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Aesculap®
Targon® locking nail systems, in sterile packaging

Intended use
The implant system is used for the intramedullary splinting, stabilization, and fixation of fractures in long tubular
bones.
System configurations:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Proximal humerus nail
- Humerus shaft nail
W Targon® PFT
- Proximal femur nail
W Targon® TX
- Tibia nail
Each system consists of locking nails, locking components (e.g., screws, sleeves, pins) and associated special implan-
tation instruments.

Materials

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

M ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to ISO 5832-3

M ISOTAN®; pure titanium acc. to ISO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

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

PEEK-OPTIMA® is a registered trademark of Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Indications

Use Targon® PH/H/PH*/H* for:

Multi-fragment fractures of the humerus head, up to 4-fragment fracture (Targon® PH/PH*)
Combined humeral head and shaft fractures (Targon® PH/PH* long)

Stable or unstable humeral shaft fractures (Targon® H/H*)

Pathological fractures

Pseudarthroses

Use Targon® PFT for:

M Pertrochanteric, intertrochanteric and subtrochanteric femur fractures

M Above-mentioned fractures combined with ipsilateral femoral shaft fractures (Targon® PFT long)
W Lateral femoral neck fractures combined with ipsilateral femoral shaft fractures (Targon® PFT long)
B Lateral femoral neck fractures extending into the trochanter zones

W Pathological fractures

W Pseudarthroses

Use Targon® TX for:

W Open and closed tibial shaft fractures

W Repositioning osteotomies in the shaft region

B Reconstruction following tumor resection in the shaft region

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

W Pathological fractures

B Pseudarthroses

W Metaphyseal fractures of the tibia without articular involvement

Absolute contraindications

Do not use Targon® PH/H/PH*/H* in the presence of:

B Fractures up to 7 cm proximal of the olecranon

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

W Isolated avulsion fracture of a tuberosity

Do not use Targon® PFT for:

B Medial femoral neck fractures

Do not use Targon® TX as the sole implant system in cases of:
W Fractures with articular involvement

Generally, do not use in cases of:

M Acute or chronic infections

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

Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of the oper-
ation:

B Anticipated overload on the implant

B Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

W Expected lack of patient cooperation

B Foreign body sensitivity to the implant materials

Use of the products requires individual, critical assessment by the surgeon.

Side effects and interactions

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

Periimplant fractures

Delayed healing, or non-union and development of pseudarthrosis

Primary and secondary infections

Thromboses, embolisms

Tissue reaction to implant materials

Injury to the surrounding tissue, including nerve and vascular damage

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

B It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed properly.

W General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

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

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

M Prior to the operation, the operating surgeon must familiarize himself/herself with the Targon® implants and the
associated operating technique.

B It is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

W The Targon® implants may only be implanted with the Aesculap implantation instruments intended for this pur-
pose.

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

B The user instructions for individual Aesculap implant components must be followed.

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

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

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

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

Implants which have already been used must not be used again.

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

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

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

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

B The functional lifespan of the system is limited to the duration until bone consolidation. Bone consolidation nor-
mally occurs within three months.

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

B There are currently no findings regarding the behavior of the implant after bone consolidation. Experiences with
the implant show no uncharacteristic accumulation of complications for this case. After consolidation has
occurred, leaving the implant in the body is associated with risks that the user must weigh against the risks of
removal by operation. The indication for implant removal is relative, and rarely mandatory. It is always made on
an individual basis. There is no evidence-based recommendation. Otherwise, refer to the corresponding applica-
ble guidelines of the Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU).

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

B Always insert the Targon® implants in such a way that forces to be transmitted are low and can be absorbed from
the bone at an early stage.

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

B Always use cutting instruments, e.g., drill bits, guide pins, that are sharp.

B Do not apply strong force when implanting or explanting the implants. Should a problem arise, check the position
and orientation of the implants, bone fragments and instruments and analyze the origin of the problem. If nec-
essary, repeat previous operating steps and check the instruments (e.g., for a blocked drill helix).

The implant was not examined for safety and compatibility in MR environments.
It has not been tested for heat, movements or image artifacts during MR exami-
nations. MR-scanning of a patient with this implant can lead to injuries to the

WARNING patient.

W 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.

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

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

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

W 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

B 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

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

B 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 dates or whose packaging is damaged.

Damage to implants caused by processing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize the implants.

WARNING

Application

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

W Intraoperative orientation points

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

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

B The operating surgeon and operating room team are thoroughly 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.



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

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

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

been documented:

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

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

W Pains may occur following the fracture treatment.

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

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

B If the implant loosens, fragments migrate, or pseudoarthrosis develops, a revision operation may be required.
W The patient must undergo regular medical follow-up examinations.

Complications due to incorrect use and/or incorrect assessment/treatment of the

fracture!

» Make certain that nails and screws of a suitable length and diameter are used.
WARNING » Make certain that implants are aligned correctly.

» Check correct mounting of the nail on the target device: insert the drill bit through the drill sleeve and the tar-
geting hole and guide it through the nail hole.

Risk of nail seizure, nail bending, or bone rupture!

» Do not apply excessive force to instruments or implants.

» Apply only gentle hammer taps to insert Targon® TX and, if necessary, PFT nails
WARNING into the medullary cavity.

» To avoid bone rupture, do not hammer down Targon® PH/H/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.

The operating surgeon determines the following, depending upon the indications:
B whether implant locking is necessary
W 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!

Drill targets missed, drill bit breakage and guide pin breakage as well as early

implant failure due to crack formation caused by surface damage in the drill hole

regions!

WARNING » Use a drill bit of the correct diameter.

» 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.

Implant removal

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

» 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

During implant removal, complications can arise due to jammed implants, grown-in bone tissue, etc. Under certain

circumstances, the implants and/or the instruments could get damaged. For such cases we recommend using a set of
special instruments, which can be ordered from Aesculap.

This instrument set should be at hand for every explantation. Other special instruments are available for dealing with
broken implants. Note the instructions for use for such cases!

Further information on Aesculap implant systems is always available from B. Braun/Aesculap or the appropriate
B. Braun/Aesculap office.

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging.
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Aesculap”
Targon® Verriegelungsnagelsysteme, steril verpackt

Zweckbestimmung
Das Implantatsystem wird zur intramedulldren Schienung, Stabilisierung und Fixierung von Frakturen langer Roh-
renknochen verwendet.
Systemvarianten:
B Targon® PH/H/PH*[H*
- Proximaler Humerusnagel
- Humerusschaftnagel
W Targon® PFT
- Proximaler Femurnagel
W Targon® TX
- Tibianagel
Die einzelnen Systeme bestehen aus Verriegelungsnigeln, Verriegelungskomponenten (z. B. Schrauben, Hiilsen, Pins
etc.) und zugehdrendem speziellem Implantationsinstrumentarium.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB ISO 5832-3

M ISOTAN®; Reintitan gemaB 1SO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

Titanimplantate sind mit einer farbigen Oxidschicht liberzogen. Leichte Verfarbungen kénnen vorkommen, haben
aber keinen Einfluss auf die Implantatqualitét.

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

PEEK-OPTIMA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikationen

Targon® PH/H/PH*/H* verwenden bei:

Mehrfragmentfrakturen des Humeruskopfs bis zur 4-Fragmentfraktur (Targon® PH/PH*)
Kombinierten Humeruskopf- und Schaftfrakturen (Targon® PH/PH* lang)

Stabilen oder instabilen Humerusschaftfrakturen (Targon® H/H*)

Pathologischen Frakturen

Pseudarthrosen

Targon® PFT verwenden bei:

Per-, inter- und subtrochantdren Femurfrakturen

0. g. Frakturen kombiniert mit ipsilateralen Femurschaftfrakturen (Targon® PFT lang)
Lateralen Schenkelhalsfrakturen kombiniert mit ipsilateralen Femurschaftfrakturen (Targon® PFT lang)
Lateralen Schenkelhalsfrakturen, die sich bis in die Trochanterzonen erstrecken
Pathologischen Frakturen

Pseudarthrosen

Targon® TX verwenden bei:

Offenen und geschlossenen Schaftfrakturen der Tibia

Umstellungsosteotomien im Schaftbereich

Rekonstruktionen nach Tumorresektion im Schaftbereich

Verldngerungs- und Verkiirzungsosteotomien im Schaftbereich

Pathologischen Frakturen

Pseudarthrosen

Metaphysaren Frakturen der Tibia ohne Gelenkbeteiligung

Absolute Kontraindikationen

Targon® PH/H/PH*/H* nicht verwenden bei:

B Frakturen bis 7 cm proximal der Fossa olecrani

W Zertriimmerter Kopfkalotte am Humeruskopf (C3-Frakturen)

M Isoliertem Tuberculumabriss

Targon® PFT nicht verwenden bei:

B Medialen Schenkelhalsfrakturen

Targon® TX nicht als alleiniges Implantatsystem verwenden bei:

W Frakturen mit Gelenkbeteiligung

Generell nicht verwenden bei:

M Akuten oder chronischen Infektionen

W Schwerwiegender Schidigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen Implantation der Implantatkomponen-
ten entgegenstehen

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefdhrdung des Ope-
rationserfolges fiihren:

B Zu erwartende Uberlastung des Implantats

W Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

B Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Eine Anwendung des Produkts in diesen Féllen bedarf der individuellen, kritischen Abschétzung durch den Operateur.

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, Verschlei und Bruch der Implantatkomponenten
Lageverdnderung und Lockerung der Knochenfragmente

Periimplantére Frakturen

Verzégerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

Friih- und Spéatinfektionen

Thrombosen, Embolien

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Verletzung des umliegenden Gewebes, einschlieBlich Nerven- und GefaBverletzungen
Hamatome und Wundheilungsstérungen

Eingeschréankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschrénkte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Kompartmentsyndrom

Schmerzen im Bereich der Nageleintrittstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

W Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

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

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

Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der Ndgel verwenden.

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.

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

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

W Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen beachtet werden.

Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir

abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Bei Dynamisierung, dynamischer Verriegelung oder bei Verwendung von Kompression besteht das Risiko, dass der

Nagel und/oder die Verriegelungskomponente in den Gelenkbereich oder aus dem Knochen wandert. Deswegen

bei der Implantation die Gleitwege der Implantate und die der Fragmente mit beriicksichtigen und bei der Lan-

genauswahl mit einrechnen.

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

W Die funktionelle Lebensdauer des Systems ist begrenzt auf die Dauer bis zur kndchernen Durchbauung. Die kno-
cherne Durchbauung erfolgt in der Regel innerhalb von drei Monaten.

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

B Esliegen derzeit keine Erkenntnisse zum Verhalten des Implantates nach kndcherner Durchbauung vor. Die Erfah-
rungen mit dem Implantat zeigen fiir diesen Fall keine uncharakteristische Haufung von Komplikationen. Nach
erfolgter Durchbauung ist das Belassen des Implantates im Korper mit Risiken behaftet, die vom Anwender den
Risiken der operativen Entfernung gegeniibergestellt werden miissen. Die Indikation zur Implantatentfernung ist
dabei relativ und selten zwingend. Sie wird immer individuell gestellt. Es gibt keine evidenzbasierte Empfehlung.
Im Ubrigen wird auf die entsprechende, aktuell giiltige Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie
e.V. (DGU) verwiesen.

W 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.

W Targon® Implantate nur so einsetzen, dass die zu libertragenden Krifte gering sind und friihzeitig vom Knochen
libernommen werden.

W Inder postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining auf die individuelle Information des Pati-
enten zu achten.

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

W Hohen Kraftaufwand beim Implantieren und Explantieren der Implantate vermeiden. Im Falle eines Problems
Lage und Ort der Implantate, der Knochenfragmente und Instrumente priifen und die Fehlerquelle analysieren.
Gegebenenfalls vorausgehende Arbeitsginge wiederholen und die Instrumente (z. B. auf Verstopfen der Bohr-
wendel) iiberpriifen.

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen
untersucht. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei
MR-Untersuchungen getestet. Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem

WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

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

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

W Zeitpunkt der Nachuntersuchungen, Art der postoperativen Belastung und Nachsorge hingen 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.

B Empfohlene Nachuntersuchungszeitraume
- vor Entlassung des Patienten
- 10-12 Wochen postoperativ
- 6 Monate postoperativ
- 12 Monate postoperativ

W Implantation des Nagels iiber FiihrungsspieB
- Passenden FiihrungsspieB verwenden
- Verklemmen vermeiden
- Rontgenkontrolle des FiihrungsspieBendes durchfiihren
- Vor Verriegelung FiihrungsspieB entfernen

Sterilitat

H Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

® Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei Gberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

v

Beschadigung der Implantate durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht resterilisieren.

WARNUNG

Anwendung

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Intraoperative Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

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

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



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

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

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

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

W Nach der Frakturversorgung kann die Funktion von angrenzenden Gelenken eingeschrankt sein.

W Nach der Frakturversorgung kénnen Schmerzen auftreten.

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

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

B Bei Implantatlockerungen, Fragmentwanderungen oder Pseudarthrosen kann eine Revisionsoperation notwendig
werden.

W Der Patient muss sich einer regelméBigen drztlichen Nachkontrolle unterziehen.

Komplikationen durch falsche Anwendung und/oder falsche Frakturbeurteilung/-

behandlung!

» Sicherstellen, dass Nagel und Schrauben mit |
WARNUNG Durchmesser verwendet werden.

» Implantate korrekt ausrichten.

Lange und ¢

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

Gefahr der Nagelverkl g. Nagelverbieg oder Knochensprengung!
» Keine Gewaltanwendung auf Instrumente oder Implantate.
» Targon® TX Négel und, wenn notwendig, PFT Nagel nur mit leichten Hammer-
WARNUNG schldgen in die Markhdhle einfiihren.
» Targon® PH/H/PH*/H* Nigel keinesfalls einschl um Knochenspr
zu vermeiden.
» Nageleintrittspunkt iiberpriifen, gegebenenfalls korrigieren.

» Wenn sich ein Nagel schwer einfiihren lasst, Markhohle etwas aufbohren.

Der Operateur entscheidet indikationsabhangig:
W ob eine Implantatverriegelung notwendig ist.
B 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 réntgenstrahlendurchldssigem Winkelgetriebe.

Bohrzielverfehlungen, Bohrerbriiche und FiihrungsspieBbriiche sowie friihzeitiges

Implantatversagen durch Rissbildung infolge beschadigter Oberflachen im Bereich
der Bohrungen!

WARNUNG » Richtigen Bohrdurchmesser wahlen.
» Bohrereintrittsstellen mit Flachsenker plan anfrasen oder mit Ankorner bear-

beiten.

» Immer scharfe Bohrer und FiihrungsspieBe verwenden, vorsichtig und ohne
groBen Kraftaufwand bohren. Richtungsabweichungen miissen vermieden
werden.

» Wahrend des Ankornens, Flachsenkens und Bohrvorgangs keine Kraft auf das
Zielgerat ausiiben, Zielgerat nicht verbiegen oder verdrehen.

Implantatentfernung

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

» Vor dem Entfernen der Nagel alle Schrauben entfernen.

» Nagel mit leichten, schnellen Schldgen und mit Hilfe von Ausschlaggerét, Ausziehbolzen und Schlitzhammer ent-
fernen.

Hinweis

Bei der Implantatentfernung kénnen Komplikationen durch festsitzende Implantate, eingewachsenes Knochenge-
webe etc. auftreten. Unter Umstiinden kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschédigt werden. Fiir
solche Fiille wird ein Spezialinstrumentarium empfohlen, welches bei Aesculap angefordert werden kann.

Dieses Instrumentarium sollte bei jeder Explantation zur Verfiigung stehen. Fiir abgebrochene Implantate steht eben-
falls ein Spezialinstrumentarium zur Verfiigung. Gebrauchsanweisung dazu beachten!

Weitere Informationen iiber Aesculap-Implantatsysteme kinnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
Systéme de verrouillage a clou Targon®, dans emballage stérile

Utilisation prévue
Le systeme d'implant est utilisé pour I'enclouage intramédullaire, la stabilisation et la fixation de fractures des os
longs.
Variantes du systéme:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Clou pour humérus proximal
- Clou pour diaphyse de I'humérus
W Targon® PFT
- Clou pour fémur proximal
W 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 utilisés pour les implants sont indiqués sur le conditionnement:

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

M Titane pur [ISOTAN®; selon ISO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

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

PEEK-OPTIMA® est une marque déposée de la société Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Indications

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

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

W Fractures combinées de |'épiphyse et de la diaphyse de I'humérus (Targon® PH/PH* long)

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

B Fractures pathologiques

W Pseudarthroses

Utiliser Targon® PFT pour:

B les fractures péri-, inter- et trochantériennes du fémur

M les fractures mentionnées ci-dessus associées a des fractures ipsilatérales de la tige fémorale (Targon® PFT long)

W les fractures latérales du col du fémur associées a des fractures ipsilatérales de la tige fémorale (Targon® PFT
long)

B les fractures latérales du col du fémur qui s'étendent dans les zones trochantériennes

W les fractures pathologiques

B Pseudarthroses

Utilisation de Targon® TX dans les cas suivants:

W les fractures ouvertes et fermées de la diaphyse tibiale

W Ostéotomies de transition dans la zone diaphysaire

B Reconstructions apres résection tumorale dans la zone diaphysaire

W Ostéotomies de prolongation ou de raccourcissement dans la zone diaphysaire

| les fractures pathologiques

B Pseudarthroses

W les fractures métaphysaires du tibia sans atteinte articulaire

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation de Targon® PH/H/PH*/H* dans les cas suivants:

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

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

W Déchirure de tubercule isolée

Ne pas utiliser Targon® PFT pour:

W Fractures médiales du col du fémur

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

B Fractures avec participation de I'articulation

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

W Infections chroniques ou aigués

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

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

Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou un
échec de I'opération:

m Contrainte excessive probable sur I'implant

W Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

B Absence prévisible de coopération de la part du patient

B Allergie aux matériaux d'implant

L'utilisation du produit dans de tels cas nécessite une évaluation individuelle de la balance bénéfices/risques par le
chirurgien opérateur.

Effets secondaires et interactions

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

Fractures péri-implantaires

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

Thromboses, embolies

Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

Lésion des tissus environnants, y compris lésions des nerfs 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

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

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

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

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

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

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

Les implants Targon® ne peuvent étre implantés qu'avec les instruments d'implantation Aesculap dédiés.

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

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

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

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

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

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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

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

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

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

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

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

B Si les 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. En conséquence, la charge postopératoire doit étre réduite ou la charge complete ne peut étre envi-
sagée qu'apres une consolidation osseuse.

M La durée de vie fonctionnelle du systéme est limitée a la durée de la consolidation osseuse. La consolidation
osseuse a généralement lieu dans les trois mois.

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

B Il n'y a actuellement aucune information sur le comportement de I'implant aprés consolidation osseuse. L'utili-
sation de ces implants ne montre aucune accumulation inhabituelle de complications. Une fois la consolidation
terminée, laisser I'implant en position peut entrainer des risques que I'opérateur doit mettre en balance avec les
risques d'une operation d'ablation. Les indications conduisant a I'ablation sont relatives et rarement obligatoires.
L'évaluation est toujours faite au cas par cas. Il n'existe aucune recommandation officielle. Im Ubrigen wird auf
die entsprechende, aktuell giiltige Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU) verwiesen.

B Retirer les vis transmédullaires correctrices pour os et fragments aprés 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 a une contrainte accrue.

W N'utilisez les implants Targon® que de maniére a ce que les forces a transmettre soient faibles et que celles-ci
soient rapidement absorbées par I'os.

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

B Toujours utiliser des instruments de coupe acérés tels que méches, pointes de guidage, etc.

m Eviter d'appliquer des forces élevées pendant I'implantation et I'explantation. En cas de probleme, vérifier la posi-

tion et I'emplacement des implants, des fragments d'os et des instruments et analyser la source de I'erreur. Répé-

ter si nécessaire les étapes de travail précédentes et contrler les instruments (p. ex. éventuelle obstruction de
la spire de forage).

La sécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été testées dans un environ-

nement IRM. Leur échauffement, leur mobilité ou leur tendance a produire des

artéfacts lors d'examens IRM n'ont pas été testés. Un examen IRM d'un patient
AVERTISSEMENT porteur de ces implants peut lui occasionner des blessures.

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

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

W 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.

B Le moment des examens de contréle, la nature du traitement postopératoire et le suivi de postcure dépendent
au cas par cas du poids, de I'activité, de la nature et du degré de gravité de la fracture ainsi que des autres bles-
sures du patient. La dimension des implants joue également un rdle.

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

W Implantation du clou par pointe de guidage
- Utiliser la pointe de guidage appropriée
- Eviter les blocages
- Effectuer un contrdle radio de I'extrémité de la pointe de guidage
- Retirer la pointe de guidage avant le verrouillage

Stérilité
B Les composants d'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étique-
tés.
W Les composants d'implant sont stérilisés aux rayons.
» Conserver les composants d'implant dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protec-
tion d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.
» \Veérifier la date limite d'utilisation et le caracteére intact de I'emballage stérile.
» Ne pas utiliser les composants d'implants aprés expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage
est détérioré.
Risque de détérioration des implants en cas de traitement et de restérilisation!
» Ne pas retraiter ni restériliser les implants.

AVERTISSEMENT

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

B Reperes peropératoires

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

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

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



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

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

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

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

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

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

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

W Le patient doit étre informé sur les limites des contraintes supportées par I'implant et sur les régles de compor-
tement qui en résultent. Les 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 regles doivent étre clairement présentés au patient.

B En casde relachement de I'implant, de migration de fragments, de pseudarthrose, une opération de révision peut
s'avérer nécessaire.

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

Risques de complications en cas d'application incorrecte et/ou de mauvais dia-
gnostic/traitement de la fracture!
» Vérifier que les clous et les vis utilisés ont la longueur et le diamétre appro-

AVERTISSEMENT B
» Orienter correctement les implants.

» \Veérifier I'installation correcte du clou sur le dispositif cible : insérer le foret a travers le guide-méche et le trou
cible et le guider a travers le trou du clou.

Risque de blocage 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 TX et, si nécessaire, les clous PFT dans la cavité

AVERTISSEMENT médullaire uniquement par de légers coups de maillet.

» N'enfoncer en aucun cas les clous Targon® PH/H/PH*/H* au maillet, pour éviter
I'éclatement de I'os.

» Contréler le point d'entrée du clou, le corriger si nécessaire.

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

Le chirurgien décide en fonction de I'indication:
B siun verrouillage de I'implant est nécessaire,
W 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
al'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 meche et de pointes de gui-

dage, de méme que le risque de défaillance précoce de I'implant en cas de forma-

tion de fissures résultant de surfaces endommagées dans la zone des perforations!
AVERTISSEMENT » Choisir le diamétre de percage adéquat.

» Amorcer avec un outil a lamer un fraisage plan 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

Le chirurgien décide du moment opportun pour retirer en totalité ou en partie les implants d'ostéosynthése dans le

cadre d'une nouvelle intervention.

» Retirer toutes les vis avant de retirer les clous.

» Retirer les clous par de petits coups rapides et légers et a |'aide de |'extracteur, du boulon d'extraction et du mail-
let a fente.

Remarque

Lors du retrait de I'implant, des complications peuvent survenir lorsque les implants sont bloqués, que le tissu osseux
estincarné, etc. Les implants et/ou l'instrumentation peuvent le cas échéant étre endommageés. Pour de tels cas, il est
recommandé d'utiliser une instrumentation spéciale disponible chez Aesculap.

Cette instrumentation devrait étre d disposition pour toute explantation. Une instrumentation spéciale existe égale-
ment pour les implants qui se sont rompus. Respecter le mode d'emploi a cet effet!

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

Elimination des implants

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions nationales en
vigueur.

TA-Nr.010481 2018-07 V6 And.-Nr. 58719



CED

Aesculap”
Sistemas de clavos de bloqueo Targon®, en envase estéril

Uso previsto
El sistema de implantes sirve para la ferulizacion intramedular y la estabilizacion y fijacion de fracturas de huesos
largos.
Variantes del sistema:
B Targon® PH/H/PH*[H*
- Clavo para humero proximal
- Clavo para diafisis humeral
W Targon® PFT
- Clavo para fémur proximal
W Targon® TX
- Clavo tibial
Los diferentes dispositivos se componen de clavos y componentes de blogueo (p. €j. tornillos, casquillos, pins, etc.) y
del correspondiente instrumental especifico de implantacion.

Material

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

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

W ISOTAN®; titanio puro segun 1SO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

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

PEEK-OPTIMA® es una marca registrada de Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD | UK.

Indicaciones

Targon® PH/H/PH*/H* utilizar en:

Fracturas multifragmentarias de la cabeza del hiamero de no mas de 4 fragmentos (Targon® PH/PH*)
Fracturas combinadas de cabeza y diafisis del himero (Targon® PH/PH* largo)

Fracturas estables e inestables de digfisis del hamero (Targon® H/H*)

Fracturas patoldgicas

Pseudoartrosis

Targon® PFT esta indicado en casos de:

B Fracturas pertrocantéreas, intertrocantéreas y subtrocantéreas de fémur

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

B Fracturas laterales del cuello femoral combinadas con fracturas ipsilaterales de difisis femoral (Targon® PFT
largo)

W Fracturas laterales del cuello femoral que se extienden hasta la zona trocantérea

W Fracturas patolégicas

B Pseudoartrosis

Targon® TX utilizar en:

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 didfisis
Osteotomias de alargue y reduccion en el area de la didfisis
Fracturas patoldgicas

Pseudoartrosis

Fracturas metafisarias de tibia sin afectacion de la articulacion

Contraindicaciones absolutas

Targon® PH/H/PH*/H* no utilizar en los siguientes casos:

B Fracturas de hasta 7 cm proximal de la fosa olecraniana

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

B Desgarro aislado de tubérculos

Targon® PFT esta contraindicado en casos de:

M Fracturas mediales del cuello femoral

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

W Fracturas con afectacion articular

En general, esta contraindicado en casos de:

B Infecciones agudas o cronicas

B Dafos graves de la estructura dsea que puedan impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

W Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacion o poner en
peligro el éxito de la operacion:

m Cuando se prevea que el implante serd sometido a esfuerzos excesivos

W En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

m Cooperacion inadecuada del paciente

W Rechazo a alguno de los materiales del implante

La aplicacion del producto en estos casos estara sujeta a la opinion critica y personal del cirujano.

Efectos secundarios e interacciones

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

Fracturas periimplantarias

Restablecimiento lento de fracturas o ausencia del mismo y formacion de pseudoartrosis
Infecciones precoces y tardias

Trombosis, embolia

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Lesion del tejido colindante, con lesién de los nervios y vasos

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Funcién y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Sindrome del compartimiento

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

Advertencias de seguridad

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

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

B El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirirgicas reconocidas.

B Aplicar los componentes del implante sélo en los orificios de los clavos dispuestos para tal fin.

W El cirujano debera familiarizarse, antes de la intervencion, con los implantes Targon® y con la técnica operatoria:

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

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

W Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-
cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,
asi como a las limitaciones del método terapéutico o a condiciones asépticas deficientes.

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

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

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

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

Con la dinamizacion, el bloqueo dindmico o la 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.

W Si existen 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 los huesos se
hayan fusionado.

B La vida util funcional del sistema esta limitada al periodo hasta que se produzca la fusion 6sea. Por regla general,
la fusion 6sea tiene lugar en un periodo de tres meses.

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

B En la actualidad se desconoce el comportamiento de los implantes tras la fusion 6sea. Las experiencias con el
implante no muestran en este caso un aumento de la frecuencia de las complicaciones. Una vez realizada la
fusion, la permanencia del implante en el cuerpo esta asociada a riesgos que el usuario debe confrontar con el
riesgo de la extirpacion operativa. Por tanto, la indicacion de la extirpacion del implante es relativa y en raras
ocasiones imperativa. Se debe estudiar siempre cada caso individual. No hay ninguna recomendacion basada en
evidencias. Por lo demas, se remitira a la directiva vigente en la actualidad de la Sociedad Alemana de Cirugia
Traumatica (Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V., DGU).

W 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 fuer-
zas de palanca que inciden sobre el clavo.

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

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

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

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

No se ha investigado la seguridad ni la compatibilidad del implante en entornos
con resonancia magnética. En los examenes de resonancia magnética no se ha
comprobado el calentamiento, los movimientos ni las perturbaciones en imagenes.

ADVERTENCIA Las resonanci.as magnéticas en pacientes con este implante pueden provocar lesio-

nes en el paciente.

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

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

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

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

B Plazos recomendados para las exploraciones de seguimiento:

- antes de dar de alta al paciente

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

- 12 meses después de la operacion

B 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

W Los componentes del implante estdn envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

W Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

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

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

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

Peligro de daiiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion.
» No reutilizar ni resterilizar los implantes.

ADVERTENCIA

Aplicacion

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

B Puntos de orientacion intraoperatorios:

Antes de |a aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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



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

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

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

siguientes puntos:

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

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

W Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

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

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

| Si se aflojara el implante, se rompiera, o apareciera pseudoartrosis podria resultar necesaria una operacion de
revision.

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

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

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

» Alinear los implantes correctamente.

» Comprobar el montaje correcto del clavo en el equipo de destino: 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® TX y, en su caso, los clavos

ADVERTENCIA PFT dnicamente con ligeros golpes de martillo.

» No golpear bajo ningun concepto los clavos Targon® PH/H/PH*/H*, para evitar
voladuras oseas.

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

» Si un clavo se introduce con dificultad se debera perforar ligeramente la cavi-
dad medular.

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

Nota

En bloqueos 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 cénicos radiotransparentes.

Peligro de fresado en el lugar incorrecto, de rotura de las brocas y de los punzones

guia y de fracaso precoz del implante por formacion de grietas a consecuencia de

dafios en la superficie adyacente a los orificios.

ADVERTENCIA » Escoger el diametro correcto de la broca.

» 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 gra-
neteado, el avellanado y el taladrado.

Extraccion del implante

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

quirdrgica.

» Antes de retirar los clavos extraer todos los tornillos.

» Retirar los clavos golpeando suavemente y con ayuda del aparato de extraccion, el perno de extraccion y el mar-
tillo ranurado.

Nota

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 fractu-

rados también existe un instrumental especial. Sequir las instrucciones de manejo correspondientes.

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

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
Sistema di chiodi Targon® per osteosintesi, confezionati sterili

Destinazione d'uso
I sistema di impianti viene utilizzato per operare la steccatura, |a stabilizzazione ed il fissaggio intramidollare delle
ossa tubolari lunghe.
Varianti del sistema:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Chiodo omerale prossimale
- Chiodo per diafisi omerale
W Targon® PFT
- Chiodo femorale prossimale
W Targon® TX
- Chiodo tibiale
I 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

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

M Titanio puro ISOTAN®p a norma ISO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

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

PEEK-OPTIMA® & un marchio commerciale registrato di Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD [ UK.

Indicazioni
Targon® PH/H/PH*/H* utilizzabile per:

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

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

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

B Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

Usare Targon® PFT per:

B Fratture femorali pertrocanteriche, intertrocanteriche e subtrocanteriche

M Fratture summenzionate combinate con fratture ipsilaterali della diafisi femorale (Targon® PFT lungo)
W Fratture laterali del collo del femore combinate con fratture ipsilaterali della diafisi femorale (Targon® PFT lungo)
W Fratture laterali del collo del femore che si estendono fino alle zone trocanteriche

W Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

Targon® TX utilizzabile 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

Controindicazioni assolute

Targon® PH/H/PH*/H* non usare in caso di:

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

W Tuberosita isolata

Non usare Targon® PFT per:

W Fratture mediali del collo del femore

Targon® TX non quale unico impianto per:

W Fratture con interessamento articolare

In generale non usare:

M Infezioni acute o croniche

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

Controindicazioni relative

Le seguenti condizioni, da sole o in combinazione tra loro, possono ritardare la guarigione o compromettere il risul-
tato dell'operazione:

B Previsto sovraccarico dell'impianto

B Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

W Prevedibile scarsa compliance del paziente

B |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

In questi casi I'impiego del prodotto richiede la valutazione critica e personale del chirurgo.

Effetti collaterali ed interazioni

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

Fratture perimplantari

Ritardata o mancata guarigione della frattura e formazione di pseudoartrosi
Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

Trombosi, embolie

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Lesioni del tessuto circostante incluse le lesioni di nervi e vasi sanguigni
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

I chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

Il chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

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

Prima dell'intervento, il chirurgo deve famigliarizzare con gli impianti Targon® e la relativa tecnica operatoria.

I chirurgo & responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

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

Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, non corretta

scelta dell'impianto, combinazione di componenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta,

nonché ai limiti intrinsechi della metodica di trattamento o carente asetticita.

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

La prova e l'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti

Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati non devono essere riutilizzati.

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

componente femorale migri nella regione articolare o fuori dall'osso. Pertanto al momento dell'impianto & neces-

sario considerare i percorsi di scorrimento degli impianti e quelli dei frammenti e calcolarli nella scelta della lun-
ghezza.

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

W La durata funzionale del sistema € limitata al tempo fino all'ossificazione. In genere I'ossificazione avviene nel
giro di tre mesi.

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

B Attualmente non si hanno nozioni sul comportamento dell'impianto dopo I'ossificazione. Le esperienze con
I'impianto non mostrano per questo caso un aumento atipico delle complicanze. Una volta avvenuta I'ossifica-
zione, lasciare I'impianto nel corpo comporta dei rischi che I'utilizzatore deve contrapporre ai rischi della rimo-
zione chirurgica. In tal caso I'indicazione di rimozione dell'impianto ¢ relativa e raramente obbligatoria. Viene
sempre stabilita a livello individuale. Non vi & una raccomandazione basata su evidenze. Per il resto si rimanda
alle corrispondenti linee guida attualmente in vigore della Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU)
(Societa tedesca per la chirurgia infortunistica).

B 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.

B Gliimpianti Targon® devono essere posizionati in modo che le forze da trasmettere siano ridotte e possano essere
precocemente ricevute dall'osso.

W Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, € importante anche l'informazione indi-
viduale del paziente.

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

B Nell'impiantare ed espiantare gli impianti evitare di usare forze eccessive. Se sorgono dei problemi, verificare

sede e posizione degli impianti, dei frammenti ossei e degli strumenti ed analizzare la fonte del problema. Even-

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

La sicurezza e la compatibilita dell'impianto per la RMN non sono state valutate.
Il riscaldamento, i movimenti o gli artefatti delle immagini negli esami RMN non
sono stati sottoposti a test. La scansione RMN di un paziente con questo impianto

AVVERTENZA puo provocare delle lesioni.

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

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

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

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

W 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

W 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

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

B | 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 I'integrita dell'imballo sterile.

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

Danni agli impianti da preparazione sterile e risterilizzazione!
» Non sottoporre gli impianti a preparazione sterile e non risterilizzarli.

AVVERTENZA

Impiego

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

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Punti di riferimento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

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



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

W Se lasituazione preoperatoria non € chiara o se nella regione da trattare sono gia presenti degli impianti devono
essere richieste informazioni al produttore

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

quanto segue:

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

B Dopo il trattamento della frattura, la funzionalita delle articolazioni adiacenti puo quindi risultare limitata.

® Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

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

W |l paziente deve essere informato sui limiti di sollecitabilita dell'impianto e gli devono essere insegnate le regole
comportamentali del caso. 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.

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

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

Complicanze causate da utilizzi errati e/o errate valutazioniftrattamenti della

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

» Verificare il corretto montaggio del chiodo sullo strumento di puntamento: 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 PFT nella cavita midol-

AVVERTENZA lare soltanto con delle leggere martellate.

» Non introdurre mai i chiodi Targon® PH/H/PH*/H* percuotendoli, in quanto cosi
facendo si potrebbe spezzare I'osso.

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

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

L'operatore decide in base alle indicazioni:
W se ¢ necessario un bloccaggio dell'impianto.
W 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!

Punti di destinazione della perforazione non centrati, rotture di perforatori e fili

guida, nonché fallimenti anticipati dell'impianto dovuti a crepe da superfici dan-

neggiate nel settore dei fori!

AVVERTENZA » Scegliere il diametro del foro corretto.

» 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

Il medico curante deve decidere in merito al momento in cui rimuovere totalmente o parzialmente gli impianti da

osteosintesi mediante un intervento chirurgico.

» 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 a impianti bloccati, tessuto osseo infiltrato ecc. In
alcuni casi gli impianti e/o lo strumentario possono venir danneggiati. Per questi casi si raccomanda uno strumentario
speciale, che pud essere richiesto ad Aesculap.

Questo strumentario dovrebbe essere disponibile ad ogni espianto. Anche per gli impianti spezzati é disponibile un
apposito strumentario. Rispettare le istruzioni per I'uso relative a questo!

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Aesculap”
Sistemas de travamento Targon®, em embalagem esterilizada

Finalidade

0 sistema de implantes ¢ utilizado para a imobilizagdo intra-medular, a estabilizacao e a fixacdo de fracturas de
0ssos tubulares compridos.
Variantes do sistema:
B Targon® PH/H/PH*[H*
- Prego proximal para umero
- Prego para diafise umeral
W Targon® PFT
- Prego proximal para fémur
W 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

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

M Titanio puro ISOTAN®p segundo 1SO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

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

PEEK-OPTIMA® é uma marca comercial registada da Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indicacoes

Targon® PH/H/PH*/H* utilizar no caso de:

B Fracturas multiplas da epifise do umero até um maximo de 4 fragmentos (Targon® PH/PH*)

M Fracturas combinadas da epifise e da diafise do Umero (Targon® PH/PH* comprido)

B Fracturas estaveis ou instaveis da diafise do mero (Targon® H/H*)

B Facturas patoldgicas

W Pseudartroses

Utilizar Targon® PFT no caso de:

B Fraturas pertrocantéricas, intertrocantéricas e subtrocantéricas do fémur

M Fraturas mencionadas acima combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do fémur (Targon® PFT comprido)

B Fraturas laterais do colo femoral combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do fémur (Targon® PFT com-
prido)

W Fraturas laterais do colo femoral que se estendam até as regioes do trocanter

W Fraturas patolégicas

B Pseudartroses

Targon® TX utilizar no caso de:

Fraturas simples ou expostas da didfise da tibia

Osteotomias de correcgdo na zona da diafise

Reconstrucdes apds uma resseccdo de tumores na zona da diafise

Osteotomias de prolongamento e de encurtamento na zona da diafise

Fraturas patoldgicas

Pseudartroses

Fraturas metafisarias da tibia que néo afetem a articulagdo

Contraindicagoes absolutas

Targon® PH/H/PH*/H* n&o utilizar no caso de:

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

m Calota da epifise do Umero fragmentada (fracturas C3)

B Arrancamento isolado do tubérculo

Nao utilizar Targon® PFT em caso de:

M Fraturas medianas do colo femoral

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

W Fracturas que afectam a articulagéo

Nao utilizar geralmente no caso de:

B Infecgdes agudas ou cronicas

W Lesdes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantagéo estavel dos componentes do
implante

W Tumores 6sseos na zona da fixagcdo do implante

Contraindicagoes relativas

As seguintes condicdes, individuais ou combinadas, podem resultar numa recuperacao mais demorada ou por em
risco 0 sucesso da cirurgia:

W Sobrecarga do implante expectavel

W Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

W Falta de colaboragdo por parte do doente expectavel

W Sensibilidade aos materiais do implante

A aplicacdo do produto nestes casos requer uma avaliagao individual critica por parte do cirurgido.

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicéo, relaxamento, desgaste ou rutura dos componentes do implante
Alteragdo da posicdo e afrouxamento dos fragmentos dsseos

Fraturas peri-implantares

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

Tromboses, embolias

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesédo do tecido circundante, incluindo lesées nervosas e vasculares

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Limitagdo da fungao e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulagao e dores articulares

Sindroma de compartimento

Dores na regido do ponto de inser¢do do prego e na zona dos componentes de travamento bloqueador

Indicagdes de seguranca

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

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

O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.

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

Antes da intervencdo cirtrgica, o cirurgido tem de se familiarizar com os implantes Targon® e a respetiva técnica

operatoria.

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

® Osimplantes Targon® s6 podem ser implantados com os instrumentos de implantagdo da Aesculap, previstos para
o efeito.

B A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a formulagéo errada das indicacées, escolha errada
do implante, combinagcao incorrecta dos componentes do implante e técnicas cirirgicas, assim como pelos limites
dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

W As instrucdes de utilizagdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo de ser observadas.

M O teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes

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

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

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

ponente bloqueador migrarem para dentro da articulagdo ou para fora do 0sso. Dai que seja importante calcular

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

correcto.

W Quando existem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura, ha que se contar com um
esforco muito mais elevado devido ao efeito de alavanca. Isto pode causar uma falha do implante. Assim sendo,
¢é necessario reduzir o esforco pds-operatdrio ou suprimir o esforco completo até a obtencéo da reestruturacao
ossea.

B Avida atil funcional do sistema esta limitada ao tempo necessario até a reestruturacao ¢ssea. Por norma, a rees-
truturagdo dssea ocorre num periodo de trés meses.

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

W Atualmente, ndo existem dados relativamente ao comportamento do implante apés a reestruturagdo dssea. Para
este caso, as experiéncias com o implante ndo revelam nenhuma acumulagédo incaracteristica de complicagdes.
A permanéncia do implante no corpo apds a reestruturacao esta associada a riscos, que o utilizador tem de con-
frontar com os riscos da remogéo cirdrgica. A indicagdo de remogéo do implante é relativa e raramente impera-
tiva. A situacdo tem de ser sempre analisada individualmente. Nao existe nenhuma recomendacéo baseada em
evidéncias. Remetemos ainda para a diretriz da Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (associacdo alema
de traumatologia) correspondente em vigor.

W Voltar a remover os parafusos de correccdo 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.

m Colocar os implantes Targon® apenas de forma a que as forcas a transmitir sejam baixas e que sejam transmitidas
numa fase precoce pelo tecido ésseo.

B Na fase pés-operatoria, para além do exercicio de recuperacao da forca muscular e da mobilidade, ha que se pres-
tar especial atencdo a informagéo individual do doente.

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

W Evitar exercer forcas elevadas sobre os implantes durante a implantagdo e a explantagéo. No caso de surgirem
problemas, verificar a posicéo e o local dos implantes, dos fragmentos 6sseos e dos instrumentos, e analisar a
causa do defeito. Se necessario, repetir um ou varios procedimentos precedentes, e verificar os instrumentos
(por ex. quanto a uma possivel obstrucéo da rosca do orificio).

0 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes

de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-

gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este
ATEN(;AO implante podem provocar ferimentos no mesmo.

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

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

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

W Osintervalos a observar para os exames pds-operatérios, o tipo de forca exercida e o tratamento pds-operatério
variam de doente para doente em funcao do peso, da actividade exercida, do tipo e do grau da fractura, assim
como dos ferimentos adicionais do doente. A dimensao do implante ¢ igualmente de importancia.

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

B Implantacéo 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

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

M Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

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

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

Em caso de reprocessamento e reesterilizagao pode ocorrer a danificagao do
implante!
> Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes.

ATENCAO

Utilizacao

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Pontos de orientacéo intraoperatorios

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

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

m Osinstrumentos de implantacéo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacdo especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

W Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagoes necessarias a técnica de operagéo, ao jogo de implan-
tes e instrumentos; estas informagdes estao completamente disponiveis no local.



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

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

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

informacoes:

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

B A funcdo das articulacées vizinhas pode ficar limitada por consequéncia do tratamento da fractura.

W Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

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

® O doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras de compor-
tamento 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.

B No caso de relaxamento, migracéo de fragmentos, assim como no caso da ocorréncia de pseudartroses, pode tor-
nar-se necessario proceder a uma intervengao de revisao.

® O doente terd que se submeter periodicamente a um controlo médico depois da operacao.

Risco de complicagdes no caso de aplicagio incorrecta efou de diagnéstico errado

da fractura!

» Prestar atencéo para que se use pregos e parafusos com comprimentos e dia-
ATEN(;AO metros adequados a aplicagéo.

» Alinhar os implantes correctamente.

» Verificar a montagem correta do prego no dispositivo alvo: inserir a broca pela manga porta-broca no orificio de
guia, e passa-la pelo furo do prego.

Perigo de emperr e encur do prego ou de rebentamento do osso!

» Nao esforcar os instrumentos e implantes.

» Introduzir os pregos Targon® TX e, caso necessario, os pregos PFT na cavidade

ATENGAO medular aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

» Nao introduzir de modo algum os pregos Targon® PH/H/PH*/H* a forga para
evitar estilhagamentos do osso.

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

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

0 cirurgido decide em funcdo da indicacéo:
B se é necessario um travamento do implante.
M no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico ou dinamico.

Nota

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

Perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios guias, bem como de

falha precoce do implante devido a formacéo de fissuras na sequéncia de superfi-

cies danificadas na zona dos furos!

ATEN(;AO » Escolher o diametro perfurado correcto.

» Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa conica plana ou prepara-
los com um pungéo de marcar.

» Utilizar sempre brocas e fios de guia cortantes e furar com cuidado e sem exer-
cer forga excessiva. Evitar desvios da direccdo durante a perfuracao.

» Durante a centragem, fresagem e perfuracéo, nao exercer qualquer forga sobre
o instrumento de guia, ndo curvar nem rodar o instrumento de guia.

Remocéao do implante

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

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

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

Nota

Durante a remogéo do implante podem ocorrer complicagdes devido a implantes encravados, tecido dsseo aderente
aos tecidos adjacentes, etc. Em determinadas circunstancias, os implantes e/ou o conjunto de instrumentos podem
ficar danificados. Nestes casos, recomenda-se a utilizagio de um conjunto de instrumentos especiais, que pode ser
encomendado junto da Aesculap.

Este jogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explantagédo. Para implantes quebrados existe igualmente
um jogo de instrumentos especiais. Observar as instrucdes de utilizagio dos jogos de instrumentos!

Para mais informagGes sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.

Eliminacao
» Observar sempre as normativas nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem.
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Aesculap”
Targon® vergrendelingsnagelsystemen, steriel verpakt

Gebruiksdoel

Het implantaatsysteem wordt gebruikt om fracturen van lange botten te spalken, stabiliseren en fixeren.
Systeemvarianten:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Proximale humerusnagel
- Humerusasnagel
W Targon® PFT
- Proximale femurnagel
W Targon® TX
- Tibianagel
De individuele systemen bestaan uit vergrendelingsnagels, vergrendelingscomponenten (bijv. schroeven, hulsen,
pennen) en het bijbehorende speciale implantatie-instrumentarium.

Materiaal

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

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

W ISOTAN®; zuiver titanium conform ISO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

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

PEEK-OPTIMA® is een gedeponeerd handelsmerk van Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indicaties

Targon® PH/H/PH*/H* gebruiken bij:

Gefragmenteerde fracturen van de humeruskop tot max. 4 fractuurstukken (Targon® PH/PH*)
Gecombineerde humeruskop- en schachtfracturen (Targon® PH/PH* lang)

Stabiele of instabiele humerusschachtfracturen (Targon® H/H*)

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Targon® PFT gebruiken bij:

Per-, inter- en subtrochanterische femurfracturen

Bovengenoemde breuken gecombineerd met ipsilaterale femoraalbreuken (Targon® PFT lang)
Laterale dijbeenhalsfracturen gecombineerd met ipsilaterale femoraalbreuken (Targon® PFT lang)
Laterale dijbeenhalsfracturen die zich uitstrekken tot in de trochanterische zones
Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Targon® TX gebruiken bij:

Open en gesloten tibia-schachtfracturen

Correctie-osteotomieén ter hoogte van de botschacht

Reconstructies na tumorresectie ter hoogte van de botschacht

Verlengings- en verkortingsosteotomieén ter hoogte van de botschacht

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Metafysaire fracturen van de tibia zonder gewrichtsbetrokkenheid

Absolute contra-indicaties

Targon® PH/H/PH*/H* niet gebruiken bij:

B Fracturen tot 7 cm proximaal van de fossa olecrani

| Verbrijzelde kruin van de humeruskop (C3-fracturen)

W Geisoleerde knobbelbreuk

Targon® PFT niet gebruiken bij:

B Mediale fracturen van de dijbeenhals

Targon® TX niet als enig implantaatsysteem toepassen bij:

B Fracturen waar een gewricht bij betrokken is

In het algemeen niet gebruiken bij:

W Acute of chronische infecties

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

W Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen tot een vertraagde genezing dan wel verminderd
resultaat van de operatie leiden:

B Te verwachten overbelasting van het implantaat

W Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

W Mogelijk onvoldoende medewerking van de patiént

m Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Voor het gebruik van het product in bovenstaande gevallen is een individuele, kritische beoordeling door de arts die
de operatie uitvoert, noodzakelijk.

Neven- en wisselwerkingen

Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de implantaatcomponenten
Positieverandering en losraken van botfragmenten

Peri-implantaire fracturen

Vertraagde of uitblijvende fractuurgenezing en vorming van pseudartrose

Vroege en latere infecties

Trombose, embolie

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Beschadiging van het omliggende weefsel, inclusief zenuwen en bloedvaten
Hematomen en wondhelingsstoornissen

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Compartimentsyndroom

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

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

W De chirurg moet zich voor de operatie vertrouwd maken met de Targon®-implantaten en de operatietechniek.

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

W De Targon®-implantaten mogen alleen worden geimplanteerd met de daarvoor bestemde Aesculap-implantatie-
instrumenten.

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

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

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

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal zijn gebruikt, mogen niet opnieuw worden gebruikt.

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

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

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

B Als er vergrendelingsgaten ter hoogte of in de buurt van de fractuurlijn zitten, dient men door de grotere hef-
boomwerking rekening te houden met een aanzienlijk zwaardere belasting. Dit kan tot implantaatfalen leiden.
Dienovereenkomstig moet de postoperatieve belasting worden verminderd of een volledige belasting pas na
botreconstructie worden nagestreefd.

W De funtionele levensduur van het systeem is beperkt tot de duur tot aan botvorming. De botvorming vindt door-
gaans plaats binnen drie maanden.

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

® Op dit moment zijn er nog geen bevindingen over het gedrag van het implantaat na botvorming. De ervaringen
met het implantaat laten in dit geval geen ongewoon grote opeenhoping van complicaties zien. Nadat de vor-
ming plaats heeft gevonden blijft het achterlaten van het implantaat in het lichaam belast met risico's waardoor
de gebruiker geconfronteerd wordt met de risico's van chirurgische verwijdering. De indicatie voor de verwijde-
ring van het implantaat is daarbij relatief en zelden verplicht. Ze wordt altijd individueel gesteld. Er is geen op
bewijsmateriaal gebaseerde aanbeveling. Daarnaast zal de bijbehorende, momenteel geldende richtlijn van de
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU) (Duitse Vereniging voor Traumachirurgie) worden toegepast.

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

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

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

B Gebruik alleen scherpe, snijdende instrumenten, bijv. boor, geleidingspen, enz.

W Vermijd een grote krachtsontwikkeling bij het implanteren en explanteren van de implantaten. Controleer bij pro-
blemen de positie en locatie van de implantaten, botfragmenten en instrumenten en analyseer de oorzaak van
de fout. Herhaal eventueel één of meer voorgaande bewerkingen en controleer de instrumenten (bijv. op verstop-
ping van de boorschroefgang).

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen

onderzocht. Er werd niet op verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onder-

zoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit implantaat kan tot verwon-
WAARSCHUWING dingen bij de patiént leiden.

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

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

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

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

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

W Bij implantatie van de nagel met behulp van een geleidingspen
- Gebruik een passende geleidingspen
- Vermijd vastklemming
- Voer een rontgencontrole van de geleidingspen uit
- Verwijder de geleidingspen voor de vergrendeling

Steriliteit

B De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.
B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.
» Bewaar de implantaatcomponenten in de originele verpakking en haal ze pas net voor gebruik uit hun originele
en beschermende verpakking.
» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.
» Gebruik geen implantaatcomponenten waarvan de vervaldatum overschreden is of met een beschadigde verpak-
king.
Beschadiging van de implantaten door reiniging en desinfectie en hersterilisatie!
» Implantaten niet reinigen en desinfecteren en niet opnieuw steriliseren.

WAARSCHUWING

Toepassing

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

W Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

® Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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



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

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

De pati€ént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-

tie:

W Bij de behandeling van fracturen met implantaten kan de oorspronkelijke anatomie van het bot niet altijd volledig
gereconstrueerd worden.

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

W Na de fractuurbehandeling kan er pijn optreden.

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

W De patiént moet over de beperkte belastbaarheid van het implantaat ingelicht worden en overeenkomstige
gedragsregels krijgen. De implantaten hebben niet dezelfde belastbaarheid en functie als een gezond bot. De
risico's bij niet-naleving van de gedragsregels moeten aan de patiént uitgelegd worden.

B Als het implantaat loskomt of als fragmenten gaan zwerven of als er pseudartrose optreedt, kan er een revisie-
operatie noodzakelijk zijn.

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

Complicaties door een verkeerde toepassing en/of een verkeerde beoorde-
ling/behandeling van de fractuur!
» Zorg ervoor dat er nagels en schroeven met een passende lengte en diameter

WAARSCHUWING worden gebruikt.
» Richt de implantaten correct.

» Controleer of de pin correct op het richtmiddel is gemonteerd: Steek de boor door de boorhuls en het doelgat en
geleid deze door het pingat.

Gevaar voor afklemmen of verbuigen van de nagel of voor barsten van het bot!

» Oefen geen overdadige kracht uit op instrumenten of implantaten.

» Targon® TX drijf nagels en, indien nodig, PFT-nagels alleen met lichte hamer-

WAARSCHUWING slagen de mergholte in.

» Sla de Targon® PH/H/PH*/H* nagels nooit in het bot om te vermijden dat het
bot zou barsten.

» Controleer het inbrengpunt en corrigeer het eventueel.

» Als een nagel moeilijk ingebracht kan worden, moet de mergholte iets worden
uitgeboord.

De chirurg beslist op basis van de indicatie:
B of er een implantaatvergrendeling nodig is
W als er een implantaatvergrendeling nodig is, of deze statisch of dynamisch moet zijn.

Opmerking

Wanneer er bij de vergrendeling geen richtopzetstuk beschikbaar is, raadt Aesculap aan, de vergrendeling met de losse
hand uit te voeren, met een C-boog of laser-richtstraal ter ondersteuning of met een réntgendoorlaatbaar haaks drijf-
werk.

Boorfouten, boorbreuken en geleidingsy euken al le voortijdig defect

raken van het implantaat door scheurvorming als gevolg van beschadigde opper-

vlakken in het gebied van de gaten!

WAARSCHUWING » Gebruik een boor met de juiste diameter.

» Frees het booraanzetpunt met een vlakke verzinkfrees vlak in of bereid het
voor met een centerpons.

» Gebruik altijd een scherpe boor en geleidingspen en boor voorzichtig, zonder
grote krachtuitoefening. Vermijd afwijkingen van de boorrichting.

» Oefen tijdens het merken, frezen en boren geen kracht uit op het richtappa-
raat, en verbuig of verdraai het richtapparaat niet.

Verwijdering van de implantaten

De behandelende arts bepaalt wanneer het tijd is om de osteosynthese-implantaten gedeeltelijk of volledig operatief

te verwijderen.

» \Verwijder alle schroeven voor u de nagels verwijdert.

» Verwijder de nagels met lichte, snelle slagen en met behulp van een uitslagapparaat, uittrekbout en een sleuf-
hamer.

Opmerking

Complicaties kunnen optreden bij het verwijderen van het implantaat als gevolg van vastzittende implantaten, inge-
groeid botweefsel enz. In bepaalde gevallen kunnen de implantaten en/of het instrumentarium beschadigingen oplo-
pen. Voor dergelijke gevallen wordt een speciaal instrumentarium aanbevolen, die kan worden besteld bij Aesculap.
Ditinstrumentarium moet bij iedere explantatie ter beschikking staan. Ook voor afgebroken implantaten is er een spe-
ciaal instrumentarium verkrijgbaar. Volg de specifieke gebruiksaanwijzing!

Voor meer informatie omtrent Aesculap-implantaatsystemen kunt u te allen tijde contact opnemen met
B. Braun/Aesculap of met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig de nati-
onale voorschriften worden uitgevoerd.
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Aesculap”
Targon®-lasstiftsystem, sterilt forpackat

Avsedd anvéndning

Implantatsystemet anvands for intramedulldr utjimning, stabilisering och fixering av frakturer i ldnga rorben.
Systemvarianter:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Proximalt humerusstift
- Humerusskaftstift
W Targon® PFT
- Proximalt larbensstift
W Targon® TX
- Skenbensstift
De enskilda systemen bestér av Iasstift, laskomponenter (t.ex. skruvar, hylsor, stift och s& vidare) och tillnérande sér-
skilda implantationsinstrument.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

W ISOTAN®: smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

W ISOTAN®; rent titan enligt 1SO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

Titanimplantaten dr overdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

ISOTAN® &r ett registrerat varumérke som tillhor Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® &r ett registrerat varumérke tillhérande Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikationer

Targon® PH/H/PH*/H* anvénds vid:

B Frakturer med multipla fragment upp till 4-fragmentfrakturer i dverarmsbenets (humerus) huvud (Targon®
PH/PH*)

Kombinerade ledkule- och skaftfrakturer p& humerus (Targon® PH/PH* ldng)

Stabila eller instabila frakturer pa humerusskaft (Targon® H/H*)

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Anviand Targon® PFT vid:

Per-, inter- och subtrokantira larbensfrakturer

Ovan namnda frakturer i kombination med ipsilaterala larbensskaftfrakturer (Targon® PFT lang)
Laterala larbenshalsfrakturer i kombination med ipsilaterala larbensskaftfrakturer (Targon® PFT 1ang)
Laterala larbenshalsfrakturer som stracker sig in i trokanterna

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Targon® TX anvinds vid:

Oppna och slutna frakturer pa skenbenets skaft

Omstéllningsosteotomier pa skaftet

Rekonstruktioner efter tumdrresektion i skaftomradet

Forlangnings- och forkortningsosteotomier i skaftomradet

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Metafyséra frakturer pa skenbenet som inte omfattar leder

Absoluta kontraindikationer

Anvind inte Targon® PH/H/PH*[H* vid:

W Frakturer pa upp till 7 cm proximalt om fossa olecrani
B Krossad yta pa larbenshuvudet (C3-frakturer)

W [solerad tuberkelspricka

Anviand inte Targon® PFT vid:

M Mediala larbenshalsfrakturer

Anvidnd inte Targon® TX som ensamt implantatsystem vid:
W Frakturer som omfattar leder

Anvdnd generellt inte vid:

W Akuta eller kroniska infektioner

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

Relativa kontraindikationer

Foljande férhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forlangd lakningstid resp. risk for att implante-
ringen misslyckas:

B Vid férmodad framtida 6verbelastning av implantatet

W Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

W Forvintad dalig patientfoljsamhet

B Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

En tillimpning av produkten i dessa fall sker efter en individuell, kritisk bedomning av kirurgen.

Biverkningar och interaktioner

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

Periimplantara frakturer

Fordrojd eller utebliven frakturlakning och pseudoartrosbildning
Tidiga och sena infektioner

Trombos, emboli

Védvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Skada pa omgivande vavnad, inklusive nerv- och kérlskador
Hematomer och sarlakningsrubbningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad méjlighet till belastning av leden samt ledsmértor
Compartmentsyndrom

Smaértor i omradet dar stiftet gar in och kring laskomponenterna

Sakerhetsanvisningar

Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

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

Anvand implantatkomponenterna endast i de avsedda halen for stift.

Operatdren maste ldra sig Targon®-implantaten och operationstekniken fore operationen.

Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéliningen av implantatkomponenterna.

Targon®-implantaten far endast implanteras med de for andamalet avsedda Aesculap-implanteringsinstrument.

Aesculap ansvarar inte fér komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig

kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller

bristande asepsis.

F6lj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

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

Implantat som redan har anvénts en géang far inte anvéndas igen.

Vid dynamisering, dynamisk Iasning eller anvéindning av kompression uppstar risken for att stiftet och/eller I&s-

komponenterna vandrar i leden eller ut ur benet. Rékna dérfor med implantatets glidvag, kontrollera fragmenten

och vilj en lamplig ldngd.

W Om det finns fastlasningshal i hojd med eller i ndrheten av frakturlinjen blir belastningen betydligt hégre pa
grund av havstangseffekten. Det kan leda till implantatskador. Den postoperativa belastningen maste minskas i
motsvarande grad. Full belastning far ske forst efter att benet vuxit fullstandigt tillbaka igen.

W Systemets funktionella livslangd &r begrénsad till den tid tills till benet byggs upp. Benuppbyggnaden sker som
regel inom tre manader.

B Om implantatet Gverbelastas riskerar materialet att ga sonder. Minska storleken pa krafterna som péverkar
implantatet vid ej paborjad eller fordrdjd benlakning, pseudoartros eller om implantatet belastas for kraftigt och
for lange. Det kan ske t.ex. via dynamisering.

W Det foreligger idag ingen vetenskaplig kunskap om hur implantatet beter sig efter benuppbyggnaden. Erfarenhe-
terna med implantatet visar i detta fall ingen ovanlig ansamling av komplikationer. Efter benuppbyggnaden finns
det risker med att lata implantatet vara kvar i kroppen som anvandaren maste kdnna till i jamforelse med att
operativt ta bort implantatet. Indikationen for borttagning av implantatet &r har relativ och séllan nodvéndig.
Den bestams alltid individuellt. Det finns ingen evidensbaserad rekommendation. | 6vrigt hanvisas till den mot-
svarande, aktuellt giltiga riktlinjen av Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU (Tysk séllskap for trau-
makirurgi)).

W Ta bort transmedulldra ben- och fragmentkorrigeringsskruvar nér stiften har lasts, eller kontrollera om patient-
belastningen tillater det att stiftet tal en hGgre belastning till foljd av ogynnsamma havstangseffekter.

W Satt bara in Targon®- implantat sa de krafter som skall 6verforas ar sma och att de dverfors tidigt av benet.

W Under den postoperativa fasen maste du vara uppmarksam pa patientens individuella information, forutom pa
rérelse- och muskeltraning.

B Anvdnd endast vassa skdrande instrument som exempelvi borrar, styrspett och sa vidare.

W Undvik hoga krafter vid implantering och explantering av implantatet. Kontrollera implantatets lage och place-

ring, benfragment och instrument vid problem, och analysera felkdllorna. Slutfér om tillimpligt tidigare proce-

durer och kontrollera instrumenten, t.ex. att borrspiralen inte ar blockerad.

Implantatet har inte utvarderats betraffande sakerhet och kompatibilitet i MR-
miljer. Det har inte testats med avseende pa uppvirmning, rorelser eller bildar-
tefakter i MR-undersokningar. MR-scanning av en patient med detta implantat

VARNING kan leda till patientskada.

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

B Anpassa belastningsokningen pa frakturen eller implantatet efter lakningsférloppet.

W Kontrollera operationsresultatet regelbundet och pa lampligt satt for att sa tidigt som méjligt upptécka felkéllor
eller komplikationer. For att stélla exakt diagnos &r rontgenbilder i anterior-posterior och medial-lateral riktning
nédvandiga.

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

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

W Implantering av stift via styrspett
- Anvind passande styrspett
- Undvik kldmning
- Kontrollera styrspettets ande med réntgen
- Ta bort styrspettet fére lasning

Sterilitet

B Implantatkomponenterna ligger forpackade var for sig i markta skyddsforpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Implantaten far inte beredas eller omsteriliseras.

VARNING

Anvindning

Operatoren skall géra en operationsplanering och i den bestdmma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner p& implantatkomponenter

W Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

® Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgédngliga

W Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
funktionsdugliga

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

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

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



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

W Insédttning av implantat vid frakturer kan leda till att humerus ursprungliga anatomi inte aterstélls helt.

B Efter frakturstodjandet kan funktionen hos angransande leder begransas.

B Smirtor kan uppsta vid stottning av frakturer.

W Implantaten far inte dverbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport. Vid 6verbelast-
ning finns det risk for att implantatet ska lossna eller materialet spricka.

Patienten maste informeras om grénserna for hur mycket implantatet kan belastas och fa forhallningsregler om
detta. Implantatet dvertar inte den belastning och funktion som ett friskt ben klarar av. Riskerna med att inte
félja forhallningsreglerna ska klargdras for patienten.

® Vid implantatlossning, fragmentvandring eller pseudoartroser kan en revisionsoperation bli nédvéndig.

W Patienten maste genomga regelbundna ldkarkontroller.

Komplikationer pa grund av felaktig anvéndning och/eller felaktig bedém-
ning/behandling av fraktur!
» Kontrollera att stiften och skruvarna som anvinds har lampliga lingder och

VARNING diametrar.
» Rikta implantaten korrekt.

» Kontrollera att nalen ar korrekt monterad i malenheten: Stick in borren genom borrhylsan och mélhalet och
genom stifthalet.

Risk for att stiftet klams eller bojs eller att benet sprangs!

» Utsitt inte instrument eller implantat for vald.

» For in Targon® TX-stiften och vid behov PFT-stiften med latta hammarslag i
VARNING marghalan.

» Undvik benspréngning genom att undvika att sla in Targon® PH/H/PH*/H*-

stift.
» Kontrollera stiftingangsstillet och korrigera vid behov.
» Borra upp mirghalan nagot om det &r svart att fora in ett stift.

Operatdren beslutar baserat pa indikationer:
W om en implantatlasning dr nddvandig.
W om en implantatlasning &r nddvandig och om den ska vara statisk eller dynamisk.

Tips
Aesculap rekommenderar att ldsningen Idses pd fri hand (om ingen riktanordning finns) med C-bdge och riktlaser-
strdle eller med réntgengenomsldppligt vinkeldrev.

Undvik att missa borrmalet och se till att borren eller styrspetsen inte gar av. For-

hindra ocksa att implantatet gar sonder i forvég pa grund av att ytor spricker eller

skadas kring borrhélen!

VARNING » Vilj ratt borrdiameter.

Frés ur borrhalen pa ingangssidan med planforsinkare eller bearbeta dem med
kdrnare.

» Anvind alltid vassa borr och styrspetsar. Borra forsiktigt och utan att trycka.
Inga riktningsavvikelser far uppstd utan maste undvikas.

» Tryck inte pa malapparaten vid borrning eller bearbetning med kdrnare eller
planférsinkare. Boj eller vrid inte malapparaten.

Borttagning av implantat

Den behandlande lakaren beslutar nér osteosyntetiska implantat helt eller delvis ska tas bort pa kirurgisk vég.

» Ta bort stiften fran alla skruvar fore borttagningen.

» Ta bort stiften med latta, snabba slag. Anvéand en utslagsanordning, utdragningsskruvar och sparhammare.

Tips

Risk fér komplikationer vid borttagning av implantat pd grund av fastsittande implantat, invixt benvivnad el. dyl.
Under vissa omstindigheter kan implantat och/eller instrumenten skadas. | sédana fall rekommenderar vi ett special-
instrument som kan bestdllas fran Aesculap.

Den hdr instrumentuppsdttningen ska finnas till hands vid varje explantation. En uppsdttning specialinstrument for
avbrutna implantat finns ocksa till hands. F6lj bruksanvisningen!

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem |&mnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun-
[Aesculap-filial.

Avfallshantering

» Félj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
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Aesculap®
Cucrembl puKkcnpyowmx reosgen Targon®, crepuibHO ynakoBaHbl

HasHauyeHmne
MMnnaHTaLnoHHas cucTemMa UCMonb3yeTca AnA MHTPaMeayNAPHOro WHUPOBaHUS, CTabunmnsaunm n drkca-
L1y NepenioMoB A/IMHHbIX TPY6UaTbX KOCTEiA.
CuctemHble BapuaHTbl:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- [poKcumanbHbIi rBO3Ab ANA NNeYeBOoii KOCTH
- TBO3Ab ANA Tena NneyeBom KOCTU
W Targon®PFT
- TpoKcuManbHbiii 6eApeHHbI rBO3Ab
W Targon®TX
- [B03ab ANA 6onbluebepLoBO KOCTH
Kaxan KOHKpeTHasA cuctema COCTOUT 13 GUKCUPYIOLLMX rBo3Ael, GUKCUPYIOLWMUX KOMMOHEHTOB (Hanpumep,
BUHTOB, BTY/IOK, WITbIPEN 1 T.A.) U COOTBETCTBYIOLLETO CNeLUaibHOro UHCTPYMEHTapyA AN UMMaHTaLuu.

Marepuan

Mcnonb3oBaHHble ANA N3roTOBNIEHNA VMMIAHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:
M ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBBIV cnnas TiGAI4V cornacHo ISO 5832-3

B ISOTAN®p uncTbIfi TUTAH cornacHo I1SO 5832-2

B PEEK-OPTIMA®

TuTaHoBblE MMNAHTaTbl MOKPbITHI LIBETHOWM OKCW/HO NNEHKO. Bo3MOXHbI Hebonblune n3meHeHVA UBeTa,
HO OHW He 0Ka3bIBaIOT BNIMAHNA Ha KaueCTBO UMMaHTaTa.

ISOTAN® ABnsAeTcAa 3apermcTpUpoBaHHON TOProBon Mapkoi ¢upmbl Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

PEEK-OPTIMA® sBnAeTcA 3apernctpypoBaHHON TOprosoi Mapkoi dpupmbl Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD /
UK.

MokasaHuna

Targon® PH/H/PH*/H* npumenaTb npu:

B MHuorodparmeHTapHbIX Mepeniomax rofloBKM NjeyeBoi KOCTu, Npu He Gonee yem 4-pparmeHTapHOM
nepenome (Targon® PH/PH*)

KoM61HVpOBaHHbIX Nepenomax rofioBKy v Tena nnevesoii koctu (Targon® PH/PH* anux)

CTabunbHbIX MK HECTabUIbHbIX Nepenomax Tena nneyesoi koctu (Targon® H/H*)

Matonoruyecknx nepenomax

MceBnoapTposax

Targon® PFT npumeHsaeTca npu:

HansepTenbHbix, UpesepTeNbHbIX M NOABEPTENbHbIX Nepenomax befpa

BblleHa3BaHHbIX Mepenomax B CoYeTaHWUM C MncunaTepanbHbiMi Nepenomamn Tena 6epeHHon KocTn
(Targon® PFT B ANVHHOM BapunaHTe)

JlaTepanbHbix Nepenomax Wwenkn 6eapa B cOYeTaHWN C UNCUNaTepanbHbIMKU Nepenomamu Tena 6eapeH
Hoit kocTu (Targon® PFT B AAIMHHOM BapuaHTe)

B JlaTepanbHbix Nepenomax Lweiikv 6eapa, KoTopble JOXOAAT 1O BEPTENbHO 30HbI

M [laTonornyeckux nepenomax

W [ceBnoapTpo3sax

Targon® TX NnpumMeHATb npu:

OTKpbITbIX 1 3aKPbITbIX Nepenomax 60nblue6epLoBO KOCTU

Koppurupytoleii octeotomumn B 06nacTvi Tena Koctn

PeKOHCTPYKLMAX Nocie pe3eKLmny onyxonu B 06nacTvi Tena Koctn

YanvHaouleil 1 yKopaursaloLeil OCTeOTOMIN B 0611acTn Tena KocTu

Matonoruyecknx nepenomax

MceBnoapTposax

MeTaduzapHbix nepenomax 6onbLie6epLOBOi KOCTU 6e3 3aTparnBaH1A CycTaBa

A6conoTHble npoTuBoNnoOKasaHunAa

Targon® PH/H/PH*/H* He npumeHATb npu:

W lMepenomax 0 7 CM NPOKCUManbHO NoKTeBol AMKe (Fossa olecrani)

B Pa3gpo6neHnn B WWapOBUAHOM OTAENE ronoBKY nieyeBon koctu (C3-nepenombl)

B /13011MpoBaHHOM OTpbIBE 6YrpUCTOCTN

Targon® PFT He npumeHAeTca npu:

B MepamanbHbix nepenomax wemnku 6eppa

Targon® TX He NPUMEHATb B KaueCTBe eAVHCTBEHHOW CUCTEMbI UMN/aHTaToB Mpu:

M [lepenomax, 3aTparvBaloLmx cycras

Hu B Koem cnyyae He NPUMEHATb Npu:

W OcTpoit Unn XpoHUYecKow NHdeKLn

B 3HauMTeNbHOM NOPaXKeHN KOCTHbIX CTPYKTYP, KOTOPOE NPenATCTBYeT CTabubHON UMMNIaHTaLMN KOMMO-
HEHTOB MMMNaHTaTa

| OI'IyXOJ'IﬂX KOCTW B 30HE 3aKpenieHna nmnniaHtata

OTHOCMTENbHbIE npoTuBOMNOKasaHuAa

Cnepytowve ycnosus, No OTAENbHOCTA WAW B COYETaHUM, MOTYT CTaTb NPUYMHON 3aMe/NieHna npoLecca
BbI3[IOPOBNEHUA UM NOCTaBUTb NOA YTPO3y ycrex onepaLum:

B Oxwupaemas neperpyska MnnaHTaTa

B 3noynoTpebneHnn nekapcTBamm, HAPKOTUKaMU UMK aNIKOTOJIbHOI 3aBUCUMOCTU

B Oxupaemoe He[J0CTaTOYHOE COTPY/AHNYECTBO NaLieHTa

B YyBCTBMTENbHOCTU K MaTepuanam UmnnaHTara

MpriMeHeHVie N3aenua B 3TUX CyYanx TpebyeT NHAVBMAYaNbHON KPUTNYECKOI OLIEHKI XNPYProm.

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMOAeIiCTBME C APYrIMM JIeKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

B /i3MeHeHMe MooXeHIs, PacLuaTbiBaHNe, U3HOC U PaspyLLEHe KOMMOHEHTOB MMIIaHTaTa
CMellyeHue 1 paciuaTbiBaH1e GpparmeHToB KOCTu

MepunMnnaHTaTHble Nepeombl

TMpu MeaneHHOM 3aXVBNEHUM Nepenoma Win OTCYTCTBUM TaKOro 3aXUBIEeHNs 1 06pasoBaHNn NceBfoap
Tpo3oB

PaHHve 1 nosgHne nHbeKumn

Tpom603bl, 3M601M

PeakLus TKaHell Ha MaTepuasibl UMNIaHTaTa

MoBpexzaeHNe OKpYXKaloWMX TKaHell, BKiouan NoBPeXAeHNA HEPBOB 1 COCYAI0B
FeMaToMbl 1 HapyLUEHME NPOLIeCca 3aXKMBIEHNS PaHbl

OrpaHunueHue $yHKLMM CycTaBa 1 NOLBUKHOCTM

OrpaHuyeHe HarpysKu Ha CycTas 1 CycTaBHble 601

B CvHOpom caaBneHma
M [py 6onax B 06nacTy BXOXAEHUA rBO3AA U B 06N1aCTN GUKCUPYIOLIMX KOMNOHEHTOB

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajflexalliee NpoBe/ieHe OnepaTBHOMO BMeLaTeNnbCTBa.

| O6LL(I/IE PWNCKKN, CBA3aHHbIE C XMPYpPrunyeckMm BMmeLlaTenbCTBOM, B ,ElaHHOVI WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUI0
He onuncaHbl.

B Xvipypr AOMKeH Kak B TEOPWW, TaK 11 Ha NPaKTVKe BNafieTb NPU3HaHHbIMU TeXHKaMM onepaLyi.

B KOMMOHeHTbl MMMIAHTAaTOB BCTaBNATb TOMbKO B cneynanbHO NpeaycMOTpeHHble ANA 3TOro oTeepcTua
reosgen.

B Onepupytolmii Xupypr 06a3aH Ao NPOBe/IeHNA OnepaLmi 03HaKOMUTbCA C MMMNNaHTaTamm Targon® n Tex-
HVKOI NPOBEeAiEHNA onepaLuii.

| XI/IpypI' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a I'IOF[60p KOMMOHEHTOB UMMJIAHTATOB U UX UMMNAAHTaUuUo.

B VmnnaHTatbl Targon@’ paspelaeTca NPUMEeHATb UCKTIYUTENIbHO C UMMNJTaHTaLUMOHHbBIMU NHCTPYMEHTamMmun
durpmbl Aesculap, cneyranbHo NpefHasHaueHHbIMY 1A 3TOro.

B KomnaHua Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OC/IOXKHEHWA, BO3HUKLIME B pe3ynbTaTe OWW6OYHOro
ycTaHOBNeHnA I'IOKaBaHI/IVI, HenpaswnbHOro Bbl60pa UMnIaHTaTa, HernpPaBuUIbHOrro COYeTaHNA KOMMOHEH-
TOB UMMJiaHTaTa n Bbl60pa TeXHWKU onepaynu, a Takxke B pe3ynbTaTe HernpasunbHOro onpeaeneHna rpa-
HWUU MeToAa neYvyeHunsa nnn HeCO6"I|OAEHI/Iﬂ npaswin acenTnkun.

B Heobxoanmo cobnioaaTb MHCTPYKLMI MO MPUMEHEHMIO OTAe/NbHbIX KOMMOHEHTOB MNNaHTaTa Aesculap.

| TeCTmposaHme “n AOoNyCK KOMMOHEHTOB UMMNNaHTaTa K NCNOMb30BaHUIO OCYLIeCTB/IA/INCD B COYETaHUN C

KOMMOHEHTamu, nponssegeHHbIMU Gupmoit Aesculap. B ciyyae MHOro KOMOGUHMPOBAHYA KOMMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba Xvpypr.

Henb3a KOM6VHMPOBaTb KOMMOHEHTbI UMNNAHTaTa, BbiNyLIEHHbIE Pa3NINYHLIMU NPOV3BOANTENAMN.

Henb3a ncnonb3oBatb noBpexXaeHHble NN yaaneHHble ornepaunoHHbIM NyTeéM KOMMNOHEHTbl MNaHTaTa.

Henb3sa NOBTOPHO NPUMEHATb UMMJIaHTaTbl, KOTOPbIE yXe 6binn OAHaXxbl NCNOJIb30BaHbI.

Mpy avHamm3zaumn, AMHamMuyeckon GuKcaunnm UM NpUMeEHeHUN KOMNPeCCUn CyLLecTByeT OMacHOCTb

TOrO, YTO rBO3/b U/VUNK GUKCHPYIOLLME KOMMOHEHTbI MPOHNKHYT B 06/1aCTb CyCTaBa UM BbINAYT 13 KOCTU.

|-|03TOMy npu nMmnnaHTaumn HeOﬁXOqI/IMO YyUYnUTbIBaTb NYTb CKONIbXEHUA UMNNAaHTAaTOB U d)parMeHTOB n

NPUHMMAaTb ero B pacyeT npu Bbl60pe ANNHbI.

B Ecw duKcmpylowme oTBepCTUA HaXO[ATCA Ha YPOBHE AW B 06N1aCTV NMHUM Nepenoma, cleflyeT NpuH-
MaTb BO BHUMaHUe, YTO B Cuiy 6OMbLIEro pblYaroBoro BO3/AeNCTBUA CyLIeCTBEHHO BO3pacTeT HarpysKa.
7O MOXET NPUBECTU K BbIXOAlY MMNaHTaTa U3 cTpoA. COOTBETCTBEHHO, HEO6XOANMO YMEHbLINTL Nocne-
onepaynoHHY0 HarpysKy unun paspewmnTb NOJIHYI0 Harpy3ky TONbKO Nocie KoHconnaaunm Koctu.

| (DyHKLlI/IOHa"IbeIVI CpOK Cl'ly)K6bI CNCTEMbI OrpaHnUyeH NPOAOIXUTENIbHOCTbIO KOHCONMAAL NN KOCTU. Koh-
conupauma, Kak npaBuio, NPOUCXOANT B TeUeHe Tpex MecALEeB.

B [py Yupe3mepHOIl HarpysKe Ha MMNaHTaT CyLiecTByeT ONacHOCTb pa3sioma MaTepuana. Ecnu saxuenexve
KOCTM He npoucxognt unn naet meaneHHo, uin ecnn BoO3HUKaeT NncesaoapTpos, n/vnn npun Hpe3M9pHor7|
wnn ,EU'II/ITEJ'IbHOVI Harpyske Ha umnnaHTart, obecneubTe YMeHblleHne BO3,qEIhCTBy|OLL[VIX Ha nMmnnaHTaTt cnn.
,D,OCTI/II'HyTb 3TOro MOXHO, Hanpumep, nyTem AnHammnsaymnun.

M B HacTOALWIA MOMEHT HeT CBe/leHIA O MOBEAIEHNM UMMNIaHTaTa NoC/e KOHCONMAaLMM KoCTu. Mmelowwniica
OMbIT MCMONb30BaHNA MMNIaHTaTa B 3TOM C/lyYae He yKa3blBaeT Ha HexapaKTepHOe yuallieHre OClIoXHe-
Huin. OCcTaBneHve UMMNaHTaTa B Tese Nnocne OKOHYaHus KoHconnaaumn CeA3aHO C puUcKamu, Kotopble
nonb3oBaTesb A0/IKeH CONOCTaBUTb C pUCKaMK OT ONepaTUBHOro BMeLlaTeNnbCTBa C Lie/ibio ero yaaneHus.
I'Ipm 3TOM MOKas3aHuA K yaaneHnto uMniaHTaTta OTHOCUTE/IbHbI U peKo ABNAKTCA obnA3artenbHbIMU. OHK
BCerja VHAMBUAYanbHbl. PekoMeHaaummn, OCHOBaHHble Ha [l0Ka3aTenbCTBax, OTCyTCTBYIOT. O6bIUHO Cre-
[lyeT AeiCTBOBATb COMNacHO COOTBETCTBYIOLIMM PYKOBOAALMM yKa3aHUAM HemeLikoro obujecTsa TpaBma-
Tonoruu (DGU).

B Mocne ¢MKCaL|MM reo3as CHOBa yAannTb TpaHCMeAYyNNAPHble KOPPEKTUPOBOYHbIE BUHTbI AN1A KOCTU N ee
¢pa|’MEHTOB wnn npn ,ElOI'IyCTI/IMOVI Harpyske Ha nauueHTa yunTbiBaTb, YTO BC/IeACTBME HEraTUBHbIX Pblva-
rOBbIX BO3/1e/CTBII MOXET BO3HUKHYTb OMaCHOCTb Ype3MEPHOI HarpysKu Ha rso3fb.

B VmnnaxTaTbl Targon® Heo6X0AMMO yCTaHaBNMBaTh TONIbKO TakM 06pa3om, UTobbl Nepeaasaemoe ycunue
6b1710 HeboNbWUM 1 nepeaasanocb KOCTbo 3a6nar03peMEHHo.

B B nocneonepaynoHHblii nepuog Hapsaay C TPEHUPOBKOW ABVKEHWIA 1 MbiLLL, HEOBXOANMO YAENNUTb BHU-
MaHue UHAMBUAYaNbHOMY MHGOPMMPOBaHUIO NaLieHTa.

B Pa3spelaeTca NPYMeHATb TONbKO OCTPble PexyLe MHCTPYMEHTbI, TaKue Kak, Hanpumep, cBepna, Hanpas-
naowme CNuubl 1 T.4.

| I'Ip|/| UMNIaHTauum N 3KCNNaHTaymm MMNNaHTaToB He AoNyCKaTb NPUNoXeHnsa 6onbLoi cunbl. B cnyyae
BO3HUKHOBEHVA NPobaem NPOBEPATL MONIOXKEHNE NMMNAHTATOB, pParMeHTOB KOCTU U UHCTPYMEHTOB 1
aHanM3npoBaTb NPUUNHbI oWM6OK. Ecnn HeobxoanMo, NOBTOPUTL NPe/LIecTBYOLMe NPOLIeAYPbI U NPo-
BEPUTb MHCTPYMEHTbI (HanpuMep, He 3acopunack nn CNpanb ceepna).

WmnnaHTat He 6b121 NpOTECTMPOBaH Ha 6€30NacHOCTb 1 COBMECTUMOCTb B
ycnoeuax MP. HarpeBaHue, cmeweHue unm apredaktbl Bo Bpema MP o6cne-

AOBaHWA He 6bII NpoTecTupoBaHbl. MpoBep MRc ¥ naum-
BHUMAHVE €HTa, KoTopomy 6bin TMP AONpPOTe3, MOXeET npuBe-
CTUKTP p Ta.

B B unctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOKHbI ObITb JOKyMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI JaHHble 06 NCMoNb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMIaHTaTa C yKkasaHeM HOMepOB U3AeNni No KaTanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TaKKe C yKasaHuem NapTuu 1, Npy HeO6XOANMOCTH, CEPUNHOTO HOMepa.

B YBennueHue Harpysku Ha MeCTo nepesioma 1/uian Ha UMNNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOFO, Kak NpoTeKaeT Npo-
Liecc 3aXu1BeHna.

B YTO6bl B MaKCMManbHO paHHUE CPOKM Pacro3HaTb BO3MOXHbIE NCTOUHUKM OLIMGOK WU OCNOMKHEHUS,
Heo6X0AVMO NepUOANYECKN MPOBOANTL COOTBETCTBYIOLLVIE KOHTPOMbHbIE MPOBEPKN Pe3ynbTaToB one-
pauun. ina TOYHOCTU AMarHo3a Heo6XOAVIMO fienaTb PEHTreHOBCKME CHAMKM B NepefiHe-3aiHeil U meau-
anbHo-60KOBOI NPOEKLNK.

B Cpokv nposefieHNA NocieonepaLyoHHbIx 06cne10BaHNIA, BUA Harpy3oK Nocsie onepaLyy 1 ancnaHcep-
Hoe o6cny 3aBWCAT OT UHANBUAY 0COBeHHOCTel NaLveHTa: ero Beca, pranyeckoi akTme-
HOCTW, OT BMAA U CTEMEHV TAXKECTU Nepenioma N HaNnuua Apyrux Tpasm y nauueHTa. Kpome Toro, BaxkHyto
POnb UrpaeT pasmep UMMNIaHTaToB.

B PekomeHayeMble CPOKM MOC/eonepaLnoHHbIX 06cneaoBaHNit
- MMepep BbINMCKOI NaLmneHTa
- 10-12 Hepenb nocsnie onepayum
- Yepes 6 Mmecaues nocne onepauyuu
- Yepes 12 mecaues nocne onepavun

M VIMnnaHTauma reosasa Npy NOMOLLY HanpaBnaioLen CnuLibl
- TMpumeHAaTb NoaxoAALLYIo HanNpaBNAILLYI0 CIULY
- He ponyckaTb 3aKknMH1BaHNA
- TMpoBoAUTL PEHTTEHOBCKNIA KOHTPOSIb MONOXEHNA KOHLA HanpaBAloLei cnvubl
- MMepepn 61OKMPOBKO yAanuTb HanNpasnAIoLLYI0 ClULY

CTepunbHOCTb

B KoMMoHeHTbl UMnnaHTaTa ynakoBaHbl NO OTAENIbHOCTV B MAPKNPOBaHHbI€ 3allUTHbIE YNaKOBKW.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl oGnyquvneM.

> XpaHl/ITb KOMMOHEHTbI NMMNNaHTaTa B OpVII'MHa!'IbHOﬁ ynakoBKe 1 BblHUMaTb 13 Opl/II'MHaI'IbHOW n 3amnT-
HOUW YNAaKOBKM TONbKO HEMOCPeACTBEHHO nepea Ncnonb3oBaHNEM.

> npOBeleTb AaTy OKOHYaHWA CpOKa rogqHOCTN 1 LeNTOCTHOCTb CTepVI}'IbHOVI YynakoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMOHEHTbI UMMAHTaTa NoC/ie OKOHYaHUA CpOKa roAHOCTM Unun B Clly4ae NnoBpexae-
HNA YNakoBKN.

OnacHocTb P TaToB Npu 06paboTKe U NOBTOPHOI CTe-

punusauynn!

> TaTbl p TbiBaTb U pratb NOBTOPHOI cTepUAN-
BHUMAHUE Sat



MpumeHeHve

Xupypr coCTaBnseT niaH onepawumm, B KOTOPOM ONPEAENAET 1 COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3oM AOKYMEHTUPYET

cnepylouee:

M Bbi6op v pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMNaHTaTa

B Mo3nLMOHMPOBaHE KOMMOHEHTOB NMIUIAHTaTa B KOCTU

B VHTpaonepaLyoHHble OPUEHTUPOBOUHbIE TOUKN

Mepep ncnonb3oBaHreM AOMKHbI GbITb BLINOHEHbI CleayloLye YCIOBUA:

B Hannume Bcex HEOHXOAVNMBIX KOMIMOHEHTOB UMIIAHTaTa

M Hanuume NonHoro KOMNAeKTa NCNPaBHO GYHKLMOHUPYIOLWVX MHCTPYMEHTOB ANIA MMNaHTaLWK, BKoYan
creyuanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIaHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

B Xvpypr v onepauuoHHas 6purafa pacronaraiT Bcein nHopmaLmen 0 TEXHIKE OnepaLum, acCopTUMeHTe
VIMM/IaHTaTOB U MHCTPYMEHTapUY; MOsHas MHGOPMALMA UMEETCA B HaZIMUUM Ha MecTe

M MpaBuna BpayebHOro NCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTWA HayKU U COflepKaHe COOTBETCTBYIO-
WYX HaYUHbIX OTKPBITUI, CAENAHHbIX YYEHbIMU-MEANKaMU, N3BECTHbI

B MonyyeHa nHGOpMaLMs OT NPON3BOJUTENSA B CIIyYae HESICHOM NPeAonepaLmoHHON CUTyaLmn U B OTHO
LIEHMM UMIMNIAHTATOB, NPeAHA3HAYEHHDBIX /1A ONEePUPYEMON 30HbI

MaumneHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHNA MO NOBO/Y BMELLATeNbCTBa 1 GblNo AOKYMeHTabHO 3a$pUKCUPOBaHO ero

cornacue co cnefyiowmnmmn CBefeHNAMN:

B YcTaHOBKa MMM/IAHTAaTOB B MECTE Mepesioma, Npu OnpeaesieHHbIX yCI0BMsIX, HE MOXET MOHOCTbIO BOCCTa-
HOBWTb NepPBOHaYaIbHY0 aHATOMUIO KOCTU.

M lMocne ycTaHOBKM MMMAHTaTOB B MeCTe Nepenioma MOXeT GbiTb orpaHuyeHa GyHKUMA Npuneraownx

CyCTaBoB.

lMocne ycTaHOBKM MMMNAHTaTOB MOTYT OLLYLATbCs 60/U.

VIMnnaHTaThl Herb3s NofBepraTh neperpyskam, BO3HMKAoLWMM BUIEACTBIE YpE3MEPHBIX HAarpy3oK, Taxe-

noro $13nUECKOro Tpyaa 1 3aHATUIA ciopToMm. Mpu Upe3mepHOIt Harpy3Ke CyLecTByeT OMacHOCTb paciua-

TbIBaHWA UMM/IaHTaTa UM pasfioMa MaTepuana.

B MayueHT fomKeH 6biTb MPOMHPOPMUPOBAH O MPEfENbHO BO3MOXHBIX Harpyskax Ha UMIIaHTaT 1 nosay
UNTb COOTBETCTBYIOLUME MHCTPYKLMM MO NpaBuiam nosefeHnsi. IMnnaHTaTbl He MPUHUMAIOT Ha cebs
HarpysKy 1 GYHKLM, KOTOPble MOXET BbIMOJHATL 340POBasA KOCTb. MaLMeHTy HeO6XOAMMO PasbACHUTL
0MacHOCTY, BO3HYKaloLye B Cllyyae Hecob/IoAeHNA STUX Npasu.

B Mpw paclaTbiBaHNV UMMNAHTaTa, CMeLLeHN GParmMeHTOB U NCEB0aPTPO3aX MOXKET BO3HUKHYTb HE06-
XOAMMOCTb PEBM3NOHHO OMepaLum.

B MayueHT JOMKEH HaXOANTBCA MOA PEryAPHBIM MEAVNLIMHCKIM HablogeHem.

Heng ¥ TaToB u/unn p AMnarHo-
CTUKa/neyeHune nepesioma MOryT Bbi3BaTb OC/IOXKHeHUA!
» O6ecneunTb, 4To6bI 6bINM NOAO06PaHDBI FBO3AU N BUHTbI NOAXOAALLEN
BHUMAHWUE AIVHBI U NOAXOAALLEro ANameTpa.
» g Tb TaThbl.

» [poBepuTb NPaBUNbHYIO YCTaHOBKY MBO3AA HAa HAaBUTaLMOHHOM YCTPOWCTBE: BCTaBUTb CBEPNO Yepes
TWb3y U HABUTALIMOHHOE OTBEPCTIE U MPOBECTI Yepes OTBEPCTVE /IR FBO3AA.

OnacHocTb reo3ps, aedoy rBO3AA WK paspy
Koctum!
» He npumensiiTe cuny, paboTtas c MHCTPYMEHTaMn U UMANIaHTaTaMu.
BHUMAHUE » BBoAUTb B KOCTHOMO3roByio nonocrb reo3au Targon® TX n, ecnn Heo6-
reo3an PFT nerkumm yaap MonoTka.

» Hu B koem cnyyae He B6uBaTb reosan Targon® PH/H/PH*/H*, uTo6bi He
AONYCTUTb pa3pyLUeHUsA KOCTH.

» [poBepunTb TOUKY rBosfs; ecnmn 6 ppeKkTn-
poBathb.

» Ecnuv reosab nioxo BXOAUT, HEMHOTO PaccBepPAUTb KOCTHO-MO3roBYyI0
nonocTb.

OnepyupytoLynit XMPYpPr PELLIAeT B 3aBUCUMOCTM OT MOKasaHuI:
| HeO6XO,ElI/IMa nm 6‘10KI/IpOBKa uMnnaHTaTta.
M ecv GNIOKMPOBKa MMMNaHTaTa Hy»KHa, TO OMIKHA /I OHa BbiTb CTATUYECKON MW AUHAMUYECKON.

YkazaHue

[ina 6r1okuposKu, npu Komopoul omcymcmeyem Hasu2ayuoHHeIl npubop, pupma Aesculap pekomeHdyem 6s10-
KUpo8Ky no “Memody c0600HOU pyKu” npu ycnosuu ucnons3osaHus demekmopa C-Bogen u nunomHozo nasep-
HO20 Jly4a unu ¢ y2nosot nepedayed, nponyckaroujeli peHmaeHo8CKoe U3/lyyeHue.

Ecnn B pesynbTare cBep p TI B 0611aCTN NPOCBEPIEHHBIX

oTBepcTuin 06pasyioTca Tp 3TO MOXeT np T™ K B HaBM-

rayum npu c cBepnau p i1 CNLbl, a TaKKe

K npexpesy y BbIXOAY TaTa u3 ctpos!

paiiTe Ny n A p cBepna.

» TouKM BXOXKAEHNA cBepna poBHO $pesep Tb 1 unm obpa-
60TaTb KepHepoMm.

> Bcerna ncnosb3oBaTb OCTPble CBep/ia n HanpasnALwm e cnuubl, cBep-

BHUMAHUE

NUTb OCTOP n6es6 0 Nf cunbl. Henb3a gonyckaTtb
ot ot p 0 Hanp

» BoBpems LeHTp poLiecca pasmMeTKu 1 cBep Henp aTb
cuny K HaBurauy y npubopy, He sepopmup Tb M He CKpy4MBaTh
ero.

yp,anem/le nMmnnaHTaTa

J'IeuaLuvu?l Bpay peluaeT BONPOC O TOM, Koraa cnegyer YacTUYHO UNn NONHOCTbIO NyTeéM ONepaTUBHOro Bme-

waTenbCTBa yaanAaATb MUMNAIaHTaTbl, UCMOJSIb30BaHHbIE ANA OCTeOCUHTEe3a.

» [lepen ynaneHvem raosgei yaanuTb BCe BUHTDI.

» Ynanatb rsosau nerkumu, 6bICTPbIMM ylapammn 1 Npy NOMOLLM 3KCTPaKTopa, BbiTArMBatowero 6onta n
wnnueBsoro MonoTKa.

YkazaHue

I'Ipu yaaneHuu umMnnaHmamos mMo2ym 803HUKAMeb CJIOXKHOCMU 8 sude 3acmpesaHusa umniiaimama, epacma-

HUS KOCMHOU MKaHu u m. 9. anl Henpasus1ibHOM UCNOJ/1b308AHUU uMnjiaHmMamel u/unu UHCMpymMeHmoel Mo2ym

66imb NospexOeHbl. B makux cyqasx pekomeHOyemca cneyuanbHbelli uHCmMpymeHRmaput, KOmopbit MOXHO

3anpocume y pupmel Aesculap.

Takoli uHcmpymeHmapuH QosmKeH 6bIMb 8 HANUYUU KAXObIU pas npu npoaeaeHuu 3KcnniaHmayuu. ,aﬂﬂ obro-

MUuUBWUXCA UMNIGHMAamo8 makxe umeemcsa cneuuaanblL? UHCMpymeHm. Cob6nodams coomeemcmeyrouwee

pyKosoacmso no 3Kcnnyamaquu!

Bonee noapobHyo nHPopmaLmio o cucTemax umnnaHtatoB Aesculap Bbl MoXeTe MonyunTb B KOMMaHWM
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTBylolem punuane B. Braun/Aesculap.

YTunusauyma

» Cobnilopalite npegnucaHns, AeNCTBYIOLWME B Ballei CTPaHe, NP YTUAM3auumn Unv BTOPUYHON nepepa-
60TKe 137eNNs, ero KOMMOHEHTOB U YNaKOBKW.
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Aesculap”
Blokovaci systémy Targon®, sterilné balené

Uréeni ucelu

Systém implantatd se pouziva k intramedularnimu dlahovani, stabilizaci a fixaci fraktur dlouhych rourovitych kosti.

Varianty systému:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Proximalni hteb pro kost pazni
- Hreb pro zlomeniny diafyzy humeru
W Targon® PFT
- Proximalni femoralni hfeb
W Targon® TX
- Tibidlni hieb

Jednotlivé systémy obsahuji hieby se zajiténim a, uzaviraci komponenty (napf. Srouby, objimky, piny atd.) a pfislusné

specialni zavadéci instrumentarium.

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3
M ISOTAN® ¢isty titan podle ISO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Mize dojit k mirnym zménam barev, nema to vsak

zadny vliv kvalitu implantatu.
ISOTAN® je registrovana obchodni znatka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.
PEEK-OPTIMA® je registrovana obchodni znacka spoleénosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikace

Targon® PH/H/PH*/H* se pouZiva v nasledujicich pFipadech:

PFi vicefragmentovych frakturach hlavice pazni kosti az do 4fragmentové fraktury (Targon® PH/PH*)
Kombinovanych frakturach hlavice a diafyzy pazni kosti (Targon® PH/PH* dlouhy)

Stabilnich nebo nestabilnich frakturach téla pazni kosti (Targon® H/H+)

Patologickych frakturach

Pseudoartrozach

Targon® PFT pouZzivejte pfi:

Per-, inter- a subtrochanterickych frakturach femuru

VWy3e uvedenych frakturach kombinovanych s ipsilateralnimi frakturami femuru (Targon® PFT dlouhy)
Laterélnich frakturdch kréku stehenni kosti s ipsilateralnimi frakturami diafyzy femuru (Targon® PFT dlouhy)
Lateralnich frakturach kréku stehenni kosti, které se rozsifuji az do trochanterickych zén
Patologickych frakturach

Pseudoartrozach

Targon® TX se pouziva v nasledujicich pfipadech:

Pfi otevienych a zavienych frakturach diafyzy tibie

Prestavbové osteotomii v oblasti diafyzy

Rekonstrukeich po resekci tumoru v oblasti diafyzy

Rekonstrukénich a zkracovacich osteotomiich v oblasti diafyzy

P¥i patologickych frakturach

Pseudoartrézach

metafyzarnich frakturach tibie bez ucasti kloubu

Absolutni kontraindikace

Targon® PH/H/PH*/H* nepouzivejte v nasledujicich pFipadech:

B Fraktury do 7 cm proximalné od fossa olecrani

B Roztfisténé hlavové kaloté na hlavici pazni kosti (fraktury C3)

W |zolovana fraktura hlavice pazni kosti

Targon® PFT nepouZivejte pfi:

B Medialnich zlomeninach kréku stehenni kosti

Targon® TX nepouzivejte jako samotny systém implantatd v nasledujicich pfipadech:
W P¥i frakturach s Ucasti kloubu

Zasadné nepouzivejte u:

M Akutni nebo chronické infekce

W Tézce poskozenych kostnich struktur, které mohou branit stabilnimu ukotveni komponent implantata
B Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést ke zpomalenému hojeni, pfip. k ohroZeni Uspéchu

operace:

W Ocekavané pretizeni implantatu

B Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

W Ocekavana nedostatecna spoluprace pacienta

B Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

Pouziti produktu vyZaduje v téchto pfipadech individualni, kritické posouzeni operatérem.

avr s v

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomeni soucasti implantatu
Zména polohy a uvolnéni fragmentd kosti

Fraktura periimplantarni kosti

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

Trombozy, embolie

Reakce tkani na materialy implantatu

poranéni okolni tkan€, véetné poranéni nervii 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 hiebu

Bezpecnostni pokyny

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

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

Komponenty implantatu pouZivejte pouze v otvorech hiebl pro né uréenych.

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

Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Implantaty Targon® se smi implantovat pouze za pouziti k tomu uréenych implantaénich nastroji Aesculap.
Aesculap nezodpovida za komplikace v disledku nespravného urceni indikace, volby implantatu, nespravné kom-
binace komponent implantatu a opera¢ni techniky jakoZ i omezenimi metody osetfeni nebo chybéjici asepse.
Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

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

Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl nelze pouzivat.

Implantaty, které jiz byly jednou pouZity, nesméji byt pouzity znovu.

U dynamizace, dynamickém uzavfeni nebo pfi pouziti komprese existuje riziko, Ze hfeb a/nebo uzaviraci kompo-
nenta v oblasti kloubu z kosti vyleze. Proto je zapotfebi pfi implantaci zohlednit kluzné drahy implantata a frag-
mentu a tyto pii volbé délky pridat.

Pokud se uzaviraci otvory nachazeji ve vysce, pfip. v oblasti linie fraktury, je zapotfebi pocitat v disledku zvyse-
ného pakového efektu s podstatné vy3sim zatizenim. Toto mize mit za nasledek selhani implantatu. Pooperaéni
zatiZeni je zapotfebi odpovidajicim zplsobem snizit, pfip. se o pIné zatizeni pokouset teprve po sristu kosti.
Funkéni Zivotnost systému je omezena na dobu do konsolidace kosti. Ke konsolidaci dojde zpravidla béhem tii
mésicd.

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

V soucasnosti nejsou poznatky o chovani implantatu po konsolidaci kosti. ZkuSenosti s implantatem nevykazuji
pro tento pfipad Zadné necharakteristické nahromadéni komplikaci. Po konsolidaci je zatéZovani implantatu v
téle spojeno s riziky, které musi uZivatel srovnat s riziky operativniho odstranéni. Indikace k odstranéni implan-
tatu je pfitom relativné a zfidka nezbytna. Vzdy je posuzovana individualné. Neexistuje Zadné prokazatelné dopo-
ruceni. V ostatnim odkazujeme na pfislusny, aktualné platny pokyn Némecké spole¢nosti trazové chirurgie
(Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V., DGU).

Transmedularni kostni a fragmentalni korekéni Srouby po uzavieni hfebu znovu odstrafite nebo pfi dovoleném
zatizeni pacienta zohlednéte, Ze pfi nepfiznivém pakové acinku mize bat heb vystaveny zvySenému namahani.
Implantaty Targon® nasazujte pouze tak, aby pfenasené sily byly nizké a aby byly vcas prebirany kostmi.

V pooperaénim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a péci o svalovou silu, nybrz zejména na osobni
instruktaz kazdého pacienta.

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

Je zapotiebi zabranit vysokému vynaloZzeni sily pfi implantaci a explantaci implantati. V pfipadé probléma zkon-
trolujte polohu a umisténi implantatu, fragmenti kosti a nastroji a analyzujte zdroj chyb. V p¥ipadé potieby
predchozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte nastroje (napF. zda neni ucpéna vrtaci Sroubovice).

Implantat nebyl zkousen na bezpecnost a kompatibilitu v prostfedi magnetické
rezonance. Nebyl testovan na zahtati, pohyby a obrazové artefakty pfi vySetreni
magnetickou rezonanci. Skenovani pacienta s timto implantatem pomoci MR

VAROVANi mizZe vést k poranéni pacienta.

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

Zatizeni fraktury resp. implantatl zvySujte v zavislosti od pribéhu hojeni.

Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdrive, je zapotrebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K pfesné diagnéze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medidlné-
laterdlnim sméru.

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 vysetfeni

- Pred propusténim pacienta

- 10-12 tydnd po operaci

- 6 mésicl po operaci

- 12 mésicl po operaci

B Implantace hiebu prostfednictvim vodiciho trnu
- Pouzijte vhodny vodici trn
- Zabrante zaseknuti
- Konec vodiciho trnu kontrolujte pod rentgenem
- Pred uzaméenim vodici trn odstranite
Sterilita
W Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.
B Komponenty implantatu jsou sterilizované zafenim.
» Komponenty implantdtu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostiedné pred pouzitim.
» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.
» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poSkozen.
Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.
VAROVAN{
Pouziti
Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:
W Volbu a rozméry komponent implantatu
B Polohovani komponent implantatu v kosti
B Intraoperativni orientaéni body
Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:
B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici
B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni
W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v piném rozsahu
W Chirurgové provadeéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, soucasnym stavem védy a pfislus-
nymi [ékafskymi publikacemi
WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti ndhrad byly vyzadany blizsi informace od

vyrobce

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

Po o3etfeni fraktury pomoci implantatli se mize stat, Ze za jistych okolnosti nebude pIné obnovena piivodni ana-
tomie kosti.

Po o3etfeni fraktury mize dojit k omezeni sousedicich kloubd.

Po o3etfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

Komponenty implantatu se nesméji pretéZovat extrémnim zatizenim, té€zkou télesnou praci a sportem. Pi preti-
zeni hrozi riziko uvolnéni nebo zlomeni materilu.



B Pacienta je zapotfebi pou¢it 0 meznim zatézovani implantatu a musi také dostat informaci o pfisluSnych pravi-
dlech chovani. Implantaty nepfeberou v pIné mife zatizeni a funkci, jaké zvlada zdrava kost. Je zapotfebi pacien-
tovi dlirazné vylicit rizika, které se mohou vyskytnout pfi prekroceni téchto pravidel chovani.

WV pfipadé uvolnéni implantatu, cestovani fragmenti nebo pseudoartrozy mize byt potfebna revizni operace.

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym pooperaénim kontrolam.

Nebezpedi komplikaci v disledku nespravného pouZiti a/nebo nespravného posou-

zenifosetfeni fraktury!

» Zajistéte, aby byly pouZité hieby a Srouby vhodné délky a o vhodném priméru.
VAROVANI » Implantaty spravné nastavte.

» Kontrola spravné montaze hrebu v cilovém pfistroji: Vrtak vsurite do vrtaciho pouzdra a cilového otvoru a vedte
ho skrz otvor hiebu.

Nebezpeci zaseknuti hebu, ohnuti hiebu nebo rozstipnuti kosti!

» Na instrumenty nebo implantaty nevyvijejte nasili.

» Targon® TX hieby a, pokud je zapotebi, PFT hieby zavadéjte do dFefiové dutiny
VAROVANI pouze lehkymi udery kladiva.

» Hreby Targon® PH/H/PH*/H* v Zadném pFipadé nezatloukejte, aby jste pfedesli

odstépeni kosti.
» Zkontrolujte vstupni bod hiebu, v pfipadé potfeby upravte.
» Pokud se da hieb zavadét tézko, defiovou dutinu mirné navrtejte.

Operatér rozhoduje podle indikace:
B Zda je zapotiebi implantat zablokovat,
B Pokuj je zapotrebi implantat zablokovat, zda se tak ma stat staticky nebo dynamicky.

Upozornéni

Pro zablokovdni, u kterého neni k dispozici cilovy ndsadec, doporucuje Aesculap zablokovdni volnou rukou za podpory
C-oblouku a laserového pilotniho louce nebo s thlovou pievodovkou propustnou pro rentgenové zdreni.

Nebezpedi minuti vrtaného cile, zZlomeni vrtaki a zlomeni vodicich bodcl, jakoZ i

pred&asné selhani implantéatu v disledku tvorby trhlinek na poskozeném povrchu

v oblasti otvori!

VAROVANI » \Vyberte spravny primér vrtaku.

» Mista vstupu vrtaku naplocho nafrézujte pomoci plochého zapoustéce nebo
opracujte pomoci jamkovace.

» Vzdy pouzivejte ostré vrtaky a vodici Sidla, vrtejte opatrné a bez vynakladani
VEtsi sily. Je zapottebi zabranit odchylkam sméru.

» Pfi jamkovani, plochém zapusténi a vrtani nevyvijejte na cilovy pfistroj silu,
cilovy pFistroj neohybejte ani nepfetacejte.

Odstranéni implantatu

Osetfujici IékaF rozhoduje o terminu Gplného nebo ¢asteéného odstranéni osteosyntetického implantatu operacnim
zéakrokem.

» Pred odstranénim hiebl odstrante viechny Srouby.

» Hreby odstarujte lehkymi, rychlymi tudery a pomoci vyrazeciho pfistroje, vytahovaciho ¢epu a kladiva s drazkou.
Upozornéni

Pfi odstrariovdni implantdtu mohou nastat komplikace v dusledku pevné sediciho implantdtu, zarostlé kostni tkdné

atd. Za jistych okolnosti mizZe dojit k poskozeni implantdtu a/nebo instrumentaria. Pro takové pfipady doporucuje
pouZziti specidlniho instrumentaria, které si muZete vyZddat u spolecnosti Aesculap.

Toto instrumentarium by mélo byt k dispozici pfi kaZdé explantaci. Na ulomené implantdty j také k dispozici specidlni
instrumentarium. Postupujte podle pfisluSného ndvodu k pouZziti!

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

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalt dodrzujte narodni pfedpisy!

Distributor

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

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Targon® systemy gwozdzi ryglowanych, pakowanych sterylnie

Przeznaczenie

System implantow jest stosowany do $rddszpikowej, stabilizacji i unieruchamiania ztaman kosci dtugich.
Warianty systemu:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Proksymalny gwozdz kosci ramieniowe;j
- Gwozdz trzonu kosci ramieniowej
W Targon® PFT
- Proksymalny gwozdz kosci udowe;j
W Targon® TX
- Gwozdz kosci piszczelowej
Poszczegoine systemy sktadajg si¢ z gwozdzi ryglowanych, elementéw blokady (jak np. $ruby, tuleje, piny itp.) i spe-
cjalnego instrumentarium implantacyjnego.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

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

W Czysty tytan ISOTAN®p zgodny z normg 1SO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

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

ISOTAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Wskazania

Targon® PH/H/PH*/H* stosowa¢ przy:

Ztamaniach wielofragmentowych gtowy koci ramieniowej do 4 fragmentéw (Targon® PH/PH*)

taczonych ztamaniach gtowy ko$ci ramieniowej i jej trzonu (Targon® PH/PH* dtugi)

Stabilnych lub niestabilnych ztamaniach trzonu ko$ci ramieniowej (Targon® H/H+)

W przypadkach ztaman patologicznych

Pseudoartroz

Targon® PFT nalezy stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:

B Nad-, $réd- i podkretarzowe ztamania kosci udowej

B Ww. ztamania pofaczone z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej (Targon® PFT dtugi)

W Lateralne ztamania szyjki kosci udowej potaczone z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej (Targon® PFT
dtugi)

W Llateralne ztamania szyjki kosci udowej, ktdre rozciggajq sie az do stref kretarza

W Ztamania patologiczne

B Pseudoartroz

Targon® TX stosowac przy:

Otwarte i zamknigte ztamania trzonu kosci udowe;j

Osteotomii z przesunieciem w obrebie trzonu

Rekonstrukeji po resekcjach guzéw w okolicy trzonu

Osteotomii wydtuZzajgcych i skracajacych w obrebie trzonu

Ztamania patologiczne

Pseudoartroz

Przynasadowe ztamania kosci udowej bez udziatu stawu

Przeciwwskazania bezwzgledne

Targon® PH/H/PH*/H* nie stosowac przy:

B Ztaman do 7 cm proksymalnie do dotu wyrostka fokciowego

M Rozkawatkowaniach gtowy kosci ramieniowej (ztamania C3)

W |zolowane wyrwanie guzka wigkszego

Targon® PFT nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:

W Podgtowowe ztamania szyjki kosci udowej

Nie stosowac Targon® TX jako wyfacznego systemu implantacyjnego przy:

B Ztamaniach z udziatem stawu

Generalnie nie nalezy stosowac¢ w przypadkach:

W Ostre lub przewlekte infekcje

B Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

B Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potgczeniu, moga prowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagroze-
nie dla powodzenia operacji:

W Spodziewane przeciazenie implantu

W Naduzywania lekow lub narkotykéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

W Oczekiwana niewystarczajaca wspotpraca ze strony pacjenta

B Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Zastosowanie produktu wymaga w tych przypadkach indywidualnej, krytycznej oceny ze strony operujgcego chi-
rurga.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie sie, obluzowanie sie, zuzycie lub peknigcie elementéw systemu
Zmiany potozenia i obluzowania fragmentéw kosci

Ztamania okotoimplantowe

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

Zakrzepica, zatory zylne

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Uszkodzenie sgsiadujacej tkanki, facznie z uszkodzeniem nerwéw i naczyn
Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Ograniczona funkcja stawu i ruchomosé¢

Béle stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Zespotu ciasnoty

Bélu w okolicy miejsc wprowadzenia gwozdzi i w okolicy elementéw ryglujgcych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0goélnych czynnikow ryzyka zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

® Komponenty implantu stosowa¢ tylko w przewidzianych dla nich otworach gwozdzi.

m Operator ma obowigzek zapozna¢ si¢ z implantami i technikg operacyjng Targon® przed operacja.

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

W Implanty Targon® moga by¢ zaktadane wytgcznie za pomocg przewidzianych do tego celu instrumentéw implan-
tacyjnych Aesculap.

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru niewtas-
ciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen wyni-
ktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegoélnych komponentéw implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potgczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentéw.

Nie wolno taczy¢ ze soba komponentéw implantéw roznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezeéniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

Podczas dynamizacji, dynamicznego blokowania lub podczas stosowania kompresji istnieje ryzyko, ze gwozdz

i/lub elementy blokujgce przemieszczg sie w kosci lub spenetruja do stawu. Dlatego podczas implantacji nalezy

uwzgledni¢ drogi przesuwu implantéw oraz jego elementéw i doliczy¢ podczas wyboru dtugosci.

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

B Funkcjonalny okres uzytkowania systemu jest ograniczony do czasu konsolidacji kosci. Konsolidacja kosci naste-
puje z reguty w ciggu trzech miesiecy.

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

W Obecnie nie ma zadnej wiedzy na temat zachowania implantu po konsolidacji kosci. Doswiadczenia z implantem
nie wykazuja w tym przypadku zadnego nietypowego nagromadzenia komplikacji. Po zakonczeniu konsolidacji
z pozostawieniem implantu w organizmie wiaze sig ryzyko, ktore uzytkownik musi poréwnac z ryzykiem zwigza-
nym z usunigciem operacyjnym. Wskazanie usuniecia implantu jest przy tym wzglednie i rzadko konieczne. Decy-
zja jest zawsze podejmowana indywidualnie. Nie ma zadnych udokumentowanych zalecen. Ponadto wskazujemy
na odpowiednie, obowigzujace obecnie wytyczne Niemieckiego Stowarzyszenia Chirurgii Wypadkowej (DGU).

m Srodszpikowe $ruby wspierajgce nalezy po zablokowaniu gwozdzia usunac albo uwzgledni¢ w ramach dopusz-
czalnego obcigzania pacjenta, ze wzgledu na niekorzystny efekt dzwigni gwézdz narazony jest na podwyzszone
obcigzenie.

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

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

B Nalezy stosowa¢ wyfacznie tnace, ostre instrumenty, jak np. wiertta, prety wiodace itp.

W Podczas wprowadzania i usuwania implantéw nie nalezy stosowa¢ duzych sit. W razie wystgpienia problemow
nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i utozenie implantow, fragmentéw kosci oraz instrumentéw i zanalizowa¢
przyczyne btedu. Ewentualnie mozna powtorzy¢ poprzednie czynnosci i sprawdzi¢ instrumenty (np. czy spirala
wiertfa sie nie zaklinowata).

Implant nie zostat spr y pod katem bezpi nstwa i kompatybil
dowisku rezonansu magnetycznego. Nie wyk testow odnosnie ogr
ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezonansu magnetycznego. Obra-
zowanie metodg rezonansu magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-
wadzi¢ do obrazen pacjenta.

Sci w Sro-

OSTRZEZENIE

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

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

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

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

B Zalecane okresy badan pozabiegowych
- Przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesiecy po operacji
- 12 miesigcy po operacji

B Implantacja gwozdzia po prowadnicy
- Uzywa¢ odpowiedniej prowadnicy
- Unika¢ zakleszczen
- Przeprowadzi¢ rentgenowska kontrole kocowki prowadnicy
- Przed zaryglowaniem prowadnice nalezy usuna¢

Sterylnos¢

W Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

m Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewnic sie, ze sterylno$¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ elementow implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas przygotowania i ponownej sterylizacji!
» Implantoéw nie nalezy przygotowywac i poddawac ponownej sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

m Srodoperacyjne punkty orientacyjne

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap musza by¢ kompletne
i sprawne



W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacjg medyczng

® W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

B Poprzez opatrzenie ztamania implantami, w pewnych warunkach nie da sie w catosci odtworzy¢ pierwotnej ana-
tomii kosci.

W Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujgcych stawéw moze zosta¢ ograniczona.

B Po opatrzeniu ztamania moga wystapi¢ reakcje bolowe.

B Implantéw nie wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z ciezka pracg fizyczng lub
aktywnoscig sportowa. W razie przecigzenia istnieje ryzyko obluzowania lub pgknigcia materiatu.

W Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postgpowania.
Implanty nie mogg przeja¢ obcigzen i funkcji, ktére moze przeja¢ zdrowa kos¢. Pacjentowi nalezy uzmystowic¢
niebezpieczerstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

® W przypadku obluzowania implantu lub powstania stawu rzekomego moze zaistnie¢ potrzeba wykonania opera-
cji rewizyjnej.

B Pacjent musi poddawac sie regularnej kontroli lekarskiej.

Komplikacje wskutek niewtasciwego zastosowania i/lub blednej oceny / biednego

leczenia ztamania!

» Nalezy zapewnic¢ zastosowanie gwozdzi i Srub o odpowiedniej dtugosci i sred-
OSTRZEZENIE nicy.

» Implanty nalezy poprawnie ustawic.

» Sprawdzi¢ prawidtowos¢ montazu gwozdzia w urzadzeniu docelowym: wiertto nalezy przetozy¢ przez tuleje i
otwor celujacy i przeprowadzi¢ przez otwor w gwozdziu.

pieczeristwo enia, skrzywienia lub rozsadzenia kosci!
» Nie wywiera¢ duzych sit na instrumenty lub implanty.
» Gwozdzie Targon® TX oraz - jesli to niezbedne - gwozdzie PFT nalezy wprowa-

OSTRZEZENIE dza¢ w jame szpikowg jedynie poprzez lekkie uderzenie miotkiem.

» Gwozdzi Targon® PH/H/PH*/H* w zadnym przypadku nie nalezy wbija¢, aby
unikna¢ rozsadzenia kosci.

» Sprawdzi¢ miejsce wejscia gwozdzia, w razie potrzeby skorygowac.

» Jesli gwozdz wehodzi z trudem, to jame szpikowa nalezy nieco rozwiercic.

Lekarz operujacy decyduje w oparciu o wskazania:
W Czy niezbedne jest zaryglowanie implantu.
W Gdy zaryglowanie implantu jest konieczne, to czy powinno by¢ ono statyczne czy dynamiczne.

Notyfikacja

Do ryglowania, przy ktérym nie ma do dyspozycji naktadki celujgcej, Aesculap poleca ryglowanie z wolnej reki, ze
wspomaganiem fuku C i pilotujgcego promienia lasera albo napedu kqgtowego przepuszczajgcego promieniowanie
rentgenowskie.

Btedne ryglowanie, ztamania wiertet i pretow wiodacych, jak rowniez przed-

wezesne awarie implantow wskutek powstawania rys w wyniku uszkodzen

powierzchni w obrebie otworow!

OSTRZEZENIE » Wybra¢ wiertto o wiasciwej srednicy.

» Miejsca wejs¢ wiertta podfrezowac ptasko rozwiertakiem lub obrobic za
pomocy punktaka.

» Uzywac zawsze ostrych wiertet i pretow wiodgcych, wierci¢ ostroznie i nie uzy-
wajac duzych naktadow sity. Nalezy unikac zbaczania z wyznaczonego kierunku.

» Podczas punktowania, opuszczania do momentu zlicowania z ptaszczyzng i pod-
czas procesu wiercenia nie nalezy wywiera¢ sity na urzadzenie celujace, nie
wyginac go i nie przekrecac.

Usunigcie implantu

Decyzje o terminie, w ktérym implanty zastosowane do zespolenia kostnego zostang czgsciowo lub catkowicie usu-

niete w ramach operacji, podejmie lekarz prowadzacy.

» Przed usunigciem gwozdzi nalezy usungé¢ wszystkie sruby.

» Gwozdzie nalezy usuwac wykonujac lekkie, szybkie uderzenia, korzystajac z pomocy wybijaka, kotka wyciggaja-
cego i mfotka szczelinowego.

Notyfikacja

Podczas usuwania implantu mogq wystgpi¢ komplikacje spowodowane przez zakleszczone implanty, wrosnietq
tkanke kostng itp. W pewnych warunkach implanty i/lub instrumentarium mogq ulec uszkodzeniu. Do tego rodzaju
przypadkdw polecane jest specjalne instrumentarium, ktore mozna zamowic w firmie Aesculap.

Instrumentarium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do dyspozycji jest takze instru-
mentarium przeznaczone do odtamanych implantow. Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi dotyczqcej tego zagad-
nienia!

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentéw i opakowan przestrzega¢ krajowych przepi-
SOW.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Systém uzatvarania klincov, sterilné balenie Targon®

Ucel
Tento implantacny systém sa pouZiva pre intrameduldrne dlahovanie, stabilizaciu a fixaciu zlomenin dlhych kosti.
Varianty systému:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Klinec proximalneho humeru
- Klinec tela humeru
W Targon® PFT
- Klinec proximalneho femuru
W Targon® TX
- Klinec tibie
Jednotlivé systémy pozostavaju z fixacénych klincov, fixatnych komponentov (napr. skrutiek, objimok, kolikov atd.) a
k tomu patriaceho Specialneho implantacného inStrumentaria.

Material

Pouzité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

W ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

W ISOTAN®; ¢isty titan podla SO 5832-2

W PEEK-OPTIMA®

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby st mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® je registrovana ochranna znamka spolonosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikacie

Targon® PH/H/PH*/H* pouzit pri:

Multi-fragmentnych zlomeninach hlavy humeru az do 4-fragmentnych zlomenin (Targon® PH/PH*)
Kombinované zlomeniny hlavy humeru a nasady (Targon® PH/PH* dlhé)

Stabilné alebo nestabilné zlomeniny humeru (Targon® H/H*)

Patologickych frakturach

Pseudoartrézach

Targon® PFT pouzit pri:

Per-, inter- a subtrochanterickych zlomeninach femuru

Hore uvedenych fraktirach kombinovanych s ipsilateralnymi frakturami tela femuru (dihé Targon® PFT)
Lateralnych zlomeninach kréku stehennej kosti s ipsilateralnymi fraktirami tela femuru (dlhé Targon® PFT)
Lateralnych frakturach kréku stehennej kosti, ktoré sa rozsiruju az do zon trochanteru
Patologickych fraktarach

Pseudoartrézach

Targon® TX pouzit pri:

Otvorenych a zatvorenych frakturach tela tibia

Korekénych osteotomiach v oblasti tela

Rekonstrukciach po resekcii tumoru v oblasti tela

Pred|Zovacich a skracovacich osteotomidch v oblasti tela

Patologickych fraktarach

Pseudoartrézach

Metafyzarnych fraktirach tibia bez zasiahnutia kibu

Absolutne kontraindikacie

Targon® PH/H/PH*/H* pouzit pri:

B Zlomeninach do 7 cm proximalne Fossa olecrani

B Roztriestenej pologulovite]j hlavici na hlavici ramennej kosti (C3-zlomeniny)

B Izolovanom odtrhnuti tuberkulumu

Targon® PFT nepouzivat pri:

B Medidlnych zlomeninach kréku stehennej kosti

Targon® TX nepouzivajte tento implanta¢ny systém pri:

B Fraktirach so zasiahnutim kibu

Vieobecne nepouzit pri:

W Akutnych alebo chronickych infekciach

B Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

W Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Relativne kontraindikacie

Nasledujtice podmienky, individualne alebo kombinovane, mézu mat za nasledok oneskorené hojenie alebo ohrozenie
uspechu operacie:

B Pri ocakdvanom pretazovani implantatu

W Zneuziti liekov alebo uZivani drog &i zavislosti od alkoholu

W Ocakavana nedostato¢na spolupraca pacienta

B Precitlivenosti na materialy implantatu

Pouzitie produktu v takychto pripadoch si vyZaduje individudlne kritické postidenie chirurgom.

NezZiaduce ucinky a interakcie

Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
Zmena polohy a uvolnenie fragmentov kosti

Periimplantarne fraktury

Oneskorené alebo nenastévajuce hojenie zlomeniny a vznik pseudoartréz
Skoré a neskoré infekcie

Trombozy, embdlie

Reakcie tkaniva na material implantatu

Zranenie okolitého tkaniva, vratane zraneni nervov a ciev

Hematomy a poruchy hojenia rany

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

Kompartment syndrom

Bolesti v oblasti miesta vstupu klincov a v oblasti fixaénych komponentov

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

W VSeobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

m Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

B Implanta¢né komponenty pouzivajte len v otvoroch pre klince pripravenych na tento ucel.

® Chirurg sa musi pred operaciou oboznamit s implantatmi Targon® a s operacnou technikou.

m Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantacnych komponentov a ich implantaciu.

B Implantaty Targon® sa mozu implantovat len pomocou implantaénych inStrumentov spolocnosti Aesculap, ktoré
sl na to urené.

W Spoloénost Aesculap nie je zodpovednd za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
Cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

W Navod na poutzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

W Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné

kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Pri dynamizacii, dynamickom blokovani alebo pri pouZiti kompresie vznika riziko, Zze sa bude klinec a/alebo

fixatné komponenty presivat v oblasti kibu alebo von z kosti. Preto pri implantacii zohladnite kizné drahy

implantatov a fragmentov a pocitajte s tym pri vybere dlzky.

B Ak sa fixovacie otvory nachadzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zZlomeniny, musi sa kvéli zvySenému ucinku paky
pocitat s podstatne vy$sim zatazenim. To moze viest k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi znizit poopera¢né
zatazenie, prip. sa ma s plnym zatazenim zacat aZ po kostnej remodelacii.

W Funkéna Zivotnost systému je obmedzend na dobu do hojenia kosti. Hojenie kosti zvycajne trva tri mesiace.

B Pri pretazeni implantatov vznika nebezpecenstvo zlomenia materidlu. Ak nenastane alebo sa oneskori vyliecenie
kosti, pri pseudoartroze, prip. pri velmi velkom a dlhom zataZeni implantatu sa postarajte o zmen3enie sil poso-
biacich na implantat. To sa mdZe dosiahnut napr. dynamizaciou.

M Vsucasnosti nie su zname Ziadne informacie o spravani implantatu po zhojeni kosti. Skisenosti s implantatom
v tejto suvislosti nepoukazuji na nijaké mimoriadne vacsie mnozstvo komplikacii. Po sceleni je ponechanie
implantatu v tele spojené s rizikami, ktoré musi pouzivatel porovnat s rizikami opera¢ného odstranenia. Indikacia
na odstranenie implantatu je pritom relativna a zriedka povinna. Vzdy sa musi individudlne posudit. Neexistuje
Ziadne odporucanie zalozené na dokazoch. V ostatnych veciach odkazujeme na prislusné, aktualne platné usmer-
nenie Nemeckej spolonosti pre drazovu chirurgiu e.V. (DGU).

W Transmeduldrne korekéné skrutky kosti a Casti po fixacii klinca opat odstrante alebo pri pripustnom zatazeni
pacienta reSpektujte, Ze v dosledku nevhodnych Ucinkov paky moze byt klinec vystaveny zvySenému zatazeniu.

B Implantaty Targon® pouzite len tak, aby boli vzajomné sily zanedbatelné a vcas sa preniesli z kosti.

WV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu na individudlne informovanie
pacienta.

B Pouzivajte vzdy len ostré rezacie nastroje, ako napr. vitacky, zavadzacie ihly atd.

W Vyhybajte sa vynaloZeniu velkej sily pri implantacii a explantacii implantatov. V pripade problému skontrolujte
polohu a miesto implantatov, fragmentov kosti a nastrojov a zanalyzujte zdroje poruchy. V pripade potreby zopa-
kujte predo3ly pracovny postup a skontrolujte indtrumenty (napr. upchanie vitacej skrutkovnice).

Implantat nebol preskimany vzhladom na bezpecnost a kompatibilitu v MR pro-
stredi. Nebol testovany na zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vysetre-
niach. MR vysetrenie pacienta s tymto implantatom méze viest k poraneniu

VAROVANIE bacieniay

W V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
denim implantatu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

B Zatazenie na frakturu prip. na implantaty stupnujte v zavislosti od priebehu hojenia.

W Aby sa o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikdcii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnd diagndzu su potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a medialno-
laterdlnom smere.

m Cas nasledného vySetrenia, spdsob pooperatného zatazenia a pooperacna starostlivost zavisia individualne od
hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej zohrava
ulohu aj rozmer implantatov.

® Odportcané obdobie pre kontrolné vysetrenie
- Pred prepustenim pacienta
- 10 - 12 tyzdiiov po operacii
- 6 mesiacov po operacii
- 12 mesiacov po operacii

W Implantécia klinca prostrednictvom zavadzacej ihly
- Pouzite vhodni zavadzaciu ihlu
- Vyhybajte sa zaseknutiu
- Vykonajte rontgenovu kontrolu konca zavadzacej ihly
- Pred fixaciou odstrante zavadzaciu ihlu

Sterilnost

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantacné komponenty nepouzivajte.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravujte ani neresterilizujte.

VAROVANIE

Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Intraoperacné orientacné body

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

W Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a instrumentari implantatov; tieto
informacie st kompletne k dispozicii priamo na mieste.

W Musia byt oboznameni so v3etkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v osetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

W Osetrenim fraktury pomocou implantatov sa pévodna anatémia kosti za urcitych okolnosti neda tplne znovu
obnovit.

B Po osetreni fraktiry méze byt obmedzena funkénost prifahlych kibov.

Po osetreni fraktiry mozu nastat bolesti.

B Implantaty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom. Pri pretazeni vznika
nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materialu.



B Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat zodpovedajtce pravidla sprava-
nia. Implantaty nepreberajui zataZenie a funkénost v takom rozsahu, ako to vie prevziat zdrava kost. Nebezpecen-
stva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

B Pri uvolneni implantatu, posunutych fragmentoch alebo pseudoartrézach méze byt nutna revizna operacia.
B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole.

Komplikacie pri nespravnom pouZiti a/alebo nespravnom posudeni/osetreni zlome-
niny!
» Uistite sa, 7e sa pouzivaju klince a skrutky s vhodnou dizkou a vhodnym prie-

VAROVANIE merom.
» Implantaty spravne vyrovnajte.

» Skontrolujte spravnu instalaciu klinca na ciefovom zariadeni: VloZte vrtak cez vitaciu objimku a cielovy otvor a
vedte ho cez otvor na klinci.

Nebezpecenstvo zaseknutia klinca, ohnutia klinca alebo roztriestenia kosti!

» Nevyvijajte nasilie na nastroje alebo implantaty.

» Klince Targon® TX a ak je to potrebné klince PFT zaved'te do drefiovej dutiny
VAROVANIE len l'ahkymi udermi kladiva.

» Klince Targon® PH/H/PH*/H* v ziadnom pripade nezatikajte, aby ste predisli

roztriesteniu kosti.
» Bod vstupu klinca skontrolujte, v pripade potreby upravte.
» Ak sa niektory klinec tazko zavadza, drefiovu dutinku trochu navrtajte.

Chirurg sa rozhodne na zaklade indikacie:

m Cije potrebna fixacia implantatu.

B Ak je potrebna fixacia implantatu, ¢i ma byt staticka alebo dynamicka.

Ozndmenie

Pre fixdciu, pri ktorej nie je k dispozicii Ziadny cielovy nadstavec, odporica spolocnost Aesculap fixdciu volnou rukou

ceho réntgenové luce.

Vyhybajte sa pochybeniu pri vitani ciel'a, zI iam vrtaka a z i ad

cej ihly, ako aj predéasnému zlyhaniu implantatu v dosledku tvorby trhlin nasled-

kom poskodenych povrchov v oblasti vyvitanych otvorov!

VAROVANIE » Vyberte spravny priemer vrtaka.

» Miesta vstupu vrtaka ofrézujte zarovnavacom narovno alebo opracujte pomo-
cou jamkovaca.

» Pouzivajte vzdy ostré vrtaky a zavadzacie ihly, vitajte opatrne a bez pouzitia
velkej sily. Musite sa vyhybat odchylkam v smere.

» Pocas jamkovania, zarovnavania a procesu vitania nevyvijajte tlak na cielovy
pristroj, cielovy pristroj neohybajte ani nepretacajte.

Odstranenie implantatu

Osetrujuci lekar rozhoduje o Case, kedy sa maju implantaty ¢iastoéne alebo Uplne odstranit operaénym zakrokom.

» Pred odstranenim klincov odstrante vSetky skrutky.

» Klince odstranite pomocou lahkych, rychlych tderov a pomocou extraktora, vytahovacich ¢apov a Strbinového
kladivka.

Ozndmenie

Pri odstrarfiovani implantdtov méZu nastat komplikdcie spésobené zaseknutymi implantdtmi, zarastenym kostnym

tkanivom atd. Za istych okolnosti mézu byt implantdty a/alebo instrumentdrium poskodené. Pre takéto pripady sa

odportca Specidlne instrumentdrium, ktoré si méZete vyziadat v spolo¢nosti Aesculap.

Toto instrumentdrium by malo byt k dispozicii pri kaZdej explantdcii. Pre odlomené implantdty je k dispozicii takisto

Specidlne inStrumentdrium. DodrZiavajte pri tom ndvod na pouZitie!

Viac informécii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-

slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Targon@ kilitlemeli igne sistemi, steril paketinde

Amac belirleme
implantasyon sistemi uzun boru kemiklerin kiriklarinda ilik dahilinde kirik tedavisi, dengeleme ve sabitleme icin kul-
lanilir.
Sistem varyantlari:
W Targon® PH/H/PH*/H*
- Proksimal baldir igneleri
- Baldir saft igne
W Targon® PFT
- Proksimal uyluk ignesi
W Targon® TX
- Kaval ignesi
Her bir sistem kilitleme ignelerinden, kilitleme bilesenlerinden (6rnegin vidalar, kovanlar, pimler vs.) ve ilgili 6zel imp-
lantasyon aletlerinden olusmaktadir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

W ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alagim, ISO 5832-3 standardina uygun
M ISOTAN®; Reintitan ISO 5832-2 uyarinca

W PEEK-OPTIMA®

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN® kaytli iiriin isareti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA®, Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Targon® PH/H/PH*/H* su durumlarda kullanilmalidir:

Humerus baslhginin 4-fragment fraktiiriine kadar coklu fragment fraktiirleri (Targon® PH/PH*)

Kombine edilmis humerus bashgi ve saft fraktiirleri (Targon® PH/PH* uzun)

Stabil veya stabil olmayan Humerus saft fraktiirleri (Targon® H/H*)

Patolojik frakttirler

Pseud artrozlar

Targon® PFT kullanildigi durumlar:

M Per, inter ve subtrokanterik femur frakttirler

B Yukarida belirtilen fraktiirler ipsilateral femur saft fraktiirleri ile kombine edilmistir (Targon® PFT uzun)

W Yukarida belirtilen lateral femoral boyun fraktiirleri ipsilateral femur saft fraktiirleri ile kombine edilmistir
(Targon® PFT uzun)

W Trohanter alanlara kadar uzanan lateral kalca eklemi fraktiirleri

W Patolojik fraktiirler

W Pseud artrozlar

Targon® TX su durumlarda kullaniimalidir:

Kaval kemigi icin acik ve kapali saft fraktiirleri

Saft alaninda diizeltme osteotomileri

Saft alaninda tiimor rezeksiyonlari sonrasinda uygulanan konstriiksiyonlar

Saft alaninda uzatma ve kisaltma osteotomileri

Patolojik frakttirler

Pseud artrozlar

Eklem katilimi olmayan kaval kemigi metafizer fraktiirler

Mutlak kontraendikasyonlar

Targon® PH/H/PH*/H* Su hallerde kullaniimaz:

B Fossa olecrani proksimal 7 cm'e kadar fraktiirler

M Humerus basinda tahrip olmus bas kemigi (C3-Fraktiirleri)
W izole edilmis tiiberkiiler catlak

Targon® PFT kullanilmadigi durumlar:

B Medial femur boyun fraktirleri

Targon® TX tek implant sistemi olarak:

B Eklem katilimina sahip fraktiirlerde kullaniimaz

Genelde kullanilmadigi durumlar:

B Akut ve kronik enfeksiyonlar

m Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
® implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Relatif kontra endikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

B implantin beklenen asiri zorlanmasi

B ilac ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

B Hasta katkisinin az olacagi beklendiginde

B implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Bu gibi durumlarda driintin kullanimi operatériin kisisel ve kritik degerlendirmesini gerektirir.

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasl, gevsemesi, asinmas, kopmasi veya kirilmasi
Kemik fragmentlerin konum degisikligi ve gevsemeleri

Peri implant fraktiirler

Gecikmis veya gerceklesmemis fraktiir iyilesmesi ve pseud artrozlar olusumu
Erken ve gec enfeksiyonlar

Trombozl, emboli

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Cevresel dokunun yaralanmasi, sinir ve damar yaralanmalari dahil
Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklar

Kisith eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Kisitl eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilan

Kompartman sendromu

Civi giris noktasinda ve kilitleme bilesenlerinin bulundugu alanda agrilar

Giivenlik bilgileri

Operatif miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul g6ren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

implant bilesenleri sadece igneler igin 6n goriilen delikler igin kullanilir.

Operatdriin operasyondan 6nce Targon® implantlari ve operasyon teknigi hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

Targon® implantlari sadece 6ngoriilen Aesculap implant aletleriyle implantasyonu yapilabilir.

Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-

nasyonu ve tedavi yonteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Dinamizasyonda, dinamik kilitlemede veya kompresyon kullaniminda civinin ve/veya eklem alaninda veya kemik

alaninda kilitleme bilesenlerinin yerinden ¢ikma riski mevcuttur. Bu nedenle implantlarin ve fragmentlerin iletken

yollarinda implantasyon sirasinda dikkatli hareket edilmeli ve uzunluk segimi de hesaba dahil edilmelidir.

W Sabitleme delikleri fraktiir ¢izgisi hizasinda ya da alaninda bulundugunda yiiksek kaldirma etkisi sayesinde 6nemli
6lciide yiiksek yiikleme hesaplanmalidir. Bu implantlarin basarisiz olmasina neden olabilir. Bu dogrultuda posto-
peratif yiik azaltiimali ya da ancak kemikli olusumu sonrasinda tam yiik hedeflenmelidir.

W Sistemin fonksiyonel 6mrii, kemikli yapi siiresi ile kisithidir. Kemikli yapi genel olarak tic ay icerisinde gergeklesir.

B implantlara fazla yiik bindiginde materyal kirilma riski meveuttur. Giindeme gelmeyen veya gecikmeli kemik iyi-
lesmesinde, pseud artrozunda ya da yiiksek ve uzun implant yiikiinde implanta etki eden giiciin azaltiimasi sag-
lanmalidir. Bu 6rn. dinamizm ile erisilebilir.

M Suan igin implantin kemikli yapi tutumu ile ilgili bir bilgi yoktur. implant ile ilgili tecriibeler bu durum icin karak-
teristik olmayan komplikasyon artisi gdstermemektedir. Yapi gerceklestikten sonra implantin viicutta birakilmasi
risk tasir, bu risk kullanici tarafindan cerrahi ¢ikarmanin riskleri ile kiyaslanmalidir. Implant ¢ikarma endikasyonu
bununla ilgili olup nadiren zorunludur. Her zaman kisisel olarak sunulur. Acik bir tavsiye bulunmamaktadir.
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU) (Alman kaza cerrahisi birligi) kapsamindaki ilgili giincel
gecerli yénetmelige dayanmaktadir.

B gnenin kilitlenmesinden sonra ilikli kemik ve pargalarin diizgiin sekilde ikartiimasindan sonra veya izin verilen
hasta yiiklenmesi g6z 6niinde bulundurularak, ignenin yiiksek yiiklenmede kaldirma etkisi goriilemez.

M Targon® implantlar sadece aktarilan giicler sinirli oldugunda ve erken safhada kemige aktarilabildiginde uygu-
layin.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda, hastanin bireysel durumuna gére bilgilendiril-
mesine dikkat edilmelidir.

B Her zaman delici, kilavuz zipkin gibi keskin aletler kullanin.

B implantlanin uygulanmasinda ve cikartilmasinda yiiksek gii¢ kullanimindan kaginin. Herhangi bir sorun duru-
munda implantlarin, kemik fragmentlerin ve ekipmanlarin konumu ve yerini kontrol edin ve sorun kaynagini ana-
liz edin. Gerektiginde bir 8nceki islem siireclerini tekrarlayin ve ekipmanlari (6rn. delme déniisiiniin tikanmasi)
kontrol edin.

implant MR ortaminda giivenlik ve incel istir. MR

arastirmalarinda i1sinma, hareket veya goriintii artefaktlar konusunda test edil-

memistir. Bir hastanin bu implant ile MR arastirmasi hastanin yaralanmasina
UYARI neden olabilir.

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
laryla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Fraktiire ya da implantlara gelen yiikii iyilesme siirecine bagli olarak artirin.

W Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun dnlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde rontgen kayitlan
gereklidir.

B Sonrasinda uygulanan muayene zamani, postoperatif yiik tiiri ve uygulanan islemler kisinin agirligina, hareket-
liligine, fraktiir tiirline ve agirlik derecesine ve ek olarak hastanin yaralanmasina baglidir. Bunun yani sira imp-
lantlarin boyutu da dnem teskil eder.

m Onerilen ardil muayene zamanlari
- Hasta taburcu edilmeden 6nce
- 10-12 Hafta postoperatif
- 6 Ay postoperatif
- 12 Ay postoperatif

® Kilavuz zipkin ignelerin implantasyonu
- Uygun kilavuz zipkini kullanin
- Sikismalari engelleyin
- Kilavuz zipkin réntgen kontrollerini uygulayin
- Kilavuz zipkinlan kilitlemeden énce ¢ikartin

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

B implant bilesenleri isin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlar hasarliysa, bunlari kullanmayin.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlan tekrar hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif oryantasyon noktalari

Uygulamadan 6nce su 6nkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

m Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

® implantlar ile fraktiir uygulamasi sayesinde kemigin asil anatomisi kosullara bagh olarak eksiksiz yeniden olus-
turulamayabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda yakin eklemlerin fonksiyonu sinirlanabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda agrilar olusabilir.



m implantlar asin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan otiirli yorulmamalidir. Asini yiiklenme
durumunda gevseme veya materyal kirilmasi riski meveuttur.

W Hasta implant kapasitesinin sinirlar hakkinda bilgilendirilmeli ve buna uygun hareket tarzlari kendisine iletilme-
lidir. implantlar saglikli bir kemigin alabilecegi yiiklenmelerin ve yapabilecegi islevlerin yerini alamaz. Uygulama
kurallarinin g6z ardi edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya aciklanir.

B implant gevsemesi, parca kaymasi veya Pseud artrozlan halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.
W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden ge¢mek zorundadir.

Yanlis uygulama ve/veya yanhs parga tespiti/uygulamasi nedeniyle komplikasyon-

lar!

» igne ve vidalarin uygun uzunlukta ve uygun capta oldugundan emin olunuz.
UYARI > implantlarl dogru konuma getirin.

» Hedef cihazdaki civinin dogru montaji kontrol edilmelidir: Deliciyi diibel ve hedef delikten gegirin ve igne deli-
ginden yonlendirin.
igne sikismasi, igne biikiilmesi veya kemik kilitlenme tehlikesi!
» Aletlere veya implantlara gii¢ uygulamayin.
» Targon® TX igneyi ve gerektiginde PFT igneyi sadece hafifce cekicle vurarak ilik
UYARI bosluguna oturtun.
» Targon® PH/H/PH*/H* kemik kilitlenmesini engellemek igin igneye hicbir zaman
vurmayin.
> i§ne giris noktasini kontrol edin, gerektiginde diizeltin.
» igne zor girdiginde, ilik boslugunu hafifce delin.

Operatdr indikasyon bagimhiligina karar verir:
B implant sabitlemesi gerekli olup olmadigi.
B implant sabitlemesi gerekli oldugunda bunun statik veya dinamik olmasi gerektigi.

Not

Hedef basligin yer almadigi sabitleme icin Aesculap C kavisi ve lazer pilot isini veya réntgen isini gegiren agili disli ile
desteklenen serbest sabitleme dnerir.

Delme hedefinde yanilma, matkap kiriklari ve kilavuz ¢ubuk kirilmalan aym
da deliklerin bul Gu bolgede hasarli yiizeyler neticesinde ¢atlak olusumu
nedeniyle vaktinden dnce implantin islevini yitirmesi!
UYARI » Dogru delik capini segin.

» Matkap girig noktalarini bir havsa ile diiz frezeleyin veya zimpara ile isleme
alin.

» Daima keskin deliciler ve kilavuz cubuklar kullanin, dikkatlice ve fazla gii¢ kul-
I jan delin. Yon degismelerine izin veri i gerekir.

» Zimparalama, diizleme ve delme siireci sirasinda hedef cihaza gii¢ uygulamayin,
hedef cihazi biikmeyin veya gevirmeyin.

implant ¢ikartma

Tedaviyi uygulayan doktor osteosentez implantlarini kismi veya komple bir operatif midahale ile ¢ikartma zamanini
belirler.

» Civileri cikartmadan once tiim civatalar gikartin.

» Civileri hafif, hizli darbelerle ve cakma cihazi, gekme pimi ve kesit cekici yardimiyla ¢ikartin.

Not

implant ¢ikarma esnasinda sikismis implantlar, koklesmis kemik dokusu vs. nedeni ile komplikasyonlar olusabilir.
Duruma gére implantlar ve/veya ekipmanlar hasar gérebilir. Bu tarz durumlar igin Aesculap tarafindan talep edilebilen
ozel bir ekipman 6nerilir.

Bu ekipman her eksplantasyon sirasinda hazirda bulundurulmalidir. Kirilmis implantlar icin ayni sekilde bir 6zel ekip-
man hizmete sunulmaktadir. Bu husustaki kullanim kilavuzunu dikkate aliniz!

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda ayrintili bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir
B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Imha
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir.
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