targon® PH, AnvHHbIA)

o CTabusbHbIX UK HeCTaBUNbHLIX NepenoMax Tena nnevesoit kocTu (Targon® H)

* [laTonornyeckunx nepenomax

¢ lcespoapTtpo3ax

Targon® PF/Targon® PFT npumeHsieTcs npu:

* [lepTpoxaHTepHbIi, UHTEP- 1 CYyBTPOXaHTEPHbI Nepenomsl 6eapa

¢ BhilllieHa3BaHHbIX MEPEIOMax B COYETAHUM C UNCUNaTepasibHbIMU NepenomMamMu Tena 6e gpeHHoi
kocTu (Targon® PF, anuHHbiIi)

* JlaTepanbHbix nepesiomax Wweitkn 6eapa B COYETaHNM C UncunatepasnbHbIM1 NepesoMamu Tena
6enperHoit kocTn (Targon® PF, annHHBbIi)

* [lepuTpoXaHTepHbIE NEPESIOMbI (laTepasbHbIE NEPENOMbI LEkn 6eapa, KOTopble JOXOAST A0
TPOXaHTEPHBIX 30H)

* [laTonornyeckunx nepenomax

* [ceBpoapTpo3sax

Targon® TX npumeHsieTca npu:

*  OTKPbITbIX U 3aKPLITbIX Nepenomax Tenia 6onble6epLoBo KOCTN

* KoppurvpytoLiein ocTeoTomun B 061acTu Tena Koctu

®  PeKOHCTPYKLMSIX MOC/e Pe3eKLmy Onyxoiun B 06nacTu Tena koctu

*  YAIMHAIOLLEN 1 yKopaymBatoLLLen 0CTeoToMUM B 061aCT Tena KocTu

* [laTonornyeckunx nepenomax

¢ [cespoapTtpo3ax

*  MeTadusapHbix nepenomax 6onbluebepLoBoin KOCTK 6e3 3aTparnBaHnsa cyctasa

3Th, a Takke [Apyrve nokasaHus YCTaHaB/IMBAIOTCA C Y4eTOM CreuvanbHbIX KIMHUYECKNX,

6GUONOrNYECKMX N BUOMEXaHNYECKUX OCOGEHHOCTEN B KaXAOM KOHKPETHOM Ciydae Mop,

OTBETCTBEHHOCTb Xvpypra.

MpoTnBonokasaHusa

Targon® PH/H He npumeHseTcs npu:

* [lepenomax o 7 cM NpoOKCMMAabHO NIOKTEBOW siMKke (Fossa olecrani)

* Pa3apob6ieHnn B LIapOBUAHOM OTAENE FONOBKM nieyeBoi kocTu (C3-nepenombl)

* 13011MpOBaHHOM BhipbiBe TyGepkyna

Targon® PF/Targon® PFT He npuMeHsieTca npu:

* MegauanbHbiX 1 UIHTEPMEAVAPHbIX Nepesiomax Lweiku 6eapa

Targon® TX He NPUMEHATb B Ka4eCTBe eIMHCTBEHHOMN CUCTEMbI UMMIAHTATOB NPU:

¢ [epenomax, 3aTparmBaloLLMX CycTas

B o6LemM Henb3s NPUMEeHsTb Npu:

*  OCTPOW NN XPOHNYECKOW NHDEKUMMN

e [lpu 3HAYNTENbHOM MOPAXEHUM KOCTHBIX CTPYKTYp, KOTOpPOE MpEnsiTCTByeT CTabunbHO
MMMNaHTaLMmM KOMIMOHEHTOB MMMaHTaTa

* [pu onyxonsix KOCTU B 30He 3aKperieHnst UMMiaHTaTa

¢ [pu oxnpaemon neperpy3ke MMnnaHTaTa

¢ [pu 3noynotpebneHnn nekapcTeamu, aby3yce Uam ankorobHOM 3aBUCMMOCTUN

* [pu OTCYTCTBUM COTPYAHUYECTBA CO CTOPOHbLI NauueHTa

¢ [pu 4yBCTBUTENBHOCTU K MaTEPUanamM UMniaHTaTa

Mpu noGouyHbix 3ddekTax n B3aumopenicTeun ¢ Apyrumu

NeKapCcTBeHHbIMU NpenapartamMmm

* [pu N3MEHEHUN NMONOXEHUs], pacLLaTbiBaHUN, U3HOCE, AedOPMaLMM 1 MOIOMKE KOMMOHEHTOB
uMnnaHTaTa

*  I3MeHeHne NoNnoxeHns 1 pacluatbiBaHne GpparmMeHToB

¢ [pu MeaneHHOM 3aXUBEHUM Nepenoma Uan oTCYTCTBUM Takoro 3aXMUBNEHUs 1 06pa3oBaHnn
nces0apTPO30B

* [pu paHHUX 1 NO3AHUX UHDEKLMAX

* B cnyyae BEHO3HbIX TPOMOO30B, IEFO4HO 3MOONMM N OCTAHOBKM cepaua

¢ [pu peakuum TKaHen Ha MaTepranbl UMMIaHTaTa

e [loBpexaeHne HepBOB, CYXOXWUNIA N COCYyn0B

¢ [pu rematomax 1 HapyLIEHU NPOLIECCa 3aKMBIEHUS pPaHbl

* B cnyyae orpaHu4eHmnst GyHKLMM CycTaBa U NOABUXHOCTN

* B cnyyae orpaHM4eHNK Harpyskuy Ha CycTaB U CyCTaBHbIX 605X

e CuHAPOM cAoaBneHust

* [pu Gonsix B 06naCTV BXOXAEHUS rBO3AS U B 06N1aCTV (PUKCUPYIOLLIMX KOMMOHEHTOB

Yka3aHus no mepam 6e3onacHocTU

¢ TecTupoBaHue 1 JonyLLeHe KOMMOHEHTOB UMMIAHTaTa K MCMOJIb30BaHMIO OCYLLECTBIISNOCH B
COYETaHUM W KOMMOHEHTaMW, Mpou3BeAeHHbIMM  dupmoli Aesculap. B cnydae uHoro
KOMOUWHMPOBAHUA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha cebst Xvpypr.

e O6Wwue puCkKn, CBSI3aHHbE C XMPYPryYeckMM BMELIATeNIbCTBOM, B [@HHOW WHCTPYKLMKU MO
NMPUMEHEHMIO HE OMUCaHBbI.

¢ OnepupyloLwmii XMpypr HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haf/iexallee NpPoBeAeHNe OonepaTvBHOroO
BMeLlaTeNbCTaa.

e Onepupylowmii XMpypr AOMKEH Kak B Teopuu, Tak W Ha MpakTUKe BiafeTb MPU3HaHHBIMU
TexHUKamu onepaumu.

* HeoGX0OMMO MPOYMTaTb WHCTPYKUMIO MO MPWMEHEHWIO U COXpaHaTb ee; cobnioaatb
npeanucaHys CnpaBoyHUKa No NPOBeEHMIO onepaLymn ¢ UCTNOJb30BaHNEM 3IEMEHTOB JaHHO
cuCTEMBI.

* KOMMOHEHTbI MMMNAHTATOB BCTaBSTb TOSLKO B CMELManbHO NPEAYCMOTPEHHbIE Afs 3TOro
OTBEPCTUS FBO3AEN.

e OnepupyloWwmii XMpypr AOKEH TOYHO 3HATb aHATOMUIO KOCTEN, PacrosiokeHWe HepBOB U
KPOBEHOCHbIX COCY/I0B, MbILLLL U CYXOXUNWA.

¢ Onepupylowmii xupypr 06s3aH [0 NPOBEAEHUsT onepauyn 03HaKOMWUTLCS C UMMIaHTaTaMu
Targon® u TexHuKol NpOBeAeHNs onepauuy.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAGOP KOMMOHEHTOB UMM/IAHTATOB M UX UMMAAHTALLMIO.

e VmnnaHTatel Targon® paspelsaetcsi NPUMEHsSITb WCKIIOYUTENBHO € MMMIAHTALMOHHBIMM
MHCTpyMeHTaMu GprpMbl Aesculap, creuuanbHO NpeaHasHaqyeHHbIMI A7 3TOro.

¢ KomnaHusi Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a OC/IOXHEHMWS, BO3HUKLLME B pe3y/bTaTte
OLIMBOYHOrO YCTAHOBIEHUS NOKa3aHWi, HENPaBUILHOrO BbIGOpa MMMNNaHTaTa, HenpaBuIbLHOro
Co4eTaHUsi KOMMOHEHTOB MMMNaHTaTa U BbiGopa TEXHUKU Oonepauuu, a Takke B pesyibTarte
HenpaBuWILHOMO ONpeaeNneHnsi rpaHunL, MeToaa IeHeHVs U HeCOoBNI0AEHNS NPaBMIT acenTyKK.

* Henb3a  KOMOMHMPOBATb  KOMMOHEHTbl  WMMMAAHTATA,  BbIMYLUEHHbIE  PA3NNYHBIMU
NPOU3BOAUTENSIMU.

* Henb3s 1CNonb30BaTh MOBPEXAEHHbIE WK yAaNieHHbIE OMepPaLMOHHBIM MyTEM KOMMOHEHTbI
uMnnaHTara.

* Henb3s CHOBa NPVMEHSITb UMMJIAHTaThbl, KOTOPbIE YXe OblfN OAHAXKAbLI UCMOL30BaHbI.

* B ucTopuu 601e3H1 NaumeHTa JoKHbI 6biTb 3a10KYMEHTUPOBaHbI JaHHbIe 06 NCMONb30BaHHbIX
KOMMOHEHTax UMMaHTaTa C ykasaHMem HOMEepOB apTUKYJSIOB, HaVMEHOBAHWS MMMaHTarTa, a
TaKxe ¢ ykazaHvuem napTum v, npu HeobxoaMMOCTU, CEePUHOro HoMepa.

¢ Ecnu pukcupyioLLime 0TBEPCTUS HAXOASTCS Ha BbICOTE UK B 06i1aCTV IMHUM Nepenoma, creayet
NPUHMMAaTL BO BHUMaHWE, YTO B Cusly GOMBLUErO PbIMArOBOrO BO3AEWCTBUSI CYLLECTBEHHO
BO3pacTeT Harpyska. 9To MOXeT NPUBECTY K BbIXOAY MMMaHTata n3 ctpos. CooTBETCTBEHHO,
Heo6X0AVMO YMEHbLUWTL MOCNEONepPaLVOHHYIO Harpysky Wian AOMYCTUTb MOJHYI0 Harpysky
TONLKO Nnocne GOpPMMPOBAHUSA MPOYHOV KOCTHON MO30MN.

¢ [pu 4pe3amepHOIl Harpy3ke Ha UMMIAHTaT CYLLLECTBYET OMACHOCTb pa3noma mMatepuana. Ecnu
3aXMBJIEHNE KOCTU HE MPOVNCXOAUT MU MAET MEAJIEHHO, UV ECNIN BO3HMKAET NCEBA0APTPO3, 1/
VAW MPY YPE3MEPHON UNN [JJINTENbHON Harpyske Ha uMMMnaHTar, obecneybTe yMeHblueHune
BO3AEMCTBYIOWMX Ha WMNNaHTaT cwl. [lOCTUrHyTb 3TOr0 MOXHO, Hampumep, nyTem
AVHaMMU3aLmn.

¢ [ocne ¢uKcaumy reo3as CHOBa YAAIUTh TPAHCMEAYUISIPHLIE KOPPEKTUPOBOYHbIE BUHTbI AfS
KOCTM 1 ee ¢parMeHTOB WM MpW AOMYCTUMON Harpy3ke Ha MauueHTa y4uTblBaTh, YTO
BC/IE/ICTBUE HEraTUBHbIX PblYaroBbiX BO3ENCTBUI MOXET BO3HVKHYTb ONACHOCTb YPe3MEPHOIA
Harpysku Ha reo3fp.

e B uenom wumnnawtatel Targon® HEo6xooMMO ycTaHaBnAMBaTb TakuMm 06pasoM, 4TOGbI
nepeHoCUMoe Bo3aeicTamne 6bi10 HeGOMbLLMM 1 NepeaaBanoch KOCTbIO 3abnaroBpeMeHHo.

* B nocneonepauvoHHbIl Nepuos, Hapsiay C TPEHUPOBKOW ABUXEHWIA U MbllL, HEO6X0OMMO
yaennTb 0co60e BHMaHWE MHAVBUAYaNbHOMY MHPOPMUPOBAHMIO NaUMeHTa.

® YT106bl B MaKCMMasbHO PaHHWE CPOKU Pacrno3HaTb BO3MOXHbLIE MCTOYHWUKM OLUMGOK MAu
OCJIOXHEHUS!, HEeOBXOAMMO MepuoaMyeck MPOBOAUTL COOTBETCTBYIOLME KOHTPOJSbHbIE
NPOBEPKN pe3ynbTaToB onepauun. [ TOYHOCTM AMarHo3a HeoOXOAVMbI PEHTTEHOBCKME
CHVMKW B NepeaHe-3afHein u MeamanbHo-60K0BO NPOeKLmn.

* Hwvkorpa He NPUMEHSITb MOBPEXAEHHbIE WU yAaNleHHbIe OMepaTVBHLIM MyTEM KOMMOHEHTbI
MMnnaHTara.

* PaspeluaeTcs MPUMEHSITb TOMbKO OCTPble PEXYyLUMe MHCTPYMEHTbI, Takue Kak, Hanpumep,
cBepna, HanpassioLme CnuLbl U T.4.

e [pu MNIaHTaUMM 1 3KCMNaHTaLMM UMMIAHTATOB He A0MNYCcKaTb NPUNoXeHns 60bLLoN cunbl. B
Cnyyae BO3HUKHOBEHUS Npo61eM NPOBEPsIiTE NOOXKEHNE 1 MECTO HAXOXAEHUS UMIMIAHTaTOoB,
PparMeHTOB U WMHCTPYMEHTOB W aHanM3upyiTe npudvHbl ownbok. Ecnn Heobxomumo,
NoBTOPWTE NMpeALlecTByloLMe paboyre onepaLmii 1 NPoBEPLTE MHCTPYMEHTLI (Hanpumep, He
3acopunachk sim cnvpasb ceepna).

e [pu anMHamm3auun, OMHamu4eckol dukcauun UM NPUMEHEHUN KOMMPEeccun CyllecTByeT
OMacHOCTb TOTO, YTO MBO3Ab U/UK GUKCUPYIOLLME KOMMOHEHTbI MPOHMKHYT B 061acTb cycTasa
VNK BbIAAYT U3 KOCTU. M03TOMY MpK UMMAAHTALMKM HEOBXOAMMO YYUTbLIBATh NYTh CKOJIBXEHUS
MMMNaHTaTOB 1 PpParMeHTOB 1 NPUHUMATBL €r0 B PACHET NPU BbIOOPE [NHBI.

* YBenuueHue Harpysku Ha MecTO MepesioMa W/Wan Ha UMMNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOro, Kak
npoTekaeT NPOLLECC 3aXMBEHUS.

e dupma Aesculap u akagemus Aesculap npepnaraloT perynsipHo Kypcbl o6yveHus obuiero
XapakTepa ¥ Mo KOHKPETHbIM BUAAM MPOAYKLMW, FAe MOXHO MOSY4UTb MONe3HbIe COBEThI MO
NPUMEHEHWMIO 1, B OCOBEHHOCTM, MO NPOGNEeMHbIM cuTyauusm. Bocnonbayiitecb aTuMu
BO3MOXHOCTAMM.

e Cpoku NpoBefeHNs NOCNeonepaLmoHHbix 06CNeA0BaHWIA, BUA, HArpy3oK Mocnie onepauum u
AvcnaHcepHoe 06CyXMBaHWE 3aBUCST OT MHAMBMAYasbHbIX OCOGEHHOCTEN NauueHTa: ero
Beca, HPU3MYeCKo aKTUBHOCTU, OT BUAA U CTEMEHM TSXKECTV NEPeSioMa U HaIM4us ApYrmx Tpasm
y naumeHTa. Kpome Toro, BaxHyto posb UrpaeT pasmep UMMNIaHTaToB.

* PekomeHpayeMble CPOKU NOCIEoNepaLyOHHbIX 06CIe0BaHNiA:

- nepep, BbINVCKON NaumueHTa
- 10-12 Hepenb Nocne onepaummn
- 4epes 6 mecsLEB noce onepauun
- 4Yepes 12 mecsLeB nocne onepauun
* VMnnaHTaums reo3as npy NOMOLLM HanpaBnsioLLelt Crnupl:
- TpUMeHsATb NOAXOAALLYIO HANPaBSIOLLYIO CNNLLY
- He ponyckaTb 3aK/IMHUBaHWS
- MNpoBOAUTb PEHTIEHOBCKMIA KOHTPOb MOMOXEHUS KOHLLA HANPaBASoLLEeN CnnLbl
- Tepepn 610KNPOBKOI YAANUTL HANPABASAIOLLYIO CULLY

CTepunbHOCTb

o  KOMMOHEHTHI UMnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAEJ/IbHOCTN B MapKNPOBAHHbIE 3aLLUTHbIE YNaKOBKN.

e KOMMOHEHTHLI MMnnaHTaTa CTepun30BaHbl 06nyqumeM.

> XpaHI/ITb KOMMNOHEHTbl UMMNNaHTaTa B OpMFVIHaJ'IbHOVI ynakoBKe 1 BbIHUMATb U3 OpI/II'VIHaﬂbHOVI n
38LIJ,VITHOl7I yNakoBKW TOJIbKO HEMOCPEACTBEHHO nepen NCNoJsib30BaHNEM.

» TlpoBepuTb Aaty OKOHYaHWS CpoKa rOAHOCTU W LLENOCTHOCTb CTEPWUIbHOW ynakoBku. He
MNCNONIb30BaTb KOMMOHEHTbI MMMJaHTaTta nocie OKOH4YaHWA CpokKa rogHoCTu nnau B cny4ae
nospexaeHusa ynakoBku.

OnacHOCTb 3apaXeHus naumneHTal

» Hukorpa Henb3s MOBTOPHO CTEPUAMW30BaTk M  UCMONb30BaTh
WMNNaHTaTbl, KOTOpPblE, Hanpumep, 3arps3HeHbl KPOBbIO WM
cekpeTom.

BHUMAHUE

MmnnaHTatbl Targon®, ANna KOTOPbIX BbllEHa3BaHHble OrpaHu4eHus He D,eVICTByIOT, MOXHO
NOBTOPHO CTEpUIM30BaTh NMOCNE COOTBETCTBYIOLLIEV 06paboTku.



I'Iepe,u. nepBoﬁ CTepVII'IM3aLlI/I9I7I n nepen pemepmnmsaumel?l KOMMNOHEHTbl UMMNNAHTATOB O0JIXKHbI
ObITb O4MLLEHbI B COOTBETCTBUM CO ClleayoLLIMM NPEeAnUCaHHbIM NPOLLEeCCOM 06paboTKu:
YkazaHne

Cobnoaate HaUMOHabHLIE MPEANUCaHUS, HaUNOHAIbHLIE U  MEXAYHapOAHbIE HOPMbI U
AVPEKTUBBI, @ TaKxXe COOCTBEHHbIE rMrneHn4Yeckne TpeboBaHus k 06paboTke N3Aenii.

Ykazarne

B cnyyae, ecnv nauneHT cTpagaet 6one3Hsto Kpoviugensaa-skoba (6K5) nam ects nono3pexuns
Ha BKS, nmm npu nHbIX BO3MOXHbIX BapuaHTax, HeoOXxoanMmo coboaats AeVicTBYOLUME B AaHHOM
KOHKPETHOW CTpaHe HopMaTuBHbIE NPeAncaHms no 06paboTke MEeANLIMHCKIX U3AENIA.
YkasaHune

CrenyeTt npuHsTe BO BHUMaHue TOT GakT, 4To ycreluHas obpaboTka [aHHOro MeauLMHCKOro
u3nenusi Moxet ObiTb obecrieyeHa TONLKO [10C/e peABapuTesbHONM Banuaaumm npolecca
06paboTku. OTBETCTBEHHOCTL 3a 3TO HECET 10/1b30BaTE 1b/NINL0, MPOBoAsLLEe 06paboTKy.

llo npuunHe TexHONorm4eckux AOMyCKOB AaHHble WU3roTOBUTENS CJyXaT /b B KavyecTse
opueHTVpa 415 napameTpoB 006paboTKM, NPUHSITLIX B MECTE €€ MPOBEAEHUS.

YkazaHne

TekyLuyto nHpopmaumo no obpaboTke nsgenuii cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet no agpecy
www.aesculap-extra.net

MpeanucaHHbIN MeToa 00paboTku

MalumHHas WwenoyHaa o4nMcTka u TepmMmuyeckas aesmHoekumnsa

» [onoxuTe UMNNaHTaThbl B CeT4aTytlo KOp3nHy, crneumnanbHO NpeaHa3Ha4YeHHyo 014 nposeaeHns
O4NCTKN (HE aonyckartb, 4TOOb! KakMe-nMbo INEMEHTbI U3AENNS OCTANIUCH H906p660TaHHbIMI/I
Unn okazanncb NOBpexXaeHHbIMN )

Tun npubopa: Mpubop ogHokaMepHbI ANns 04MCTKU/ae3nHdekumn 6e3 ynbTpassyka

da3za LWar T t KauyecTtBO Xumus/
[°C/°F] [MuH] BOAbI MpumeyaHne
1 MpeaBapurensbHas <25/77 3 n-s -
NpoMbIBKa

1 Oumcrka 55/131 10 no-B BBRAUN
HELIMATIC
CLEANER alcaline
c MMAB, pa6ounii
pacTeop 0,5 %

I MpomexyTouHas >10/50 1 no-B -

npoMbiBKa

v TepmoaeavHdekumsa 90/194 5 Nno-B -

\% Cywka - - - CornacHo
nporpamme
ne3vHdekTopa

n-s: Mutbesas Boga
Nno-B: NOJIHOCTLIO 06eCccoNeHHas Boa (AeMUHepanM3oBaHHas)

Yrpo3oii pAns  ycnewHoW NOBTOPHOW CTepuau3auuu sBnsieTcs
WHTpaonepaTMBHOE 3arpsi3HeHne KPOBbIO, CEKPETOM U Xuakoctamu!

> ﬂ.ﬂﬂ nepepa4yv UMNJ1IaHTaToB UCMOJIb30BaTb HOBbIE Nep4YaTKu.

» Cucrembl ANA XPaHEeHUs UMIUJIAHTaATOB AepXXaTb 3aKpbIiTbiMU Un

BHUMAHUE 3anepTbiMu.
» Ypanartb cUCTeMbl XpaHEHUsI UMMIAHTAaTOB OTAENbHO OT ceTyaTbixX
KOP3WH ANl MUHCTPYMEHTOB.
> He ounwatb He3arpsi3HEHHble  WMMAaHTaTbl BMecTe C
3arpsi3HEHHbIMM MHCTPYMEHTaMu.
» EcnM HeT cneumanbHbIX CMCTEMHbIX CPEACTB XpaHeHUs Ans
WMMNIAHTaTOB, OGPaGOTKY KOMMOHEHTOB WMIIAHTaTOB HYXHO
NPOBOAUTL MO OTAENBHOCTU U pa3aenbHo. OGecneunTs Npu 3TOM,
YTOGbI KOMMOHEHTbI UMIMJIAHTATOB He GbININ NOBPEX/AEHbI.
» BbINONHUTL MALLUMHHYIO OYMCTKY M Ae3MHPEeKLUl0 KOMMNOHEHTOB
WMMNIAHTaTOB.
» He npuMeHsiTb MOBTOPHO MMMJAHTaTbl, 3arpsi3HEHHble MO BpeMsi
onepauun!
Mpsimoe unu Kc ioe 3arp MUKpooprat cTaBuT nop,
COMHEHUEe BO3MOXHOCTb MOBTOPHO cTepunu3auun!
» TMocne npsAMOro WAM KOCBEHHOrO 3arpsi3HEHUs MWMIMIaHTaToB
KPOBbIO HeJb3sl NPOBOAUTL MX MOBTOPHYIO 06paGoTKy.
BHUMAHUE

KoHTponb, TexHu4yeckuii yxoa n nposepka

> OxnaguTb U3genue 40 KOMHATHOM TeMnepaTtypbl.

> Ka)K,ELbIVI pa3 nocne nposeaeHns 04NCTKH, ﬂ.eBI/IHCbeKLLVIVI M CYLWKM NPOBEPATb UHCTPYMEHT Ha:
MPOCYLIEHHOCTb, YNCTOTY, C])yHKLI.VIOHaﬂbHOCTb n Hanu4une I'IOBpe)K,ELeHI/II?I.

> T[loBpexaeHHoe unmn umetoliee GyHKUMOHaANbHbIE HApYLLEHUS! U3Aenune cpasy Xe oTobpaTb 1
yoanuThb.

YnakoBka

» OtobpaTb wu3penve B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb [JIS XPaHeHWUs WA MOoAOXWTb B
COOTBETCTBYIOLLYIO CETHATYIO KOP3UHY.

» CeTyaTble KOP3WHbI ynakoBaTb B COOTBETCTBMM C TPeGOBaHUSAMU MeToAa CTepunvsauum
(Hanpumep, B CTEPWIbHbIE KOHTEMHepb Aesculap).

» Y6eauTbCsi B TOM, 4TO yrakoBKa NpefoTBpallaeT NOBTOPHOE 3arps3HeHne N3aenns B BpeMst

xpaHexus (DIN EN ISO 11607).

Crepunusauus

» [MpeanucaHHbli MeToa cTepunnsaumnm
- Crepvnusauus napomM no Metoay Apo6HON BaKyyMHO CTepunnsaumm
- Mapogoit cTtepunusatop cornacHo DIN EN 285 n Banuamposar cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma no metomy ApoGHOM BakyymMHoWn cTepunusauuu npu 134 °C/Bbloepxka
5 MUH.
»  Tpu 0AHOBPEMEHHO CTEPUNM3ALIMM HECKOMNBKMX U3JIENNiA B OIHOM NapoBOM CTepuansaTope:
y6eanTbes, YTO MakcMaslbHO [OMyCTMAas 3arpyska napoBoro CTepuinsaTopa He npesblaeT
HOPMY, yKa3aHHylo Npon3BOJUTENIEM.

XpaHeHue

» CTepunbHble N3aenvs B HeNPOHULLAEMON A1t MUKPOOPraHN3MOB YNakoBKe 3aLUTUTL OT Mbiav
1 XpaHUTb B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUM C PAaBHOMEPHO TeMMnepaTypoii.

MpumeHeHue

Onepmpylou.um?l XUPYpPr COCTaBAdEeT nnaH onepauun, B KOTOPOM onpenendet 1 COOTBETCTBYIOLLUUM

06pa3oM OKYMEHTUPYET CreayloLlee:

*  BblOOp 1 pa3mepbl KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

L4 nOSMLlI/IOHI/IpOBaHI/Ie KOMMNOHEHTOB UMMNaaHTaTa B KOCTU

. Orlpe,u.eneHme MHTpaonepaunoHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOHEK

I'Iepen MCNoNb3oBaHMeM AO0JIKHbI ObITb BbINOJIHEHbI cnegylouive ycnosus:

* Hanuuune Bcex HeO6X0,ELMMbIX KOMMOHEHTOB nMnnaHTarta

e MakcumanbHoe CO6I‘I|0,EleHI/19 BCeX npaswuy acenTnkn ansa onepauun

* Hannyne NnoNHOro KOMMaekTa crnpaBHO GYHKLMOHUPYIOLLMX MHCTPYMEHTOB A4S UMMNNIaHTaumm,
BKJtO4as cneunanbHble MHCTPYMEHTbI VIMI'II'IaHTaLI.VIOHHOVI CUCTEMDI Aesculap

e Xvpypr 1 onepauuoHHas Gpuraga pacronaraloT BCel MHpopmauuei 0 TEXHUKE onepauuvu,
aCCOPTUMEHTE MMMNAHTATOB N MHCTPYMEHTapun; NnonHas VIHC')OpMaLlI/IH nMeeTca B Hanny4mm Ha
mecTe

e [lpaBuna Bpa4yebHOro MCKYCCTBA, COBPEMEHHbLI YPOBEHb PA3BUTUS HAykKU WM copepXaHue
COOTBETCTBYHOLLUX HAYYHbIX 0TKprTI/II7I, CAenaHHbIX y4eHbIMN-Meankamu, N3BECTHbI

. I'IonyHeHa I/IHC')OpMaLlMH OT Npon3BoauTens B cny4ae HesiCHoM npe,u,onepau,MOHHon cuTyaumm n
B OTHOLLUEHUN UMMJIaHTaTOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX ans OI'IEDVIDYEMOVI 30HbI

naLlVIEHTy 6binn OaHbl pa3bACHEHMs MO noBOAYy BMellaTenbCTBa U 6bi10 AOOKYMEHTasIbHO

3aUKCMPOBAHO ero Corflacue Co CeayoLLUMY CBeAEHUSMN:

e YcTaHOBKa MMMIAHTaTOB B MecTe nepenomMa, npu onpepeneHHbIX YCNOBUSAX, HE MOXEeT
MOJIHOCTbKO BOCCTAHOBUTb MNepBOHa4asibHy0 aHAaTOMUIO KOCTWU.

e [locne ycCTaHOBKM MMMIAHTAaTOB B MECTE MepenoMa MOXeT OblTb orpaHuyeHa ¢yHKums
npunerakwumx CyctaBoB.

e [locne YCTAHOBKU MMMNJIAHTATOB MOIYT OLLYyLWaTbCsA 6onu.

* KMmMnnaHTaTbl Henb3s noAaBepratb neperpys3kamM, BO3HWKAIOLWMM BCNEACTBME 4YPE3MEPHbIX
Harpysok, TsXenoro Gu3nyeckoro Tpyaa v 3aHsTuin cnoptom. Npu neperpyskax, Hanpumep, B
TOM 4ucne BCneacTBuMe nageHus, CyuwecTBYeT OMNaCHOCTb pacllaTtbiBaHUA WU passioMa
maTtepuana.

* [laumeHT ponxeH 6biTb NPOMHGOPMUPOBAH O NPeAebHO BO3MOXHbIX HArpy3kax Ha UMnnaHTaT
1N Nony4YnTb COOTBETCTBYKOLIME WHCTPYKUUMW NO npasBuiamM noBeaeHus. MmnnaHtatel He
nNpPYHUMAIOT Ha cebsi Harpy3ky u GyHKUMW, KOTOPbIE MOXET BbIMNOSHATL 340POBasi KOCTb.
I'Iau.meHTy HeOﬁXO,ElI/IMO Pa3bACHUTbL ONACHOCTW, BO3HMKalOWKME B Cliy4ae HeCOGJ‘IIO,ELeHI/IH ATNX
npasun.

e B cnyyae pacwartbiBaHMa ~MMOnaHTara, CMmelleHuss  dparMeHToB,  BO3HUKHOBEHUS

ncesnoapTpO30B MU UHbIX OCJIOXHEHUIA MOXET FIOHa,D,OﬁVITbCﬂ pPeBN3NOHHas onepauus.

I'Iau.meHT AO0/IXEeH HaxoamMTbCAa NoA, perynspHbiIM MeauumMHCKUM HaﬁJ'IIO,EleHI/IeM.

J'leqau.wm Bpay pewaet BONpPOC O TOM, KOorga cnenyer 4acTUYHO WM NONHOCTbIO NyTemM

onepaTtruBHOro BMeLlaTeNbCTBa yaandaTb UMMIAHTATbl, UCMNOJIb30BaHHbIE )11 OCTEOCUHTE3a.

Henp i0e np ieHUN WUMMNNAHTAaTOB  U/UNu  HenpasBwibHas

JAMarHocTvKa/nevyeHune nepenoma MoryT Bbi3BaTb OC/IOXKHEeHUs!

> 0O6ecneunTtb, 4TOGbI GbINU NOAOGPaHbI FTBO3AM M BUHTbI NOAXOASLLER
ANVHBI U NOAXOASALLErO ANamMeTpa.

BHUMAHUE > ﬂpasvmhuo BblpaBHUBaTb UMMJIAHTaTbI.

» [poBEPUTbL MPaBUNLHOCTL YCTAHOBKWM rBO3AS HA HABWIaLMOHHOM YCTPOMCTBE: BCTaBUTb
CBEPIO YEPES MMNb3Y N HABUTALWIOHHOE OTBEPCTVIE U NPOBECTY Yepe3 OTBEPCTUE NS FBO3AS.

OnacHocTb 3awemneHus reo3as, aAedopmaumm reos3gs wam
paspyLueHus kocTu!

» He npumensiite cuny, pa6oTasi c MHCTpPYyMEHTaMM U UMMIAHTaTaMM.

> BBOAWUTb B KOCTHOMOS3rOBYIO nonoctb reosan Targon® TX u, ecnm
Heo6xoaumo, reo3au PF/PFT MOXHO TONbKO NErkvMmu yaapamu
MosoTKa.

> Hu B KOeMm cnyyae He BGuBaiiTe reosam Targon® PH/H, 4ToGbl He
AONYCTUTb pa3pyLUEeHUs KOCTU.

» TpoBepuTh TOYKY BXOXAEHUS TrBO3AsA; e€cnAu HeobGxoauMo,
NoAKOpPPeKTUPOBaTh.

» Ecnu rsosfb MJIOXO BXOAMT, HEMHOrO pPacCBEPJITb KOCTHO-

MO3roByIO NoJIOCTb.

BHUMAHUE

OnepupyoLLnii XMPYPr peLuaeT B 3aBUCUMOCTM OT NOKa3aHWiA:
. Heoﬁxo,umma o GJ'IOKVIpOBKa unMnnaHTara.
® ecnn 6}10KVIpOBKa nMnnaHTaTa Hy>XHa, TO A0JKHA I OHa BObITb CTATUHECKOM NN ﬂMHaMMHeCKOIﬁ.

YkasaHune

Ana 610okvpoBKu, Mpu KOTOPOU OTCYTCTBYET HaBUraumoHHbIV npubop, ¢upma Aesculap
pekomeHayeT 6J10KMPOBKY 10 “MeToay cBOOOAHOM PyKu” NMpu yCI0BUM UCMOIb30BaHUS AETEKTOpa
C-Bogen v na0THOro 1a3€PHOI0 J1y4a U/n C yr/ioBOV rnepeaayed, nponyckaLei peHTreHOBCKoe
nsnydeHve.

U3Geratb owMGOK B HaBUrauuu npu CBepsieHnn, NOJIOMOK CBepna u

Hanpasnﬂmmeﬁ cnuubl; KpOMe TOro, ecsiv noepexaeHa NnoBepxHoCTb B

o6nacTtu npocBepsieHHbIX OTBepCTMﬁ, TO MOryTt o6pasoBaThcﬂ

TPEeLWM Hbl, 4YTO MOXeT npuBeCcTU K npexaeBpemMeHHOMY BbiXxoay
BHUMAHUE “MnnaHTaTtaus cTpos!

> BbIOMpaiiTe NpaBubHbIA AUaMeTp cBepna.

» Touku BXOXAEHMs cBepna PoBHO noadpeseposBaTbh LLEKOBKOW mau

oGpabGoTaTb KepHepoMm.

» Bcerpa ucnonb3oBaTb OCTpble CBepJla U Hanpasnsiowme Crnuibl,
CBEpPJINTb OCTOPOXHO U 6e3 GonbLIoro NnpuMeHeHus cunbl. Henb3sa
AonyckKaTtb OTKJIOHEHUs OoT BhlﬁpaHHorO HanpaeJieHus.
Bo BpemMs LUEeHTpOoBaHuUsl, npouecca pa3MeTKu U CBepJyieHUa He
npunaraTtb cuny K HaBurauMoHHOMY NpuGopy, He aedopmupoBaTtb u
He CKpy4MBaTb ero.

v

YpaneHue umnnaHTara

» [epepn ynaneHvem reosfeit yoanutb BCE BUHTHI.
> yﬂaﬂﬂTb reo3au nerknumu, 6bICprIMVI yAapamMm v npu NOMOLLM 3KCTPaKTopa, BbiTArnsaroLw,ero
6ontaun WnueBoro MosioTka.

YkasaHune

lpu ypaneHun numnnaHTata MoryT BO3HUKHYTb OCJIOXEHWSI u3-3a 3acTpsiBLUEro uMIiaHTara,
BpOCLLUEI KOCTHOV TkaHu n T.4. [Tpy onpeneneHHbIx 06CTOSTeNbCTBAX MOryT ObiTb NMOBPEXAEHb!
UMMAaHTaTbl  M/MIM - UHCTPYMEHTb. B Takux  Crydasix — peKOMEeHAyeTcsi  crieumasbHbIii
WHCTPYMeHTapuii, KOTOPbLIF MOXHO 3anpocutb y ¢upmel Aesculap. Takoit uHCTpymeHTapuii
J0/XKeH ObiTb B HaAMuun Kaxabli pa3 npv nposeaeHun aKkcrnaHtaumun. [as o6710MUBLLINXCS
UMIMIGHTaTOB TakXe WMEeTCsl CrieunanbHblii MHCTPYMeHT. Cobsonars COOTBETCTBYOLLEE
PYKOBOZCTBO 110 aKcnyatauum!

JononHuTensHylo nHdopmMaumio o cuctemax umnnadtatos B. Braun/Aesculap B nio6oe Bpems
MOXHO NOny4yMTb B KOMNaHum B. Braun/Aesculap nnu B cOOTBETCTBYIOLMX dunmanax KoMmnaHum
B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010481 03/10  And.-Nr.: 32281/40275



@ Targon® hfebovaci systémy, sterilné balené

Ucel pouziti
Targon® hieby se zajistznim slouzi k intramedularnimu hfebovani, stabilizaci a fixaci fraktur dlouhych kosti.
Systémy:
e Targon® PH/H
- Proximalni hteb pro kost pazni
- Hreb pro zlomeniny diafyzy humeru
e Targon® PF, Targon® PFT
- Proximalni femoralni hieb
® Targon®TX
- Tibialni hieb
Jednotlivé systémy obsahuji hfeby se zajisténim a uzaviraci komponenty (napF. Srouby, objimky, piny atd.) a pfislusné
specialni zavadéci instrumentarium.

Materialy

Pro Targon®-implantaty se pouzivaji nasledujici materialy.

® |SOTAN®F titanova slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

U systému Targon® PH :

e Hfeby dodatecné s brzdou Sroubu z materialu PEEK-OPTIMA®

® Fixacni podlozka z ISOTAN®P ¢isty titan podle ISO 5832-2

Konkrétné pouzité materidly jsou uvedené na obalu.

PEEK-OPTIMA® je registrovana znacka firmy Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD, UK.

ISOTAN® je zaregistrovana obchodni znatka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mirné zmény barvy jsou mozné, nemaji ovsem zadny
vliv na kvalitu implantatu.

Indikace

Targon® PH/H pouZivejte pfi:

® Vicefragmentovych frakturach hlavice pazni kosti az do 4-fragmentové fraktury (Targon® PH)

e Kombinovanych frakturach hlavice a diafyzy pazni kosti (Targon® PH dlouhy)

® Stabilnich nebo nestabilnich frakturach diafyzy pazni kosti (Targon® H)

® Patologickych frakturach

* Pseudoartrézach

Targon® PF[Targon® PFT pozivejte pFi:

® Per-, inter- a subtrochanterickych frakturach femuru

® \ly3e uvedenych frakturach v kombinaci s ipsilateralnimi frakturami diafyzy femuru (Targon® PF dlouhy)

o Laterélnich frakturdch kréku stehenni kosti s ipsilateralnimi frakturami diafyzy femuru (Targon® PF dlouhy)

® Peritrochanterickych frakturach (lateralni fraktury kréku stehenni kosti, které se roz3ifuji az do trochanterickych
z6n)

® Patologickych frakturach

® Pseudoartrézach

Targon® TX pouzivejte v pfipadé:

e QOtevienych a zavienych frakturach diafyzy tibie

® Prestavbové osteotomii v oblasti diafyzy

® Rekonstrukcich po resekci tumoru v oblasti diafyzy

® Rekonstrukénich a zkracovacich osteotomiich v oblasti diafyzy

® Patologickych frakturach

* Pseudoartrézach

® Metafyzarnich frakturach tibie bez ucasti kloubu

Tyto jakoZ i dale sahajici indikace si musi pfi zohlednéni speciaini klinické, biologické a biomechanické situace

zodpovédét operatér.

Kontraindikace

Targon® PH/H nepouZivejte pfi:

® Frakturach do 7 cm proximalné od fossa olecrani

® Roztfisténé hlavové kaloté na hlavici pazni kosti (C3-fraktury)
* |zolované fraktufe hlavice pazni kosti

Targon® PF[Targon® PFT nepouZivejte v pfipadé:

® Medidlnich a intramedialnich frakturach krcku stehenni kosti
Targon® TX nepouzivejte jako jediny implantacni systém v pfipadé:
® Fraktur s Gcasti kloubu

Zasadné nepouzivejte u:

® Akutnich nebo chronickych infekcich

e Tézce poskozenych kostnich strukturach, jenz mohou zamezit stabilnimu zajisténi implantata
® Kostnich nadori v blizkosti mista zajisténi implantatu

® Ocekavaném pretizeni implantatu

e Zavislosti na lécich, abusu lékd nebo alkoholizmu

* Nedostate¢né spolupraci pacienta

® Precitlivélosti na implantacni materialy jako na cizi télesa

Vedlejsi ucinky a interakce

® Zména polohy, uvolnéni, opotfebeni, ohnuti a ulomeni komponent implantatu
® Zména polohy a uvolnéni fragmentd

® Opozdéni nebo selhani hojeni fraktury a tvorba pseudoartrozy
o Casné nebo pozdni infekce

® Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava

® Reakce tkani na implantacni materialy

® Poranéni nervi, Slach a cév

* Hematomy a poruchy hojeni rany

® Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

* Omezené zatéZovani kloubu a bolesti kloubu

*  Kompartment- syndrom

* Bolesti v oblasti mista vstupu hfebu a v oblasti zajisténi hrebu

Bezpecnostni pokyny

® Testovani a schvédleni komponent implantatu se provadélo v kombinaci s komponenty Aesculap. Za odlisné
kombinace nese zodpovédnost operatér.

® Obecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

e Operatér musi jak teoreticky, tak prakticky ovladat uznané operacni metody a techniku.

® Prostudujte si a uschovejte navod k pouZiti, postupujte podle OP-manualu variant systému.

* Komponenty implantatu pouZzivejte pouze v otvorech hiebl pro né uréenych.

e Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév,
svalti a Slach.

® Operatér se musi pred operaci seznamit s Targon®-implantaty a s operacni technikou.

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

* Targon®-implantaty se smi implantovat pouze za pouziti k tomu uréenych implantaénich instrumentd Aesculap.

® Firma Aesculap neodpovidd za komplikace vzniklé v diisledku nespravné indikace, volby implantatu, nespravné
kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti lé¢ebné metody
nebo zavady v asepsi.

e Komponenty implantatd rGznych vyrobcl se nesméji kombinovat.

® Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd se nesméji pouzivat.

* Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, se nesméji pouzit znovu.

® \/ chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty implantatu se svymi vyrobnimi ¢isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné pofadovym ¢islem.

® Pokud se uzaviraci otvory nachazeji ve vySce resp. v oblasti linie fraktury, je zapotfebi pocitat v dusledku
zvySeného pakového efektu s podstatné vy3sim zatizenim. Toto mlze mit za nasledek selhani implantatu.
Pooperacni zatizeni je zapotfebi odpovidajicim zpisobem sniZit resp. o piné zatizeni se pokouset teprve po
vytvoreni kalusu.

® P¥i pretizeni implantatu hrozi nebezpedi zlomeni materidlu. V pfipadé Zadného nebo opozdéného hojeni kosti,
pseudoartrozy resp. v pipadé prilis vysokého a dlouhého zatizeni implantatu je zapotiebi pecovat o redukci sil
pusobicich na implantat. Toho je mozné dosahnout napf. prostfednictvim dynamizace.

* Transmedularni kostni a fragmentalni korekéni Srouby po uzavfeni hiebu znovu odstrarite nebo pfi dovoleném
zatizeni pacienta zohlednéte, Ze pfi nepfiznivém pakové acinku mize bat heb vystaveny zvySenému naméhani.

* Targon® implantaty nasazujte zasadné tak, aby pfenasené sily byly malé a aby je co nejdfive prevzaly kosti.

* \/ poopera¢nim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a péci o svalovou silu, ale i na osobni instruktaz
kazdého pacienta.

* Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdfive, je zapotFebi vysledek operace pravideIné kontrolovat
vhodnymi postupy. K pfesné diagnéze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medidlné-
lateralnim sméru.

* Nikdy nepouzivejte poSkozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatu.

® Vzdy pouzivejte pouze ostré fezné nastroje jako napf. vrtaky, vodici Sidla atd.

e Je zapotiebi zabranit vysokému vynaloZeni sily pfi implantaci a explantaci implantatd. V pfipadé problému
zkontrolujte polohu a umisténi implantatu, fragmenti a instrumenti a analyzovat zdroj chyb. V pfipadé potfeby
pFedchozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte instrumenty (napf. zda neni ucpana vrtaci Sroubovice).

e U dynamizace, dynamickém uzavfeni nebo pfi pouziti komprese existuje riziko, Ze hieb a/nebo uzaviraci
komponenta v oblasti kloubu z kosti vyleze. Proto je zapotFebi pfi implantaci zohlednit kluzné drdhy implantati
a fragmenty a tyto pfi volbé délky pfidat.

e Zatizeni fraktury resp. implantatd zvy3ujte v zavislosti od pribéhu hojeni.

* Firma Aesculap a Akademie Aesculap nabizeji pravidelné obecna a specificka Skoleni k produktiim, ktera poskytuji
cenné rady k aplikacim a k osobitnym problémovym situacim. VyuZivejte tyto akce.

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

* Doporucené intervaly kontrolniho vy3etfeni:

- pred propusténim pacienta
- 10-12 tydni po operaci
- 6 mésich po operaci
- 12 mésicl po operaci
* Implantace hfebu prostfednictvim vodiciho trnu:
- PouZijte vhodny vodici trn
- Zabrante zaseknuti
- Konec vodiciho trnu kontrolujte pod rentgenem
- Pred uzaméenim vodici trn odstrafite

Sterilita

® Kazda implantaéni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

* Komponenty implantatu jsou sterilizované zafenim.

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

> Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. NepouZivejte komponenty implantatu, jejichZ doba
exspirace je prosla anebo jejichz obal je poskozen.

Nebezpedi kontaminace pacienta!
» Nikdy opétovné nesterilizujte a ani znovu nepouzivejte implantaty, které jsou
napf. Kontaminované krvi nebo sekrety.

VAROVANi

Implantaty Targon®, pro které neplati vySe uvedena omezeni, je mozné po pfislu$né tpravé znovu sterilizovat.

Pfed prvni sterilizaci a pred resterilizaci je zapotfebi komponenty implantatu vyéistit pomoci nasledujiciho
vylisovaného procesu Upravy:

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také vlastni hygienické
predpisy pro predbéznou upravu.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezieni na CIN nebo mozné varianty dodrzujte v
otdzkdch dpravy produkti aktudlné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto medicinského produktu mize byt zajiSténa pouze po predchozi
validaci procest dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/upravovatel.

V disledku toleranci procesu plati udaje vyrobce pouze jako orienta¢ni hodnota k posouzeni u provozovatele/
upravee poZivanych procesi upravy.

Upozornéni

Aktudini informace k upravdm viz také Aesculap Extranet na adrese www.aesculap-extra.net



Validovana metoda upravy

Strojni alkalické ¢isténi a termicka dezinfekce

» Implantaty ulozte na sit'ovy kosik vhodny k &isténi (je zapotfebi zabranit vzniku oplachovych stini a
poskozenim).

Typ pFistroje: Jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku

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

1 Predoplach <25[77 3 P-Vv -

)i Cisteni 55/131 10 DE-V BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alcaline s tenzidy, pozity
roztok 0,5 %

I Mezioplach >10/50 1 DE-V -

v Termodezinfekce 90/194 5 DE-V -

v Suseni - - - Podle programu dezinfektoru

P-V: Pitna voda
DE-V: Uplné soli zbavena voda (demineralizovana)

Ohrozeni resterilizace pfi intraoperativnim zne¢isténi krvi, sekrety a kapalinami!
K podavani implantatl pouZijte nové rukavice.

v

>  Systém k uloZeni implantéati drzte zakryty nebo uzavieny.
=) »  Systém k uloZeni implantati o3etfujte oddélené od kosikii pro instrumenty.
VAROVANI > Nezne&isténé implantaty se nesméji &istit spoleéné se zne&isténymi instrumenty.
» Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantatl, o3etfujte komponenty
implantatii jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpette, aby se komponenty
implantatu neposkodily.
» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.
» Intraoperativné znecisténé implantaty znovu nepouzivejte!
OhroZeni schopnosti resterilizace v diisledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.
VAROVANi

Kontrola, udrzba a zkouska

»  Produkt nechte vychladnout na teplotu mistnosti.

> Produkt po kazdém c¢isténi, dezinfekei a vysuseni zkontrolujte: zda je suchy, Cisty, funkéni a zda nevykazuje
poskozeni.

»  Poskozeny nebo nefunkéni produkt okamzité vyradte.

Baleni

»  Produkt zafad'te do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sit'ovy ko3.
»  Sit'ové kosiky zabalte pfiméFené sterilizaéni metodé (napt. do Aesculap-steriliza¢nich kontejnerd).

»  Zajistéte, aby baleni zabranilo opétovné kontaminaci produktu v priibéhu skladovéani (DIN EN SO 11607).

Sterilizace

»  Validovana sterilizaéni metoda

- Parni sterilizace pomoci frakéni vakuové metody

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba pisobeni 5 min

PFi soucasné sterilizaci vice produktl v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekroceno maximalni
dovolené nalozeni parniho sterilizatoru podle tdaji vyrobce.

A4

Skladovani

»  Sterilni produkty skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suché,
tmavé a rovnomérné temperované mistnosti.

Pouziti

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

* Volbu a rozméry komponent implantatu

® Polohu implantovanych komponent v kosti

e Stanoveni intraopera¢nich orientacnich bodu

Pred aplikaci museji byt spInény tyto podminky:

® VBechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

* \lysoce aseptické operacni podminky

® Implantacni nastroje véetné specialnich nastrojii implantacniho systému Aesculap - tplné a funkéné schopné

® Operatér a operaéni team disponuji informacemi o opera¢ni technice, sortimentu implantatdi a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v pIném rozsahu

e Chirurgové provadgjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly lékafské praxe, soucasnym stavem
védy a pfislusnymi Iékafskymi publikacemi

® Vpfipadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantatl v oblasti nahrad byly vyzadany blizsi informace
od vyrobce

Pacient byl o vykonu poucen a byl dokumentovan jeho souhlas s t€mito informacemi:

® Po osetfeni fraktury pomoci implantatii se mize stat, Ze za jistych okolnosti nebude piné obnovena plvodni
anatomie kosti.

® Po o3etfeni fraktury mize dojit k omezeni sousedicich kloubd.

® Po osetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

* Komponenty implantatu se nesméji preté€Zovat extrémnim zatizenim, tézkou télesnou praci a sportem. PFi
pretizeni, napf. i pfi padu, je nebezpe¢i uvolnéni nebo zlomeni materialu.

* Pacienta je zapotfebi poucit o meznim zatéZovani implantatu a musi také dostat informaci o pfislusnych
pravidlech chovani. Implantaty nepfeberou v pIné mife zatizeni a funkci, jaké zvlada zdrava kost. Je zapotebi
pacientovi dlrazné vyli¢it rizika, které se mohou vyskytnout pfi pfekroceni téchto pravidel chovani.

eV pfipadé uvolnéni implantatu, putovani fragmentd, pseudoartrozy nebo jinych komplikaci mize byt nutna
revizni operace.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskych poopera¢nim kontrolam.

® Osetfujici lékaf rozhoduje o terminu Gplného nebo ¢astecného odstranéni osteosyntetického implantatu
operacnim zakrokem.

Nebezpeéi komplikaci v disledku nespravného pouZiti a/nebo nespravného posouzenif
osetfeni fraktury!
» Zajistéte, aby byly pouzité hieby a Srouby vhodné délky a vhodného priméru.
» Implantaty spravné zaved'te.
VAROVANi

»  Korektni montaz hfebu zkontroluje na cilovém pfistroji: Vrtak prostréte pres vrtaci pouzdro a cilovy otvor a
ved'te otvorem v hiebu hfebu.

Nebezpedi zaseknuti hiebu, ohnuti hiebu nebo rozstipnuti kosti!

» Na instrumenty nebo implantaty nevyvijejte nasili.

» Targon® TX heby a, pokud je zapotiebi, PF/PFT hieby zavadéjte do dfefiové dutiny
pouze lehkymi udery kladiva.

VAROVANI » Targon® PH/H hieby v Zddném pFipadé nezatloukejte, aby jste zabranili rozitipnuti
kosti.
»  Zkontrolujte vstupni bod hiebu, v pfipadé potieby upravte.

» Pokud se da hieb zavadét tézko, diefiovou dutinu mirné predvrtejte.

Operatér rozhoduje v zavislosti od indikace:
* zda je zapotfebi implantat zajistit,
* pokuj je zapotfebi implantat zajistit, zda se tak ma stat staticky nebo dynamicky.

Upozornéni
Pro zajisténi, u kterého neni k dispozici cilici ndstavec, doporucuje Aesculap zajiSténi z volné ruky za podpory
C-ramene a laserového navddéciho bodu nebo s uhlovou prevodovkou propustnou rentgenové zdreni.

Zabraiite minuti cile vrtani, zlomeni vrtaku a zlomeni vodiciho Sidla jakoz i
predéasnému selhéani implantéatu v disledku poskozeni povrchu v oblasti otvori!
»  Vyberte spravny primér vrtaku.
Mista vstupu vrtaku naplocho nafrézujte pomoci celni frézy nebo pomoci
VAROVANi jamkovace.

»  Vidy pouzivejte ostré vrtaky a vodici Sidla, vrtejte opatrné a bez vynakladani vétsi
sily. Je zapotiebi zabranit odchylkam sméru.
Pfi celnim  frézovani nevyvijejte na cilovy cili¢ silu, cili¢ neohybejte ani
nepretacejte.

v

v

Odstranéni implantatu

»  Pred odstranénim hiebl odstrante viechny Srouby.

> Hreby odstafiujte lehkymi, rychlymi udery a pomoci extrakéniho haku, adaptéru a ladicky.

Upozornéni

Pri odstrariovdni implantdtu se mohou vyskytnout komplikace v dusledku pevné zafixovanych implantdti,
Zzarostlé kostni tkdné a pod. Za uréitych okolnosti mizZe dojit k poskozeni implantdtd a/nebo instrumentaria.
Pro takové pripady se doporucuje specilni instrumentarium, které si muZete vyzddat u firmy Aesculap. Toto
instrumentarium by mélo byt k dispozici pfi kaZdé explantaci. Toto specidlni instrumentdrium lze pouZit i
pii extrakei zalomenych implantdtd. Postupujte podle prislusného ndvodu k pouZiti!

Dalsi informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mazete kdykoliv vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebo
u pfisludné pobocky B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 010481 03/10  And.-Nr.: 32281/40275



Systemy gwozdzi blokujacych Targon®, sterylnie pakowane

Przeznaczenie
Gwozdzie blokujgce Targon® stuzg do Srodszpikowego szynowania, stabilizacji i mocowania ztaman dtugich kosci
rurowych.
Systemy:
e Targon® PH/H
- Proksymalny gwdzdz kosci ramieniowej
- Gwozdz trzonu kosci ramieniowej
e Targon® PF, Targon® PFT
- Proksymalny gwozdz kosci udowej
* Targon®TX
- Gwozdz kosci piszczelowej
Poszczegéine systemy sktadajg sie z gwozdzi blokujacych, elementow blokady (jak np. $ruby, tuleje, piny itp.) i
specjalnego instrumentarium implantacyjnego.

Materiaty

Do implantow Targon® uzywa sie nastepujacych materiatow:

* Kutego stopu tytanowego ISOTAN®F Ti6Al4V zgodnego z ISO 5832-3

W systemie Targon® PH:

* Gwozdzie wyposazone dodatkowo w hamulec sruby wykonany z PEEK-OPTIMA®

® Tarcza mocujgca z czystego tytanu ISOTAN®P zgodnego z ISO 5832-2

Materiaty uzywane odpowiednio do produkcji implantéw wymienione sg na opakowaniach:
PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD, UK.
ISOTAN® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
Implanty tytanowe pokryte s3 kolorowg warstwg tlenkéw. Mozliwe s3 niewielkie zmiany zabarwienia, nie majace
jednak wptywu na jakos¢ implantu.

Wskazania

Implanty Targon® PH/H nalezy stosowa¢ w przypadkach:

e ztaman wielofragmentowych gtowy kosci ramieniowej do 4 fragmentow (Targon® PH)

® faczonych ztaman gtowy kosci ramieniowej i jej trzonu (Targon® PH dtugi)

o stabilnych lub niestabilnych ztaman trzonu kosci ramieniowej (Targon® H)

* ztaman patologicznych

* pseudoartroz

Implanty Targon® PF/Targon® PFT nalezy stosowa¢ w przypadkach:

® nad-, $rod- i podkretarzowych ztaman koéci udowej

® zlaman wyzej wymienionych, potaczonych z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej(Targon® PF dtugi)

® lateralnych ztaman szyjki kosci udowej, potaczonych z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej (Targon®
PF dtugi)

* zlaman okofokretarzowych (lateralne ztamania szyjki kosci udowej, ktore rozciggaja sie az do stref kretarza)

® ztaman patologicznych

® pseudoartroz

Implanty Targon® TX nalezy stosowa¢ w przypadkach:

® otwartych i zamknietych ztaman trzonu kosci udowe;j

* osteotomii z przesunieciem w obrebie trzonu

* rekonstrukcji po resekcjach guzéw w okolicy trzonu

* osteotomii wydtuzajacych i skracajacych w obrebie trzonu

* ztaman patologicznych

® pseudoartroz

® przynasadowych ztaman kosci udowej bez udziatu stawu

Za wskazania te, jak rowniez za wskazania poza nie wykraczajgce, pod warunkiem uwzglednienia specjalnej sytuacji

klinicznej, biologicznej i biomechanicznej, odpowiada lekarz prowadzacy operacje.

Przeciwwskazania

Implantow Targon® PH/H nie nalezy stosowa¢ w przypadkach:

* ztaman do 7 cm proksymalnie do dotu wyrostka fokciowego

® zmiazdzonej kaloty gtowy kosci ramieniowej (ztamania C3)

® izolowanego wyrwania guzka wigkszego

Targon® PF[Targon® PFT nie nalezy stosowa¢ w przypadkach:

® przysrodkowych i posrednich ztamaniach szyjki kosci udowej

Implantéw Targon® TX nie nalezy stosowa¢ jako jedynego systemu implantacyjnego w przypadkach:

® ztaman z udziatem stawu

Generalnie gwozdzi nie nalezy stosowa¢ w przypadkach:

® ostrych lub chronicznych infekcji

® powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementéow
implantu

® wystepowania nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

® spodziewanego przecigzenia implantu

* naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

® braku wspétpracy ze strony pacjenta

* reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

® Przemieszczenia, obluzowania, zuzycia, wygiecia lub peknigcia elementow implantu
® Zmiany potozenia i obluzowania fragmentow

® Opoznionego lub niezachodzacego gojenia ztamania i tworzenia pseudoartroz
* Infekcji pierwotnych i wtdrnych

® Zakrzepic zylnych, zatoréw tetnicy ptucnej i zatrzymania czynnosci serca

® Reakgji tkankowych na materiaty wchodzgce w sktad implantéw

® Skaleczen nerwow, $ciggien i naczyn krwionosnych

* Krwiakéw i zaburzen gojenia sig ran

® Obnizonej mobilnosci stawu

® Boli stawu i zmniejszonej wytrzymatosci na wysitek fizyczny

® Zespotu ciasnoty

® Bolu w okolicy wejs¢ gwozdzi i w okolicy elementéw blokujacych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

* Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow sktadowych implantéw, implanty te stosowano
w pofaczeniu z elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za
faczenie odmiennych elementéw.

* Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

® Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

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

® Instrukcje obstugi nalezy przeczyta¢ i przechowywaé, przestrzega¢ zalecen podrecznika operacyjnego
dotyczacych wariantéw systemu.

*  Komponenty implantu stosowac¢ tylko w przewidzianych dla nich otworach gwozdzi.

® lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowna wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn
krwionosnych, migsni i $ciegien.

® Lekarz prowadzacy operacje musi sie przed operacja zapozna¢ z implantami Targon® i technika operacyjng.

* Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor elementow implantu oraz za implantacje spoczywa na lekarzu operujacym.

* Implanty Targon® moga by¢ wszczepiane wytacznie za pomocg przewidzianych do tego celu instrumentow
Aesculap.

* Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powikfania wynikajgce z nieprawidtowych wskazan, wyboru
niewtasciwego implantu, niewtasciwie dobranych elementéw implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

* Nie wolno taczy¢ ze sobg modutowych komponentow implantu réznych producentéw.

* Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych weczesniej chirurgicznie elementéw implantu.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

® Zastosowane elementy implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwg oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta.

® Jesli w okolicy lub na linii ztamania znajdujg sie wywiercone otwory blokujace, to z uwagi na zwiekszony efekt
dzwigni nalezy sie liczy¢ z wyraznie wigkszym obcigzeniem. W efekcie gwézdz moze zawies¢. Majgc to na
uwadze nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia gwozdzia lub stara¢ sie go w petni obciagza¢
dopiero po przebudowie utworzonej kostniny.

* W razie przecigzenia implantéw istnieje niebezpieczenstwo ich ztamania. W przypadku, gdy nie dochodzi do
gojenia sie kosci lub gdy proces ten sie opéznia, w przypadku pseudoartroz lub zbyt silnego i za dfugo trwajacego
obcigzenia implantu nalezy zapewni¢ zredukowanie sit oddziatujacych na implant. Mozna to uzyska¢ np. poprzez
dynamizacje.

o Srodszpikowe $ruby korekcyjne do kosci i fragmentow nalezy po zablokowaniu gwozdzia znowu usungé albo
uwzgledni¢ w ramach dopuszczalnego obcigzania pacjenta, ze wskutek niekorzystnego efektu dzwigni gwoézdz
narazony jest na podwyzszone obcigzenie.

* Implanty TARGON® nalezy generalnie stosowac¢ w taki sposob, aby przenoszone sity byty niewielkie i aby wezesnie
byly przenoszone przez kos¢.

* W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i ¢wiczen migéni, nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na
indywidualne informowanie pacjenta.

* Aby zapewni¢ mozliwie jak najszybsze wykrycie btedow lub komplikacji, wyniki operacji muszg by¢ poddawane
reqularnej kontroli za pomocg odpowiednich procedur. Do dokonania doktadnej diagnozy niezbedne jest
wykonanie zdje¢ rentgenowskich w kierunkach przednio-tylnym i przysrodkowo-bocznym.

* W Zzadnym razie nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie elementéw implantu.

* Nalezy stosowac¢ wytacznie tnace, ostre instrumenty, jak np. wiertfa, prety wiodace itp.

® Unika¢ stosowania duzych sit podczas wszczepiania i usuwania implantéw. W razie wystgpienia problemow
nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i utozenie implantow, fragmentéw oraz instrumentow i zanalizowa¢
przyczyne btedu. W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ poprzednie etapy zabiegu, a instrumenty sprawdzi¢ (np. czy
nie s zatkane spirale wiertta).

® Podczas dynamizacji, dynamicznego blokowania lub podczas stosowania kompresji istnieje ryzyko, ze gwozdz lub
elementy blokujace przemieszczg sie z kosci lub w okolicg stawu. Dlatego podczas implantacji nalezy uwzgledni¢
drogi przesuwu implantéw oraz fragmentow i doliczy¢ podczas wyboru dtugosci.

* Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantéw nalezy zwigkszac zaleznie od przebiegu procesu gojenia.

® Firma Aesculap i Aesculap Akademie oferuja regularnie szkolenia ogdlne i produktowe, stanowigce zrodto
pomocnych porad dotyczacych zastosowan, a w szczegolnosci rozwigzan w sytuacjach problematycznych.
Radzimy skorzysta¢ z tego rodzaju imprez.

* Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zaleza od
indywidualnej masy ciata, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych skaleczen pacjenta
Znaczenie maja takze wymiary implantow.

® Zalecane okresy badan pozabiegowych:

- przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesiecy po operacji
- 12 miesiecy po operacji
* Implantacja gwozdzia przez pret wiodacy
- uzywa¢ pasujacego preta wiodgcego
- unikac zakleszczen
- przeprowadzi¢ rentgenowska kontrole koncowki preta wiodacego
- Przed zaryglowaniem pret wiodgcy nalezy usungé

Sterylnos¢

® Poszczegdlne elementy implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

* Elementy implantu sterylizowane sg radiacyjnie.

Elementy implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego

nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sie, ze sterylne opakowanie nie

zostato naruszone. Nie uzywac elementéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia

opakowania.
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Ryzyko kontaminacji pacjenta!
» Implantow, ktdre zostaly zanieczyszczone np. krwig lub wydzielinami, nie wolno
nigdy poddawac¢ powtdrnej sterylizacji i ponownie uzywac.

OSTRZEZENIE

Implanty TARGON®, ktorych nie dotycza ww. ograniczenia, mogg by¢ po odpowiednim przygotowaniu poddane
resterylizacji.

Przed pierwszg sterylizacjg i przed powtdrng sterylizacja komponenty implantéw musza zosta¢ oczyszczone w toku
nastepujgcego walidowanego procesu przygotowania:

Informacja

Nalezy przestrzega¢ panstwowych przepisow, krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych oraz
wewnetrznych przepisow higienicznych dotyczqcych przygotowania.

Informacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba Iub alternatyw dotyczqcych
przygotowania nalezy przestrzegac¢ odpowiednich przepisow paristwowych.

Informacja

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic¢
wyfgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za to ponosi uzytkownik/osoba
przygotowujqca.

Ze wzgledu na tolerancje procesowe, informacje podane przez producenta majg wytgcznie charakter
wskaznikowy do oceny proceséw przygotowania stosowanych przez uzytkownika/przygotowujgcego.

Informacja
Aktualne informacje na temat przygotowywania - patrz extranet Aesculap pod www.aesculap-extra.net



Walidowana procedura przygotowawcza

Maszynowe czyszczenie alkaliczne i dezynfekcja termiczna

» Implant nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb czyszczenia (unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania).

Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzgdzenie czyszczaco-dezynfekujace bez ultradzwiekow

Faza Krok T t Jakos$é Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] wody

1 Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -

i Czyszczenie 55/131 10 WD BBRAUN HELIMATIC CLEANER
alkaliczny z zawartoscig
tensydow, roztwor
uzytkowy 0,5 %

I Plukanie posrednie >10/50 1 WD -

v Dezynfekcja 90/194 5 WD -

termiczna

A\ Suszenie - - - Zgodnie z programem

dezynfektora
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek $rddoperacyjnego
zanieczyszczenia krwig, wydzielinami i ptynami!

» Do podawania implantéw nalezy uzy¢ nowych rekawic.

Systemy przechowalnicze (uchwyty) implantéw trzymaé pod przykryciem lub w
OSTRZEZENIE stanie zamknigtym.
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»>  Systemy przechowalnicze (uchwyty) do implantéw trzymaé oddzielone od koszy na
instrumenty.

» Nie zabrudzone implanty nie moga by¢ czyszczone razem z zabrudzonymi
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie sg dostepne, to komponenty
implantow nalezy przygotowywac oddzielnie, pojedynczo. Nalezy przy tym zadbac¢
o to, aby komponenty implantow nie zostaty uszkodzone.

» Komponenty implantow nalezy my¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

» Nie ¢ p ie implantow, ktore podczas operacji uleglty zabrudzeniu!

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji poprzez bezposrednia lub posrednig
kontaminacje!
» Implantow, ktore ulegly bezposredniej lub posredniej kontaminacji krwig nie
wolno ponownie przygotowywac.
OSTRZEZENIE

Kontrola, konserwacja i sprawdzanie
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Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;j.

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekeji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: czystosci, poprawnosci
funkcjonowania i wystepowania uszkodzen.

Uszkodzony produkt natychmiast wysegregowac.

v

A4

Opakowanie

»  Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

»  Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

> Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania (DIN EN
1SO 11607).

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa metodg prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C/ czas przetrzymania: 5 min

> W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy pilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

»  Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych
przed pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyrdwnanej temperaturze.

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujacych

danych:

® Dobor poszezegolnych elementéw implantu i ich rozmiarow

* Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

* Wyznaczenie srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne elementy implantu sg dostepne i gotowe do uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

* Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap musza by¢ kompletne
i sprawne.

® lekarz wykonujacy zabieg oraz zespot operacyjny jest doktadnie zaznajomiony z techniky operacyjna, z
implantami i z narzedziami, jakie zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna na sali
operacyjnej.

* Wymagana jest znajomo$¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci odnosnych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczng

* W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze, gdy w miejscu implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujgce informacje:

® Poprzez opatrzenie ztamania implantami, w pewnych warunkach nie da si¢ w catosci odtworzy¢ pierwotnej
anatomii kosci.

* Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujacych stawdéw moze zosta¢ ograniczona.

* Po opatrzeniu ztamania mogg wystapic reakcje bolowe.

* Implantéw nie wolno przecigza¢ ekstremalnym obciazeniem, cigzka prace fizyczng lub aktywnos¢ sportowg. W
razie przecigzenia, np. takze wskutek upadku, istnieje ryzyko obluzowania lub peknigcia materiatu.

* Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postepowania.
Implanty nie moga przeja¢ obciazen i funkcji, ktore moze przeja¢ zdrowa kos¢. Pacjentowi nalezy uzmystowic¢
niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

* W razie obluzowania si¢ implantéw, przemieszczenia fragmentow, wystapienia pseudoartroz lub innych
komplikacji moze by¢ niezbedna operacja rewizyjna.

* Pacjent musi si¢ poddawac regularnej kontroli lekarskiej.
® lekarz prowadzacy decyduje o terminie, w ktérym implanty do osteosyntezy majg zosta¢ czgsciowo lub
catkowicie usunigete w drodze zabiegu operacyjnego.

Komplikacje wskutek niewtasciwego zastosowania i/lub biednej oceny/blednego

leczenia ztamania!

» Nalezy zapewni¢ zastosowanie gwozdzi i Srub o odpowiedniej dtugosci i Srednicy.
» Implanty nalezy poprawnie ustawic.

OSTRZEZENIE

> Poprawnos¢ montazu gwozdzia nalezy sprawdzi¢ za pomocg urzadzenia celujacego: Wiertto nalezy przetozy¢
przez tuleje i otwor celujgcy i przeprowadzi¢ przez otwor gwozdziowy.

Niebezpieczenstwo zakleszczenia, skrzywienia lub rozsadzenia kosci!

» Nie wywiera¢ duzych sit na instrumenty lub implanty.

» Gwozdzie Targon® TX oraz - jefli to niezbedne - gwozdzie PF/PFT nalezy
wprowadzac¢ w jame szpikowg tylko lekko uderzajac mtotkiem.

Gwozdzi Targon® PH/H w Zzadnym przypadku nie nalezy wbija¢, aby uniknaé
rozsadzenia kosci.

Sprawdzi¢ miejsce wejscia gwozdzia, w razie potrzeby skorygowac.

»  Jedli gwozdz wchodzi z trudem, to jame szpikowg nalezy nieco rozwiercic.

v

OSTRZEZENIE
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Lekarz operujacy decyduje w oparciu o wskazania:
® czy niezbedne jest zaryglowanie implantu.
* gdy zaryglowanie implantu jest konieczne, to czy powinno by¢ ono statyczne czy dynamiczne.

Informacja

Do ryglowania, przy ktorym nie ma do dyspozycji naktadki celujqcej, Aesculap poleca ryglowanie z wolnej
reki, ze wspomaganiem tuku C i pilotujgcego promienia lasera albo napedu kqtowego przepuszczajgcego
promieniowanie rentgenowskie.

Ominigcia punktow docelowych, ztamania wiertert i pretow wiodacych jak rowniez

przedwczesne awarie implantow wskutek powstawania rys w wyniku uszkodzen

powierzchni w obrebie otworow!

» Wybra¢ wiertto o wtasciwej srednicy.

OSTRZEZENIE » Miejsca wejs¢ wiertta podfrezowac ptasko rozwiertakiem lub obrobi¢ za pomoca
punktaka.

» Uzywa¢ zawsze ostrych wiertet i pretow wiodacych, wierci¢ ostroznie i nie

uzywajac duzych naktadéw sity. Nalezy unika¢ zbaczania z wyznaczonego

kierunku..

Podczas punktowania, opuszczania do momentu zlicowania z ptaszczyzng i podczas

procesu wiercenia nie nalezy wywierac sity na urzadzenie celujace, nie wygina¢ go

i nie przekrecac.
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Usunigcie implantu

»  Przed usunigciem gwozdzi nalezy usung¢ wszystkie sruby.
» Gwozdzie nalezy usuwa¢ wykonujac lekkie, szybkie uderzenia, korzystajagc z pomocy wybijaka, kotka
wyciggajgcego i miotka szczelinowego.

Informacja

Podczas usuwania implantu mogq wystqpi¢ komplikacje spowodowane przez mocno osadzone implanty,
wrosnietq tkanke kostng itp. W pewnych warunkach moze dojs¢ do uszkodzenia implantow lub
instrumentarium. Na tego rodzaju przypadki polecamy specjalne instrumentarium, ktére mozna zamdéwi¢ w
firmie Aesculap. Instrumentarium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do
dyspozycji jest takze instrumentarium przeznaczone do odftamanych implantéw. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
obstugi dotyczqcej tego zagadnienia!

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B. Braun/Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w
firmie B. Braun/Aesculap lub u regionalnego przedstawiciela firmy.

TA-Nr.: 010481 03/10  And.-Nr.: 32281/40275



	Title
	GB - Targon® locking nail systems in sterile packaging
	D - Targon® Verriegelungsnagelsysteme, sterilverpackt
	F - Système de clous de verrouillage Targon®, sous conditionnement stérile
	E - Sistemas de clavos de bloqueo Targon® en envase estéril
	I - Sistemi di chiodi di bloccaggio Targon®, confezionati sterili
	P - Sistemas de travamento Targon®, em embalagem esterilizada
	GR - Targon® συστήματα ήλων ασφάλισης, συσκευασμένα αποστειρωμένα
	RUS - Targon ® систеы фиксирующих гвоздей, 
стерильно упаковано
	CZ - Targon® blokovací systémy, sterilně balené
	PL - Systemy gwoździ blokujących Targon®, sterylnie pakowane

