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Targon® FN

Intended use

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

e Targon® FN femoral plate

e Targon® FN Telescrew support screw system in various lengths

Materials

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

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

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

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

Indications
Use for:
* Medial femoral neck fractures

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

Contraindications

Do not use in the presence of:

® Trochanteric femur fractures

® Acute or chronic infections

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

* Anticipated overloading of the implant

* Inadequate patient compliance

* Foreign body sensitivity to the implant materials

Side effects and adverse interactions

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

® Delayed healing, or non-union and development of pseudarthrosis

® Primary and secondary infections

* Venous thrombosis, lung embolism, cardiac arrest

* Tissue reaction to implant materials

* Trauma to nerves, tendons, or vessels

® Hematomas and wound healing disorders

* Reduced joint mobility and flexibility

* Arthralgia and reduced tolerance for exercise

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

Safety notes

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

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

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

* Always observe the instructions for use of the individual Aesculap implant components.

* Follow the operating manual.

* Use implant components only in the appropriate plate drill holes.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Do notapply strong force when implanting or explanting the implants. Should a problem arise, check the position
and orientation of the implants, instruments, and fragments and analyze the origin of the problem. If necessary,
repeat previous operating steps and check the instruments (e.g. for blocked drill helix).

Interactions between MRI and implant components!

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

* MRI causes non-critical, localised heat development.

* Implants produce moderate MRI artifacts.

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

* The timing of follow-up examinations, the type of postoperative load and the aftercare should be determined for
each patient on the basis of their weight, their activities, the type and severity of the fracture, and any coexisting
injuries. Also, the dimensions of the implant should be taken into account.

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

Sterility

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

® The implant components are gamma-sterilized

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

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

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

Risk of contamination of the patient!
»  Never resterilize or reuse implants contaminated e.g. with blood or secretions.

WARNING
> Ensure that the implant components in their implant system storage devices do not come into contact with each
other or with instruments.
» Ensure that the implant components are not damaged in any way.
Prior to resterilization, the implant components must be cleaned using the following validated reprocessing
procedure:
Note
National laws, national and international standards and directives, and product-specific hygiene regulations for
reprocessing must be observed.
Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.
Note
Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.
Note
It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior
validation of the reprocessing method. The operator/sterile processing technician is responsible for this.
Note
Up-to-date information on reprocessing can be found on the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

Validated reprocessing procedure

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

Phase Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F1 | [min] quality
1 Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
with tensides, application solution 0.5 %
I Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal 90/194 5 FD-W -
disinfection

A\ Drying - - - According to disinfector program
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at

least)

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

Handle the implants with new gloves only.

Keep the implant system storage devices covered or closed.

Process implant system storage devices separately from instrument trays.

Clean implants must not be processed together with contaminated implants.
Process the implant components individually and separately if no implant system
storage devices are available, ensuring that the implant components are not
damaged in the process.

Mechanically clean and disinfect the implant components.

Do not reuse intraoperatively contaminated implants!

v

v

WARNING

v Vv

v

v

v

Direct or indirect contamination may render implants unsuitable for resterilization!
» Do not reprocess implants that have been directly or indirectly contaminated with
blood.

WARNING

Inspection, maintenance and checks

> Allow the product to cool down to room temperature.

> After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the instrument is dry, clean, operational
and undamaged.

» Immediately sort out damaged or inoperative products.

Packaging
> Place the product in its holder or on a suitable tray.
» Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

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

Sterilization

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



Storage

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

Application

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

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components are ready to hand.

® Operating conditions are highly aseptic.

* Implantation instruments, including the special Aesculapimplantsystem instruments, must be complete and in
working condition.

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

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

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

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

has been recorded:

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

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

® Pains may occur following the fracture treatment.

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

® 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
transgressing these rules must be explained to the patient.

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

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

* The attending physician decides the appropriate timing of the surgical removal, in part or completely, of the
osteosynthesis implants.

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

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

»  Use support screws of the appropriate length.
Make certain that implants are aligned correctly.
WARNING > Handle the implants with appropriate care.

v

Explantation

Note

Implant removal can give rise to complications due to implants that are stuck, ingrown bone tissue, etc. Such
complications can lead to damage to implants and/or instruments. For such cases a set of special instruments is
recommended, which can be ordered from Aesculap. This instrument set should be at hand for every explantation.
Other special instruments are available for dealing with broken implants. Note the instructions for use for such case!

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

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



@ Targon® FN

Verwendungszweck

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

Systemvarianten:

e Targon® FN-femorale Platte

* Targon® FN-Telescrew-Tragschraubensystem in verschiedenen Langen

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben.

® |SOTAN®; Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V nach ISO 5832-3

Titan-Implantate sind mit einer farbigen Oxidschicht liberzogen. Leichte Farbanderungen sind méglich, haben aber kei-
nen Einfluss auf die Implantatqualitat.

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

Indikationen
Verwenden bei:
® Medialen Schenkelhalsfrakturen

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

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

® Trochanteren Femurfrakturen

® Akuten oder chronischen Infektionen

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

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

o Zu erwartender Uberlastung des Implantats

® Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Neben- und Wechselwirkungen

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

® \Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

® Friih- und Spatinfektionen

® Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

* Nerven-, Sehnen- und GefaBverletzungen

* Himatome und Wundheilungsstérungen

e Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

® Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

e Schmerzen im Bereich der Implantateintrittstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

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

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

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

* Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen eingehalten werden.

® OP-Manual einhalten.

* Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der Platteverwenden.

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

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

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

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

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

* Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

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

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

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

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

* Targon®-Implantate nur so einsetzen, dass die zu tbertragenden Kréfte gering sind und friihzeitig vom Knochen
libertragen werden.

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

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

* Niemals beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten verwenden.

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

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

® Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Implantattré-
ger kein zusatzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

* MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

* Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

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

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

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

Sterilitat

e 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 tiberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

A4
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Gefahr der Kontamination des Patienten!

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

WARNUNG

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

> Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschadigt werden.

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

nigt werden:

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften und nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygie-

nevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-

reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der

manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validierung des

Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Hinweis

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

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

> Implantate auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten und Beschidigungen vermeiden).
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase Schritt T t Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] | [min] Qualitét
1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
mit Tensiden, Gebrauchslésung 0,5 %
I Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion | 90/194 5 VE-W -
v Trocknung - - - GemaB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

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

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren.

v

Verpackung

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

Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wihrend der Lagerung verhindert (DIN EN
1SO 11607).

v

v

Sterilisieren

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN I1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C/Haltezeit 5 min
> Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.



Lagerung

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

Anwendung

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

* Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

® Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

e Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

® Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

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

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

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

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

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

* Nach der Frakturversorgung kdnnen Schmerzen auftreten.

Die Implantate diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kdrperliche Arbeit und Sport iiberbelastet wer-

den. Bei Uberbelastung, z.B. auch durch Sturz, besteht die Gefahr der Lockerung oder des Materialbruchs.

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

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

® Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

Der behandelnde Arzt entscheidet tiber den Zeitpunkt, die Osteosynthese Implantate teilweise oder vollstandig

durch einen operativen Eingriff zu entfernen.

Korrekte Montage der Platte am Zielgerat priifen: Bohrer durch Bohrhiilse und Zielbohrung stecken und durch

die Plattenbohrung fiihren.

v

Komplikationen durch falsche Anwendung undfoder falsche Frakturbeurteilung/-
behandlung!
» Tragschrauben mit passender Linge verwenden.
» Implantate korrekt ausrichten.
WARNUNG > Implantate vorsichtig behandeln.
Explantation
Hinweis
Bei der Implantatentfernung kénnen Komplikationen auftreten durch festsitzende Implantate, eingewachsenes Kno-
chengewebe etc. Unter Umstinden kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschédigt werden. Fiir sol-
che Fille wird ein Spezialinstrumentarium empfohlen welches bei Aesculap angefordert werden kann. Dieses Instru-

mentarium sollte bei jeder Explantation zur Verfiigung stehen. Fiir abgebrochene Implantate steht ebenfalls ein
Spezialinstrumentarium zur Verfiigung. Gebrauchsanweisung dazu beachten!

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

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



® Targon® FN

Champ d'application

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

® Plaque fémorale Targon® FN

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

Matériau

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

® [SOTAN®; Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

Les implants au titane sont recouverts d'une couche d'oxyde colorée. De Iégeres modifications de la couleur sont
possibles mais n'ont pas d'effet sur la qualité de I'implant.

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

Indications
Utilisation dans les cas suivants:
® Fractures médiales du col du fémur

Ces indications, de méme que des indications excédant cette énumération, sont de la responsabilité du chirurgien
qui tiendra compte de la situation spécifique clinique, biologique et biomécanique.

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

® Fractures trochantériennes du fémur

* Infections chroniques ou aigués

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

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

e Contrainte excessive probable sur I'implant

® Manque de coopération de la part du patient

® Allergie aux matériaux d'implant

Effets secondaires et interactions

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

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

* Infections précoces et tardives

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

* Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

e Lésion des nerfs, des tendons et des vaisseaux

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

® Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

® Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

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

Consignes de sécurité

® 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.

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

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

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap doivent étre respectés.

* Respecter le manuel chirurgical.

* Nutiliser les composants d'implant que dans les percages prévus a cet effet dans la plaque.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Interactions entre IRM et composants d'implant!

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

® L'IRM induit un échauffement local non critique.

® Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

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

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

Stérilité

® Les composants d'implant sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement
étiquetés.

® 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
protection d'origine qu'immédiatement avant de les utiliser.

> Vérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile.

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

Risque de contamination du patient!

» Ne jamais restériliser ni réutiliser des implants contaminés p. ex. par du sang ou
des sécrétions.

AVERTISSEMENT

> Veiller a ce que les composants d'implant n'entrent pas en contact entre eux ou avec des instruments dans les
rangements pour systémes d'implants.
» Contréler que les composants d'implant ne subissent en aucun cas de détérioration.

Avant une nouvelle stérilisation, les composants d'implant doivent &tre nettoyés selon le procédé de traitement
validé suivant:

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions adoptées en matiére d’hygiéne.

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

Remarque
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement
stérile.

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

Procédé de traitement stérile validé

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique

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

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

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

1 Ringage préalable <25[77 3 EP -

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

juis Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -

v Thermodécontamination 90/194 5 EDém -

v Séchage - - - Conformément au programme du
décontaminateur

EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

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

des sécrétions et des liquides!

Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

Maintenir les rangements pour systémes d‘implant couverts ou fermés.

AVERTISSEMENT 5. Eyacuer séparément les rangements pour systémes d'implant et les paniers
perforés pour instruments.

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

souillés.

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

Nettoyer et décontaminer les composants d'implant en machine.
Ne pas réutiliser les implants qui ont été souillés en cours d'opération!

A4
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La possibilité de restérilisation est compromise en cas de contamination directe ou

indirecte!
»  Ne pas retraiter les implants aprés une contamination directe ou indirecte avec du
sang.

AVERTISSEMENT

Veérification, entretien et contrdle

> Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Aprés chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec,
propreté, bon fonctionnement et absence de détériorations.

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

Emballage

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

> Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de
stérilisation Aesculap).

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



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

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

Stockage

> Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piece
seche, obscure et de température homogéne.

Utilisation

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

® Choix et dimensions des composants d'implant

* Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

* Conditions opératoires hautement aseptiques.

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

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

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

* Des informations ont été recueillies 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 l'intervention et son accord sur les informations suivantes diment consigné:

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

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

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

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

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

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

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

® Le médecin traitant choisit le moment de retirer partiellement ou intégralement les implants d'ostéosynthése par
intervention chirurgicale.

» Contréler le montage correct de la plaque sur le viseur: Insérer le foret par la douille de forage et le pergage de
visée et le guider par le percage de la plaque.

Risques de complications en cas d'application incorrecte et/ou de mauvais diagnostic/
traitement de la fracture!

»  Utiliser des vis portantes ayant la longueur adéquate.

» Orienter correctement les implants.

AVERTISSEMENT 5. Manipuler les implants avec précaution.
Explantation

Remarque

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

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

Finalidad de uso

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

® Placa femoral Targon® FN

e Sistema de tornillos de apoyo Telescrew Targon® FN en distintas longitudes

Material

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

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

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

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

Indicaciones
Utilizar en:
® Fracturas mediales del cuello femoral

El cirujano sera el responsable de determinar si existen éstas o bien otras indicaciones no mencionadas aqui, después
de estudiar la situacion especifica clinica, bioldgica y biomecanica.

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

® Fracturas trocantéreas del fémur

* Infecciones agudas o cronicas

® Destruccion grave de la estructura 6sea que pueda impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

® Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

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

* Colaboracion insuficiente por parte del paciente

® Rechazo a alguno de los materiales del implante

Efectos secundarios e interacciones

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

* Desplazamiento y aflojamiento de los fragmentos

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

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

* Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

e Lesiones neurales, tendinosas y vasculares

® Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

® Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

® Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

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

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

® Seguir el manual quirtrgico.

* Utilizar los componentes del implante s6lo en los orificios dispuestos en la placa para tal fin.

® Elcirujano deberda conocer la anatomia del hueso y la trayectoria de los nervios, de los vasos sanguineos, de los
musculos y de los tendones.

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

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

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

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

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

® Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

e 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 el callo se haya
formado por completo.

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

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

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

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

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

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

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

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

® RM induce un calentamiento local no critico.

® Los implantes muestran artefactos RM moderados.

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

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

* Plazos recomendados para las exploraciones de seguimiento:
- antes de dar de alta al paciente
- de 10 a 12 semanas después de la operacion
- 6 meses después de la operacion
- 12 meses después de la operacion

Esterilidad

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

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

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

ADVERTENCIA

» Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni estan en contacto con
instrumentos en el interior de los soportes del sistema de implante.

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

Los componentes del implante deben limpiarse con el siguiente proceso homologado para el tratamiento de

instrumental quirtrgico antes de su reesterilizacion:

Nota

Deberdn cumplirse las disposiciones legales, asi como las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds
de las normas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

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

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds seguro
y eficaz.

Nota

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

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre como tratar los productos, visite Aesculap Extranet: www.aesculap-
extra.net

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

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

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[*C/°F] | [min] | del agua
1 Prelavado <25[77 3 AP -
1 Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcalino con
agentes tensioactivos, solucion al 0,5%
its Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
v Secado - - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua

potable, como minimo

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

»  Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.
» Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.
ADVERTENCIA 5 Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.
»  No limpiar implantes sucios junto con los que no lo estan.
> Sino se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componentes
del implante de uno en uno. Asegurarse de que al hacerlo no se dafian los
componentes del implante.
» Limpiar y desinfectar a maquina los componentes del impl.
»  No reutilizar los implantes sucios durante la operacion.
La contaminacion directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del producto.
» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirectamente
contaminados con sangre.
ADVERTENCIA

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona.

Envase

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

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

> Asegurarse de que el envase es fiable y que impedird una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento (DIN EN ISO 11607).



Esterilizacion

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segun DIN EN I1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
> Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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

Aplicacion

El cirujano realizard una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentard convenientemente lo

siguiente:

e Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

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

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

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

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

siguientes puntos:

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

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

® Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

® Los implantes no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede realizar esfuerzo fisico ni practicar
deportes. Si el implante se somete a un esfuerzo excesivo (por ejemplo debido a una caida) existe el peligro de
se suelte o que se rompa.

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

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

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

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

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

Si la colocacion se realiza de forma incorrecta, existe el riesgo de que aparezcan
complicaciones o que el tratamiento o la evaluacion de la fractura resulten ineficaces.
»  Emplear tornillos de apoyo con la longitud adecuada.

> Alinear los implantes correctamente.
ADVERTENCIA 5 Tratar los implantes con cuidado.

Explantacion

Nota

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

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

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



@ Targon® FN

Destinazione d'uso

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

e Targon® FN - placca femorale

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

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni.

® Lega di titanio Ti6AI4V ISOTAN® a norma ISO 5832-3

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

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

Indicazioni
Usare per:
* Fratture mediali del collo del femore

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

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

® Fratture femorali trocanteriche

* Infezioni acute o croniche

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

® Previsto sovraccarico dell'impianto

* [nsufficiente collaborazione del paziente

® Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Effetti collaterali ed interazioni

e Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto

® Spostamento ed allentamento dei frammenti

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

* Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

* Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

® Lesioni neurologiche, tendinee e vascolari

* Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

* Limitata funzionalita e mobilita articolare

* Limitata possibilita di caricare |'articolazione e dolori articolari

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

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

® E' necessario rispettare le istruzioni per I'uso dei singoli componenti da impianto Aesculap.

® Rispettare il manuale dell'intervento.

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

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

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

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

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

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

* Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

e Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

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

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

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

* Non usare mai componenti di impianti danneggiati o espiantati.

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

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

® Per esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 per il porta-impianto non si verificano ulteriori
rischi a causa di forze di induzione magnetica.

* MRl induce un riscaldamento locale non critico.

* Gli impianti presentano artefatti MRl moderati.

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

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

® Intervalli temporali raccomandati per il follow-up:
- Prima della dimissione del paziente
- 10-12 settimane dopo l'intervento
- 6 mesi dopo l'intervento
- 12 mesi dopo l'intervento

Sterilita

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

® | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

A4
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Pericolo di contaminazione del paziente!
» Non risterilizzare e riutilizzare mai gli impianti contaminati ad es. da sangue e
secreti.

AVVERTENZA

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

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

Prima della risterilizzazione i componenti dell'impianto devono essere puliti con il seguente procedimento di

preparazione validato:

Nota

Osservare le leggi nazionali, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le normative igieniche interne

vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative

nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto a quella

manuale.

Nota

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

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

Procedimento di preparazione sterile validato

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

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

Fase Punto T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] | [min] | dell'acqua
1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline con
tensioattivi, soluzione d'uso allo 0,5 %
its Risciacquo >10/50 1 VE-W -
intermedio
v Disinfezione 90/194 5 VE-W -
termica
v Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore
A-P: Acqua potabile
VE-W: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie con
sangue, secreti e fluidi!

»  Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.
» Tenere gli alloggiamenti per i sistemi da impianto coperti o chiusi.
AVVERTENZA > Smaltire gli alloggiamenti per sistemi da impianto separatamente rispetto ai
cestelli strumenti.
»  Gli impianti non sporchi non devono essere puliti assieme agli strumenti sporchi.
> Se non sono disponibili alloggiamenti per sistemi da impianto, sottoporre i
componenti dell'impianto a preparazione singolarmente e separatamente,
accertandosi che durante tale operazione non subiscano danni.
»  Pulire e disinfettare i componenti dell'impianto automaticamente.
> Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento!
Compromissione della risterilizzabilitd da contaminazioni dirette o indirette!
» Non sottoporre nuovamente a preparazione sterile gli impianti direttamente o
indirettamente contaminati con sangue.
AVVERTENZA

Controllo, manutenzione e verifica

> Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

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

Imballo

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

> Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per sterilizzazione
Aesculap).

Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio (DIN EN
1SO 11607).
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Sterilizzazione

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

Conservazione

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

Impiego

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

punti:

e Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

© Gli strumenti da impianto, compresi quelli appositi Aesculap devono essere completi ed idonei a funzionare.

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

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

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

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

quanto segue:

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

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

* Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

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

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

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

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

* |l medico curante decide sul momento in cui rimuovere, totalmente o parzialmente, gli impianti da osteosintesi
mediante un intervento chirurgico.

» Verificare il corretto montaggio della placca sul puntatore: Inserire il perforatore nella bussola di foratura ed il
foro target e farlo passare attraverso il foro della placca.
Complicanze causate da utilizzi errati e/o errate valutazioniftrattamenti della frattura!
> Usare viti portanti di lunghezza idonea.
» Allineare correttamente gli impianti.
» Trattare gli impianti con cautela.
AVVERTENZA
Espianto
Nota

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

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

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



® Targon® FN

Aplicacdo

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

® Placas femorais Targon® FN

e Sistema de parafusos de suporte Targon® FN Telescrew em comprimentos diferentes

Material

Os materiais utilizados para os implantes estdo indicados nas embalagens.

® [SOTAN®; liga de titanio forjado Ti6AI4V sequndo ISO 5832-3

Os implantes feitos de titdnio estdo revestidos com uma pelicula de 6xido colorido. Possiveis variagoes ligeiras da cor
nao tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.

A ISOTAN® é uma marca registada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes
Utilizar no caso de:
® Fracturas mediais do colo femoral

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

Contra-indicagdes

Nao usar no caso de:

® Fracturas do trocanter femoral

* Infeccdes agudas ou crénicas

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

® Tumores dsseos na zona da fixacao do implante

* Provavel sobrecarga do implante

® Falta de colaboracdo por parte do doente

® Sensibilidade aos materiais do implante

Efeitos secundarios e interacgdes

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

® Recuperacao retardada ou deficiente da fractura e formacéo de pseudartrose

* Infeccdes precoces ou tardias

* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

® Lesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

* Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

® Esforco articular limitado e dores articulares

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

Indicagdes de seguranca

® 0 teste e a aprovacdo dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente
previstas.

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

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

* Terédo que ser observadas as instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes de implante Aesculap.

® Respeitar o manual cirtrgico.

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

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

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

® O cirurgiao ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua correcta implantagao.

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

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

o E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

* Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez néo podem ser reutilizados.

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

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

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

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

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

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

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

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

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

* Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos adici-
onais devido a indugéo magnética de forgas para o portador do implante.

* A ressonancia magnética induz um aquecimento local, néo critico.

* Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

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

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

® Exames pos-operatdrios recomendados nos seguintes intervalos:
- antes de o doente deixar o hospital
- 10-12 semanas ap6s a intervengdo
- 6 meses ap6s a intervengdo
- 12 meses apos a intervencdo

Esterilidade

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

® 0Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo

Guardar os componentes do implante na embalagem original, retirando-o da embalagem de protecgéo original

apenas imediatamente antes da utilizagéo.

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.

A4

v

Perigo de contaminagéo do doente!
» Nunca reesterilizar nem reutilizar os implantes que entraram em contacto com,
por ex., sangue ou secrecdes.

ATENCAO
> Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes ndo entram em contacto uns
com os outros ou com instrumentos.
» Assegurar que os componentes do implante néo sdo danificados de modo algum.
Antes da nova esterilizacdo, os componentes de implante devem ser limpos com os seguintes métodos de
reprocessamento validados:
Nota
Ao efectuar o reprocessamento, ter em atenc¢do as normas legais nacionais, as normas e directivas nacionais e
internacionais, bem como os regulamentos de higiene.
Nota
Em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes, observar as
legislagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.
Nota
Com vista @ obtengio de melhores e mais seguros resultados de limpeza, € recomenddvel dar preferéncia ao
reprocessamento automdtico em vez da limpeza manual.
Nota

Ter em ateng¢do que o reprocessamento deste produto médico apenas demonstrard bons resultados apds uma
validagéo prévia do método de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento
assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Nota

Para obter informagdes actualizadas sobre o reprocessamento, consultar a Extranet da Aesculap em www.aesculap-
extra.net

Método de reprocessamento validado

Limpeza alcalina automatica e desinfecgdo térmica

» Colocar o implante num cesto de rede préprio para limpeza (assegurar que todas as partes sio atingidas pelo
produto e evitar danos).
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase Passo T t Qualidade Caracteristicas quimicas/observagio
[°C/°F] | [min] da agua
1 Lavagem prévia <25[77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline

com tensioactivos, solugdo de uso
corrente 0,5 %

I Lavagem intermédia | >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgio 90/194 5 A-CD -
térmica
v Secagem - - - De acordo com o programa do aparelho de
desinfecgao
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo,

qualidade de agua potavel)

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminagdo com
sangue, secrecdes e liquidos durante a operagdo!

> Para segurar os implantes, usar luvas novas.
= » Manter os recipientes de armazenamento do sistema de implantes tapados ou
ATENCAO fechados.
» Eliminar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes separados dos
cestos de rede para instrumentos.
> Néo limpar os implantes ndo contaminados juntamente com instrumentos
contaminados.

» Nio havendo recipientes, reprocessar os componentes do implante individual e
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do implante
nao sdo danificados.

» Limpar e desinfectar os componentes do implante automaticamente.

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia!

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagéo directa ou
indirecta!
» Nio reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou
indirectamente com sangue.
ATENCAO

Controlo, manutencéo e verificagio

> Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgao e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos.

» Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que nao funcionam.

Embalagem

> Colocar o produto no local previsto para o efeito ou num cesto de rede adequado.
» Embalar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagdo (por exemplo, em contentores
de esterilizacdo Aesculap).

Assegurar que a embalagem impede uma nova contaminagdo do produto durante o armazenamento (DIN EN
1SO 11607).
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Esterilizacdo
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagédo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado sequndo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado com 134 °C/tempo de ndo contaminagéo de 5 min

> No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: garantir que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo é excedida.

Armazenamento

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

Utilizacao

0O cirurgido elaborard um plano da operacéo, que determinard e documentara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

* Posicionamento dos componentes do implante no osso

* Determinacéo dos pontos de orientacdo durante a operagdo

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

* Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

* Condigdes de operagdo altamente assépticas

® Os instrumentos de implantacéo, incluindo os instrumentos para os sistemas de implantacdo especiais da
Aesculap, estao completos e em boas condi¢des para serem utilizados

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

® As regras da medicina, os ultimos avangos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicacdes cientificas,
redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

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

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

informacdes:

e 0 tratamento da fractura por meio de implantes, em determinadas circunsténcias, pode nao restabelecer por
completo a anatomia original do o0sso.

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

* Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

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

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

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

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

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

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

Risco de complicagdes no caso de aplicagio incorrecta efou de diagnostico errado da
fractura!

> Usar parafusos de suporte com um comprimento adequado.

» Alinhar os implantes correctamente.

ATENCAO » Tratar os implantes com cuidado.
Explantagdo
Nota
Quando da remogdo do implante podem ocorrer complicagdes devido a implantes encravados, ossos pegados aos
tecidos adjacentes, etc. Em certas circunstdncias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos podem ficar danificados.
Nestes casos, recomenda-se usar um jogo de instrumentos especiais, que pode ser encomenda junto da Aesculap. Este

Jjogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explantagdo. Para implantes quebrados existe igualmente um
Jjogo de instrumentos especiais. Observar as instrugdes de utilizagdo dos jogos de instrumentos!

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

HasHayeHue

Cuctema Targon® FN npuMeHseTcs s LUMHMPOBaHMS, cTabunusaumu u dukcaumm npu
nepenomax B NpokcumansHom otaene 6eapa.

CvcTeMHble BapuaHThbl:

e Targon® FN ¢ 6eapeHHOI NNacTuHo

e Targon® FN-Telescrew-cucrema ¢ HeCyLIMMU BUHTAMU Pa3NHHOW AfUHBI

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHble 15 U3rOTOBNEHWS UMNNAHTATOB MaTepuasibl ykasaHbl Ha yrnakoBKax.

¢ ISOTAN®: koBaHbIfi TUTaHOBIN cnnas TiBAI4V B cooTseTcTBUM C ISO 5832-3

TuTaHOBble UMMNNAHTaTbl MOKPbITHl LBETHOW OKCWAHOW nneHkoil. Bo3MoxHbl Hebonblune
VN3MEeHEeHVs! LIBETA, HO OHU He OKa3biBaIOT BAMSHUS HA KAa4eCcTBO UMMNaHTaTa.

ISOTAN® — 3apercTpypoBaHHbI TOBapHbIN 3Hak komnaHun Aesculap AG, 778532 Tuttlingen /
Germany.

MokasaHusa

MpumeHnsioTcs npu:

* MegauanbHble nepenomMbl Wweiku 6egpa

OTn, a Takke [Apyrve mnokasaHus YCTaHaBNMBAIOTCA C YYETOM CheuuanbHbIX KIIMHUYECKMX,
6uonormyeckmx M BGUOMEXaHUYEeCKUX OCOOeHHOCTel B KaXaoM KOHKpPEeTHOM ciny4ae nog
OTBETCTBEHHOCTb X1pypra.

MpoTnBonokasaHusa

He npumeHsTb npu:

* YpesBepTenbHbili Nnepenom 6eapa

*  OCTPOW NN XPOHNYECKOW NHDEKUMMN

® 3Ha4YUTENbHOM MOPAXeHWM KOCTHbIX CTPYKTYP, KOTOPOE NPEensTCTByeT CTabunbHON
mMnnaHTaumMm KOMNOHEHTOB MMMJIaHTaTa

L4 0I'IyX0}1$IX KOCTW B 30HE 3aKpenjieHnsa nmnaaHTata

* [pn oxunpaemol neperpyske umnnaHTaTa

. OTCyTCTBI/II/I COTpyAHM4YeCTBa CO CTOPOHbI NauneHTa

L4 L{yBCTBl/ITeJ'Il::HOCTl/‘I K Marepvanam mMmnnaHtara

MoGouHble 3ddeKkTbl M B3aMmMogeicTBue Cc Apyrummu

JNleKapCcTBeHHbIMU NnpenapaTamMmu

® 3MeHeHMe MooXeHWs, pacLlaTbiBaHWE, M3HOC U NMOJIOMKa KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa

® I3MeHeHMe MOJIoXEHNS U pacluaTbiBaHue ¢hpparMeHToB

¢ [pu MeaneHHOM 3aXUBNEHUN Nepenoma UM oTCYTCTBUM Takoro 3aXMBNEHUs 1 06pa3oBaHnn
nceB,0apTPO30B

®  PaHHWe n no3gHune nHdexkumnn

* BeHO3Hble TPOMGO3bI, NeroyHast aM60Ms U OCTaHOBKa cepaLa

* Peakuvs TkaHei Ha Matepuanbl UMNnaHTaTa

e [loBpexaeHne HepBOB, CYXOXWUNIA N COCYyn0B

* [emMaToOMbl 1 HapyLLIEHWE NPOLLECCa 3aXUBIIEHNS PaHbl

* OrpaHuyeHne GyHKLMM CycTaBa U NoABUXHOCTN

e OrpaHuyeHne HarpysKku Ha CycTaB 1 CycTaBHble 601

* [pu 6Gonsix B 06naCTV BXOXAEHUS UMNNAHTaTa 1 B 061aCTN PUKCUPYIOLLIMX KOMMOHEHTOB

YkasaHus no mepam 6e3onacHocTn

* TecTupoBaHue 1 JOMyL,EHNe KOMIMOHEHTOB UMMIaHTaTa K UCMOJIb30BAHMIO OCYLLECTBAANOCH B
COYeTaHUM C KOMMOHeHTamu, npoussedeHHbIMU dupmoit Aesculap. B cnyyae uHoro
KOMOUHMPOBaHUSA KOMMOHEHTOB OTBETCTBEHHOCTb GEPeT Ha cebst Xupypr.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajyiexalllee NpoBe/ieHVie ONepaTnBHOro BMellaTeNbCTBa.

®  Xvpypr [OMXKeH Kak B TEOPWU, Tak U Ha NpakTuke BnageTb NPU3HaHHLIMY TEXHUKaM onepauun.

* Heo6xoaumo cobniofatb MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO OTAEMbHBIX KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa
Aesculap.

e CobniopaiTe pyKkOBOACTBO MO NPOBEAEHUIO Onepauum.

* KOMMOHEHTbI MMMIAHTATOB BCTABASATH TOMbKO B CMELManbHO NPEAYCMOTPEHHbIE AN 3TOro
OTBEPCTUS NNACTUH.

e Onepwupyowwmii XMpypr AO/KEH TOYHO 3HATb aHATOMMWIO KOCTEH, pPacrofiokXeHue HepBOB U
KPOBEHOCHbIX COCY/I0B, MbILLIL, U CYXOXUIWIA.

¢ Onepupyowmii xupypr 06s3aH [0 NPOBEAEHUs onepaumn 03HAKOMWUTLCSt C UMMIaHTaTaMu
Targon® 1 TexH1KO NpoBeAeHNs onepauuy.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a N0A60P KOMMOHEHTOB UMMJIAHTATOB U UX UMMIAHTALMIO.

e VmnnaHTatel Targon® paspeliaetcs NPUMEHsITb WUCKIIOYATENBHO € MMMIAHTAUMOHHBIMMI
MHCTpyMeHTamMu prpMbl Aesculap, cneuyanbHO NpeaHa3HadeHHbIMU A1 3TOro.

e Komnanusa Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTWU 32 OCJIOXKHEHWSsi, BOSHUKLLNE B pe3ynbraTe
OLWMBOYHOr0 YCTAHOBIEHUS NOKa3aHWiA, HENPaBUILHOrO BbIGOPa MMMNNaHTaTa, HenpaBuIbLHOro
CO4eTaHUsi KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa 1 BbIGOpa TEXHUKM Onepauun, a Takke B pesy/brare
HEenpaBUILHOMO ONPEAENEHS FPaHNLL METOAA NIEYEHS UM HECOBIOAEHS MPaBUI aCeMTUKM.

® Henb3sd  KOMOMHMPOBAaTb  KOMMOHEHTbl ~ MMMAHTATA,  BbIMYLUEHHbIE  PAa3/IMYHBIMU
NPOU3BOAMUTENSIMU.

* Henb3s NOBTOPHO NPUMEHSATH MMJIAHTaTbl, KOTOPbIE YXKe OblIN 0JHaXAb UCMOJSIb30BaHbI.

* B uctopuu G0ne3HN naumeHTa AOMXHbI OblTb AOKYMEHTANbHO 3aUKCUMPOBaHbI AaHHbIE 00
MCMOb30BaHHbIX KOMMOHEHTaX UMMIaHTaTa C ykasaHMeM HOMEPOB W3AEnuit no karanory,
HaVMEeHOBaHUA UMMNaHTaTa, a Takxe C yka3aHVem napTum 1, Npyu Heo6XoAMMOCTH, CEPUINHOTO
Homepa.

¢ Ecnu pukcupyioLLme 0TBEPCTSt HAXOASTCS Ha BbICOTE N B 061aCTW IMHUM Nepenoma, crepyeT
NpYHMMaTh BO BHUMAaHue, YTO B Culy GONBbLUErO PbMAroBOrO BO3AEWCTBUSI CYLLUECTBEHHO
BO3pPACTET Harpy3ka. 9To MOXET NMPUBECTY K BbIXOAY MMMaHTata n3 ctposi. CooTBETCTBEHHO,
Heo6X0AVMMO YMEHbLUMTL MOCeONepaLVOHHYIO Harpysky Wian JOMyCTUTb MOJHYI0 Harpyaky
TONbKO nocne GopMMpPoBaHNS MPOYHOM KOCTHOM MO30U.

¢ [pu 4pe3MepHOI Harpy3ke Ha UMMNAHTAT CYLLECTBYET OMAcHOCTbL pa3noma Matepuana. Ecnn
3aXVBIEHNE KOCTU HE MPOVCXOANT UV UAET MEAJIEHHO, UMW ECNIN BO3HMKAET NCEBA0APTPO3, 1/
WM NPU 4PE3MEPHON WKW AJINTENbHOM Harpy3ke Ha MMMIaHTaT, o6GecneybTe yMeHblUeHue
BO3AEVICTBYIOLMX HAa WMMANaHTaT cwun. [OCTUrHYTb 3TOro MOXHO, Hanpumep, nyTem
AVHaMU3aLmm.

e VmnnaHtatel Targon® Heo6Xx0AMMO yCTaHaBnAMBaTb TONMbKO TakuMm 06pasoM, 4TOGbI
nepeHocKMoe Bo3aeicTBMe Gbliio HeGONbLIKMM 1 NEPeaaBanoch KOCTbIO 3a6naroBpeMeHHo.

* B nocneonepauvoHHblil Nepuos Hapsgy C TPEHWPOBKOW ABWXEHWIA M Mbiwl, HEeobxoavmo
YAeNUTb BHYMaHNe MHAVBUAYaNbHOMY MHPOPMUPOBAHMIO NaLMEHTa.

® YT10o6bl B MakCMMasnbHO pPaHHWE CPOKU Pacro3HaTb BO3MOXHbLIE WCTOYHWKM OLUMOOK WAn
OCNOXHEHUs!, HEeOBXOAUMO MEepuoaMYEcKM MPOBOAUTL COOTBETCTBYIOLME KOHTPOJSIbHbIE
NpoBEpPKM pe3ynbTaToB onepauuu. [ins  TOYHOCTM AuarHosa HeobxoavMmo — Aenatb
PEHTreHOBCKMe CHUMKM B NepeaHe-3aaHelt u MeavanbHO-60K0BOM NPoeKLvn.

® Huvkorpa He NPUMEHSTb MOBPEXAEHHbIE MW yAasieHHble OMepaTBHBLIM MyTeM KOMMOHEHTbI
MMnnaHTaTa.

¢ [pu MMIaHTaLMM 1 3KCMAHTaLMM UMMIAHTATOB He A0MNYCKaTb NPUI0XEHMst GONbLLON Cubl. B
Cny4ae BO3HUKHOBEHMS NPOGEM NPOBEPANTE NMOMOXEHNE N MECTO HAXOXAEHVS IMMNNAHTATOB,
$parMEHTOB U MHCTPYMEHTOB W aHaNM3NPYNTE MPUYMHBl OWwKGoK. Ecin Heobxoanmo,
NOBTOPWTE NPeALECTBYOLLME pabGoymne onepauuin n NPOBEPLTE MHCTPYMEHTLI (Hanpumep, He
3acopunach v cnvpasnb CBepna).

B3aumopeiicTBMe MarHMTHOro-pe3oHaHCHOW ToMorpadpum u
KOMIMOHEHTOB UMNJIaHTaToB!
¢ Mpwu npoeepennn MPT co 3HayeHnem 1,5 n 3,0 Tecna naumeHT ¢
WMMIAHTaTOM He noABepraeT ce6s A0MNONHMTENIbHOMY PUCKY NpU
B3aUMOAECTBUA C MarHUTHO-UHAYLIMPOBAHHOM 3HEepruen.
e MPT MoXeT cTaTb NPUYUHON HEKPUTUHECKOTO MECTHOTO

HarpeBaHus.
¢ MMpwu npoBeaeHnn MPT HanuumMe MNNaHTaTa NPUBOAUT K
0TOO[ 0 ymey aptedakToB.

* YBenuyeHue Harpysku Ha MecCTOo nepenoma VI/MHVI Ha MMnaaHTaTtbl 3aBUCUT OT TOrO, Kak
npoTekaeT NPOoLEeCC 3aXMBIIEHNSA.

e Cpoku NpoBeaeHUss MocneonepaumoHHbiX 06cnefoBaHnii, BUA, HArpy3oK nocne onepauvn m
AMcnaHcepHoe 06CnyXuBaHWe 3aBUCAT OT MHAMBUAYaNbHbIX OCOGEHHOCTeN naumeHTa: ero
Beca, ¢mamec;<017| AKTUBHOCTW, OT BUAA 1 CTEMEHU TAXECTU NepesioMma U Hannunsa opyrmx TpaBm
y naumneHTa. Kpome Toro, BaXHyto posib UrpaeT pa3Mep MMMIaHTaToB.

. PeKOMeH,ELyeMbIe CpPOKM nocneonepaumMoHHbIX OﬁcﬂeﬂOBaHMVIZ
- nepep BbINUCKOW NaumeHTa
- 10-12 Hepenb nocne onepauun
- 4epes 6 MecsLEB Nocne onepaunu
- Yepes 12 MecsLEB Nocsie onepaumm

CtepunbHOCTb

e KOMMOHEHTLI UMniaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapK1MPOBaHHbIE 3aLLUTHbIE YNaKOBKN.

KOMMNOHEHTLI MNNaHTaTa CTepuIn30BaHbl 06nyquV|9M.

XpaHMTb KOMMOHEHTbl UMNNaHTaTa B OpMI'I/IHaJ'IbHOVI ynakoBKe M BbIHUMATb 13 OpVIFVIHaﬂbHOI?I n

3aWMTHOM YNaKOBKM TOJIbKO HEMNOCPEACTBEHHO nepen NCnoJsib30BaHUEM.

MpoBepuTb AaTy OKOHYaHWUS CPOKa rOAHOCTU U LLENOCTHOCTb CTEPUISIBHON YNakoBKW.

» He ncnonb3oBatb KOMMOHEHTbI UMMJIaHTaTa Nocse OKOHYaHUs CpoKa rogHoCTu unn B cny4ae
noBpexXxaeHusa ynakoBku.

v

v

OnacHOCTb 3apaXxeHusl naumueHTa!

» Hukorga Henb3s MOBTOPHO CTepUNIU3oBaTb M UCMOMb30BaTh
MMNNaHTaThl, KOTOPble, HanpuMep, 3arpsa3HeHbl KPOBbLIO WU
CEeKpeToMm.

BHUMAHUE

r OGECI’IEHMTb, 4TOObI KOMMOHEHTLI UMMAHTATOB B CUCTEMAX XpaHeHUsa He KOHTaKTUpOoBan HU
APYr C APYrOM, HU C UHCTPYMEHTaMU.

> Oﬁecneqmb, YTOObI KOMMOHEHTbI UMMJIAHTATOB HU B KOEM cny4ae He 6b11n noBpexXaeHbl.

I'Iepe,u. I'IOBTODHOVI mepmnmsaumel?l KOMMOHEHTbI UMMNIaHTATOB HeOﬁXO,ELMMO O4YUCTUTb, UICNONbL3YA

cneayloLmin NpeanvcaHHbli npouecc o6paboTku:

YkasaHne
Cobnogats HaumoHasbHble TPebGoBaHUS 3aKOHa, HaLMOHasIbHbIE U MEXAYHapOAHbIE HOPMbI U
AVPEKTUBLI, & TakXXe COOCTBEHHbIE rMrneHn4Yeckne TpeboBaHusi kK 06paboTke n3aesnnii.

YkasaHune

B cnyyae, ecnn nauneHT cTpagaet 6onesHsto Kpoviugensaa-sikoba (6KS) nam ects nono3pexust
Ha BKS, wnan npu vHbIX BO3MOXHBIX BapuaHTtax, Heobxoaumo cobnpaTs AevicTByLmne
HaLMOHa IbHble HOPMAaTUBHbIE NPEANUCaHus o o6paboTke MeaNLIMHCKUX U3AEsTNA.

YkasaHune
Bblbupasi Mexzay MaLLunHHONM 1 Py4HOM O4UCTKOM, HEOBXOAMMO OTAATbL MPEANnoYTEHNE MaLLUNHHOM
06paboTke, Tak kak B 3TOM C/ly4ae pPe3ysibTaT OYUCTKU JIyHLLIE N HAAEXHEee.

YkasaHune

Cnenyert npuHSTL BO BHUMaHWe TOT (GakT, 4To ycrewwHas obpaboTtka AaHHOrO0 MEeAUUNHCKOro
mnanenuns mMmoxertr 6bITb 0becredeHa TOJbKO rnocie npeaBapuTesibHOro yTeepXxaeHuvs npouecca
o6paboTku. OTBETCTBEHHOCTb 3@ 3TO HECET M0/1b30BaTe b/NNLIO, MPOBOAsiLLee 06paboTKy.

YkasaHune
TexyLyto uHpopmaumio no obpaboTke n3aennii cMm. Takxe B cetn Aesculap Extranet Ha cavite
www.aesculap-extra.net

YTBepXaeHHbli MeTog 06paboTkun

MalwvHHas WwenovyHas o4McTKa u TepMmmyeckas aesuHoekumsa

» TonoXuTb UMNNAHTaTbl B CETHATYIO KOP3MHY, CNeumanbHo NpeaHa3HavyeHHyo 018 NpoBeaeHNs
OYUCTKN (He aonyckaTtb, 4TOObI Kakne-nnmbo anemMeHTbl n3gennsa octanncb HeOﬁpaﬁOTaHHbIMM
nnn okasanmncb NOBpeXaeHHbIMU )

Tun npubopa: NMprnbop oAHOKAMEPHBI AN O4NCTKN/Ae3MHbEKUMN 6e3 ynbTpassyka

daza LWar T t KauecTtBO Xumus/Mpumeyanue
[°C/°F] [MuH] BOAbI
I MpenBaputensHas <25/77 3 n-s -
NPOMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Mo-B BBRAUN HELIMATIC
CLEANER alcaline ¢ NAB,
pabounii pacteop 0,5 %
it MpomexyToyHas >10/50 1 Nno-B -
NPOMbIBKa
v Tepmopesunpekumsa | 90/194 5 no-B -
v Cywika - - - CornacHo nporpamme
nesvHdekTopa
n-s: MuTtbeBas Boaa
Nno-B: MOSIHOCTbLIO 06ecconeHHas Bofa (AeMUHepanu3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYECKUM

nokasarensam nMmetoLasa Kak MUHMMYM KayecTea nMTLEeBON BOﬂ,bl)



Yrpo3oii pAns  ycnewHoW NOBTOPHOW CTepuau3auuu sBnsieTcs
UHTpaonepaTuBHoOE 3arpsa3HeHne KpoBbio, CeKpeTomMm un )KI/IAKOCTS!MVI!
> ﬂ.ﬂﬂ nepepa4yv UMNJ1IaHTaToB UCMNOJIb30BaTb HOBbIE NMep4YaTKu.

» Cucrembl ANA XpaHeHUs UMIUJIAHTaATOB AepXXaTb 3aKpbIiTbiMU UIn
BHUMAHUE 3anepTbiMu.
> YTVI.HVI3VIPOBaTb CUCTEeMbl XpaHeHUsi UMIUJIAHTaTOB OTAEeJIbHO OT
CceT4YaTbIX KOP3UH AN UHCTPYMEHTOB.
> He ounwatb He3arps3HEHHble  WMMAaHTaTbl BMecTe C
3arpA3HEHHbIMU UHCTPYMEHTaMM.
» Ecnm Her cneuunasibHblX CUCTEMHbIX CpeacTB XpaHeHusas Ana
MUMMJIaHTaTOoB, 06pa60ﬂ(y KOMMOHEHTOB UMIMJIAHTAaTOB HYXHO
NPOBOAUTL NO OTAENLHOCTU U pa3aenbHo. OGecneynTb NpPU 3TOM,
4TOObl KOMMOHEHTbI UMMJIAHTATOB He GbiNn noBpeXaeHbl.
» BbINONHUTL MALUUHHYIO O4YMUCTKY U n.eswmbexu.mo KOMMOHEHTOB
MUMMJIAHTaTOB.
» He NpuUMeHsITb NOBTOPHO MMMAHTaTbl, 3arpsi3HEHHble NO Bpems
onepauun!
Mpamoe nnm Kc joe 3arp MUKPOOPr: CTaBuUT nopa,
COMHEeHMe BO3MOXHOCTb I'IOBTOpHOﬁ cTepI/lnMSaLIMM!
» Mocne npaAMOro WM KOCBEHHOro 3arpfi3HeHuMss WMNJaHTaToB
KPOBbIO HENb35 NPOBOAUTL UX MOBTOPHYIO 06pa6GoTKy.
BHUMAHUE

KOHTpoOnb, TeXHUYECKUiA yXOh U NpoBepKa

v

OxnaawTb N3aenve [0 KOMHATHOV TeMNepaTtypbl.

Kax el pa3 nocne npoBEAEHWs OYUCTKW, OE3NHMBEKLUM U CYLLKV NPOBEPSTL UHCTPYMEHT Ha!
CYXOCTb, CTEMEHb YNCTOTbI, PYHKLIMOHANBHOCTb U HANIMYME NMOBPEXAEHWIA.

MoBpexaeHHoe 1M uMetoLiee GYHKLMOHAIbHBIE HapyLUEHWUs U3aenve cpasy xe otobpatb u
yaamTh.

v

v

Ynakoeka

» OtobpaTe wu3genve B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb AJIl XPaHEeHUs WM MONOXUTb B
COOTBETCTBYIOLLLYIO CETHATYIO KOP3UHY.

» CeTyaTble KOP3WHbI ynakoBaTb B COOTBETCTBUMM C TpebGoBaHMAMM MeToAa CTepunusauum
(Hanpumep, B CTepuIibHblE KOHTeViHepbl Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, 4TO ynakoBka NpeaoTBpallaeT NoBTOPHOE 3arpsid3HeHne N3envs Bo Bpemsi

xpaHeHus (DIN EN ISO 11607).

Crepunusauus

» YTBEpXAEHHbI MeToa, CTepunnsanmmn
- Crepvnusauus napoM MeTofoM ApPo6HO BaKyyMHOW CTepunnsaumnm
- Maposotii crepunusarop cornacHo DIN EN 285, yteepxaeHHsbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunuaaums no metoay Apo6HOM BakyyMHOM cTepunmaaumnm npy 134 °C/sblaepxka 5 MUH
» [pv 0OHOBPEMEHHOI CTEPUIN3ALIMM HECKONBKMX U3AENNIA B O4HOM MapoBOM CTEPUNU3ATOpPE:
y6eamTbes, 4TO MakCuMasbHas 3arpyska napoBoro CTepunM3aTopa He NpeBbILLaeT 4OMYyCTUMYIO
HOPMY, YKa3aHHYI0 MPON3BOANTENEM.

XpaHeHue

» CTepunbHble U3AENNS B HEMPOHULIAEMOM A1t MMKPOOPraHM3MOB YMakKOBKE 3aLLMTUTL OT MblIn 1
XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PABHOMEPHOV TEMMEPATYPOii.

MpumeHeHue

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepauuu, B KOTOPOM OMnpeaensieT M COOTBETCTBYIOLWMM 06pasom

AOKYMEHTMPYeT creayiolee:

* Bbi6GOp 1 pasmepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

¢ [o3VLMOHMPOBaHKE KOMMOHEHTOB MMMIAHTaTa B KOCTH

¢ OnpepeneHne NHTPAoNepPaLMOHHbIX OPUEHTVPOBOYHbIX TOHEK

Mepep, ncnonb3oBaHVEM A0SKHbI ObiTb BbINOSHEHbI CleyloLWMe YCI0BUS:

* Hanunune Bcex HEO6XOAMMBIX KOMIMOHEHTOB UMMIaHTaTa

* MakcumanbHoe cobniofeHne Bcex NpaBun acenTuky 41 onepauum

* Hanuume NosHOro Komriekta UCNpaBHO GYHKLIVOHMPYIOLLMX MHCTPYMEHTOB /18 UMMaHTaumu,
BKJIIO4As CreumnasibHbIe MHCTPYMEHTbLI UMMaHTaLVMOHHOM cucTeMbl Aesculap

e Xupypr u onepauuoHHas Gpuraga pacnonaraloT Beeli MHpopmaumell 0 TeXHWKe onepauuu,
ACCOPTVIMEHTE UMMAHTATOB M MHCTPYMEHTAPUK; NOJHAs MHOPMAaLWS UMEETCS B HAM4Un Ha
mecTe

e [paBuna Bpa4yeGHOro WCKYCCTBA, COBPEMEHHbLI YPOBEHb PasBUTUS Hayku W copepxaHue
COOTBETCTBYIOLLIMX HAYYHbIX OTKPBITUI, CAENAHHbIX Y4EHbIMU-MEANKaMmM, U3BECTHbI

¢ [ony4eHa MHpOpMaLMs OT MPOU3BOAUTENS B CIlyHae HESICHOW NPeAonepaLMoHHO CUTyaLmm n
B OTHOLLIEHUV UMMNNAHTATOB, NPeAHa3HaYeHHbIX /151 ONepPUPYeMOoit 30HbI

MaumeHTy 6binM JaHbl PasbsCHEHUs MO MOBOJY BMeLLaTeNbcTBA U ObIIO JOKYMEHTaNIbHO

3adVKCMPOBAHO Ero Corfacue Co CeayoLWMMn CBEASHNSIMN:

* YcTaHOBKA MMMIAHTATOB B MECTe Mepenoma, npy OMpPefesieHHbIX YCNOBUSX, HE MOXeT
NOJIHOCTBIO BOCCTAHOBUTH NEPBOHAYasbHYIO aHATOMMIO KOCTU.

e [locne ycTaHOBKM MMMIAHTATOB B MecTe rnepesiomMa MOXeT ObiTb OrpaHudeHa GyHKUms
npueraloLLmMx CycTaBoB.

¢ [locne yCcTaHOBKU MMMIAHTaTOB MOTYT OLLYyLLATLCS 60U,

® lMMnnaHTaThl Henb3s noasepraTb Neperpyskam, BO3HVKAOWMM BCNEACTBME YPe3MEPHbIX
Harpysok, Tsxenoro Guan4eckoro Tpyaa v 3aHaTuin cnoptom. Mpu neperpyskax, Hanpumep, B
TOM uucne BCNeACTBME NafeHWsi, CyLLEeCTBYET OMACHOCTb PacLUaTbiBAHUS WAU pasfioma
mMaTtepuana.

® TaumneHT fonxeH 6biTb MPOMHPOPMMPOBAH O NPeebHO BO3MOXHBIX Harpy3kax Ha MrniaHTat
M MNoNly4nTb COOTBETCTBYIOLIME WHCTPYKLMM MO MNpaBwnam noBefeHus. MmnnaHTaTtel He
NPYHMUMAIOT Ha cebs Harpyaky v yHKUMM, KOTOpble MOXET BbIMNOJIHATL 340pOBas KOCTb.
MNaumneHTy Heo6x0AMMO Pa3bACHWUTL ONACHOCTU, BO3HMKAIOLLME B Clly4ae HECOOMIOAESHNS aTX
npasu.

e B cnyyae paclwaTtbiBaHWs UMMNNaHTaTta, CMelleHust ($parMeHTOB, BO3HWUKHOBEHUS

NCeB10apTPO30B WJIN MHbIX OCNIOXHEHUI MOXET NOHa00UTLCSH PEBU3NOHHAs onepauys.

MaumneHT [OKEeH HaX0ANTLCS MOA, PErYNSPHLIM MEANLMHCKUM HAGNIOAEHNEM.

Jleqawwmii Bpay peluaeT BOMPOC O TOM, KOrga crnefdyeT 4acTU4HO WM MONHOCTBbIO MyTem

onepaTUBHOIO BMeLLATeNbCTBA YAAISTh UMMNAHTAThI, UCMOJb30BAHHbIE [J1s OCTEOCUHTE3a.

» TMpoBepyTb NPaBMIbHOCTL YCTAHOBKM rBO3/5 HA HABMraLMOHHOM YCTPOCTBE: BCTABUTL CBEPIO
Yepes rnnb3y U HaBUraLuMoHHOEe OTBEPCTUE U MPOBECTUN Yepe3 OTBEPCTME 418 rBO3AS.

Her K oe np UMnaHTaToB I/I/VI.HVI HenpasunbHasa

JAVarHoCcTvKa/NevyeHne nepenoma MoryT Bbi3BaTbh OC/IOXXHEeHUs!
» MWcnonb3oBaTh TONbLKO HECYLUME BMHTbI HageXxallen oNvHbl.
» TMMpaBunbHO BbIpaBHUBATb UMMIAHTAThI.

BHUMAHUE ;. Cumnnantatamm o6paiuaThcs 0CTOPOXKHO.

OkcnnaHTauus

YkasaHune

lpy ynaneHwn umnnaHTata MOryT BO3HWKHYTb OCJIOXHEHWsS! u3-3a 3aCTPsIBLUEro vMIiaHTara,
BpOCLUEI KOCTHOV TkaHu n T.4. [Tpy onpeneneHHbIx 06CTOSTeNbCTBAX MOryYT ObiTb MOBPEXAEHb!
UMMAaHTaTbl  M/MINM - UHCTPYMEHTL. B Takux  Criydasix — peKOMEeHAyeTcsi  crieumasbHbIii
WHCTPYMeHTapuii, KOTOPbLIF MOXHO 3anpocuTb y ¢upmel Aesculap. Takoi UHCTpymeHTapuii
JO/KeH ObiTb B HaAMyun KaxAbli pa3 npv nposeaeHvun aKkcrnaHtaumun. [as o610MUBLLINXCS
UMIMIGHTaTOB TakXe WMEEeTCsl crieunanbHbli MHCTPYMeHT. Cobsonars COOTBETCTBYOLLEe
PYKOBOZCTBO 110 aKcnyataumm!

JlononHutenbHylo MHpopMaumio o cuctemax umnnantatos B. Braun/Aesculap moxHo B nto6oe
BpeMsi NonyynTb B koMnanum B. Braun/Aesculap nnn B COOTBETCTBYOLWMX dunmanax KoMnaHum
B. Braun/Aesculap.

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



@ Targon® FN

Ucel pouziti

Systém Targon® FN se pouziva k dlahové, stabilizaci a fixaci fraktur proximalniho femuru.
Systémové varianty:

® Targon® FN-femoralni dlaha

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

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni.

® [SOTAN® kujna slitina titanu Ti6Al4V podle ISO 5832-3

Titanové implantaty jsou potaZené barevnou oxidovou vrstvou. Mirné zmény barev jsou mozné, nemaji ale zadny
vlivna kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znacka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

Pouziti v pfipadech:

® Medialni fraktury kr¢ku stehenni kosti

Tyto jakoz i dale sahajici indikace si musi pfi zohlednéni speciaini klinické, biologické a biomechanické situace
zodpovédét operatér.

Kontraindikace

Nepouzivejte v nasledujicich pripadech:

® Trochanterické fraktury femuru

® Akutni nebo chronické infekce

® TéZce poskozené kostni struktury, jenz mohou zamezit stabilni implantaci soucasti implantatu
®  Kostnich nadori v blizkosti mista ukotveni implantatu

e QOcekavaného pretizeni implantatu

* Nedostatecné spoluprace pacienta

® Precitlivélosti na materidly implantatu jako na cizi télesa

avr s v

Vedlejsi ucinky a interakce

® Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomenina soucasti implantatu
® Zména polohy a uvolnéni fragmentd

® Opozdéni nebo selhani hojeni fraktury a tvorba pseudoartrozy

o Casné nebo pozdni infekce

® Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava

® Reakce tkani na materialy implantatu

® Poranéni nervi, $lach a cév

* Hematomy a poruchy hojeni rany

®  Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

® Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

® Bolesti v oblasti mista vstupu implantatu a v oblasti uzaviracich komponent

Bezpecnostni pokyny

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

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

* Je nutno dodrZovat pokyny uvedené v navodech k pouZziti jednotlivych komponent implantat Aesculap.

* Dodrzujte opera¢ni prirucku.

e Jednotlivé komponenty implantatu pouzivejte pouze do otvort v dlaze, které jsou k tomu uréeny.

® Operatér musi byt naprosto podrobné sezndmeny s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév,
svalii a Slach.

e Operatér se musi pred operaci seznamit s implantaty Targon® a s opera¢ni technikou.

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

® Implantaty Targon® se smi implantovat pouze za pouziti k tomu uréenych implantaénich nastroji Aesculap.

e Spolecnost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v dusledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoz i nespravné operacni techniky ani za prekroceni hranice
moznosti Ié¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

* Komponenty implantatd rlznych vyrobcl se nesméji kombinovat.

* [Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

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

e Pokud se uzaviraci otvory nachazeji ve vySce resp. v oblasti linie fraktury, je zapotfebi pocitat v dusledku
zvyseného pakového efektu s podstatné vy3sim zatizenim. Toto mlze mit za nasledek selhani implantatu.
Pooperacni zatiZeni je zapotfebi odpovidajicim zplisobem snizit resp. o plné zatizeni se pokouset teprve po
vytvoreni kalusu.

® Pi pretizeni implantatu hrozi nebezpedi zlomeni materidlu. V pfipadé Zadného nebo opozdéného hojeni kosti,
pseudoartrozy resp. v pipadé pfili$ vysokého a dlouhého zatizeni implantatu je zapotrebi pecovat o redukei sil
pusobicich na implantat. Toho je mozné dosahnout napf. prostfednictvim dynamizace.

* Implantaty Targon® nasazujte pouze tak, aby prenasené sily byly nizké a aby je v¢as prenasely kosti.

® V poopera¢nim obdobi se musi dbat nejen na cviceni hybnosti a péi o svalovou silu, nybrz zejména na osobni
instruktaz kazdého pacienta.

* Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdfive, je zapotrebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K presné diagndze jsou zapotiebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medialné-
laterdInim sméru.

* Nikdy nepouzivejte poSkozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatu.

e Je zapotfebi zabranit vysokému vynaloZeni sily pfi implantaci a explantaci implantatd. V pfipadé problému
zkontrolujte polohu a umisténi implantatu, fragmentd a instrumentd a analyzovat zdroj chyb. V pfipadé potieby
predchozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte instrumenty (napf. zda neni ucpana vrtaci Sroubovice).

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

® Pfi vySetfenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implantatu
2adné zvy3ené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

* MRI indukuje lokalni zahfati, které neni kritické.

* Implantaty zpisobuji mirné MRI artefakty.

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

* Doba dodate¢nych vySetieni, druh pooperacniho zatizeni a dodate¢na péce zavisi individualné na hmotnosti,
aktivité a druhu stupné zévaznosti fraktury a dodatecnych zranéni pacienta. Svou roli hraje také dimenze
implantata.

* Doporucené intervaly pooperacnich vy3etfeni:

- pred propusténim pacienta
- 10-12 tydnd po operaci

- 6 mésicl po operaci

- 12 mésicl po operaci

Sterilita

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

Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

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

Kontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

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

v

Y

v

Nebezpedi kontaminace pacienta!
» Nikdy neresterilizujte ani nepouZivejte znovu implantaty, které jsou
kontaminovany napf. krvi nebo sekrety.

VAROVANi

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

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

Pred resterilizaci je zapotiebi komponenty implantati vycistit pomoci nasledujiciho vylisovaného procesu tpravy:

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a vlastni hygienické predpisy
pro pripravu.

Upozornéni

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

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi uprednostnit pred ruénim cisténim.
Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku maizZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procest dpravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici dpravu.

Upozornéni
Aktudini informace k upravé viz také Aesculap Extranet na adrese www.aesculap-extra.net

Validovana metoda upravy

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

» Implantaty uloZte na sitovy kosik vhodny k ¢isténi (je zapotFebi zabranit vzniku oplachovych stin a poskozenim).
Typ pistroje: Jednokomorovy Eistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie/pozndmka
[°C/°’F1 | [min] vody
1 Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline s
tenzidy, hotovy roztok 0,5 %
its Mezioplach >10/50 1 DV -
v Termodesinfekce 90/194 5 DV -
v Suseni - - - Podle programu desinfekéniho zafizeni
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

OhroZeni moZnosti resterilizace pfi zne€isténi krvi, sekrety a kapalinami v pribéhu
operace!

» K podavani implantati pouzijte nové rukavice.
— »  Systém k ulozeni implantati udrzujte zakryty nebo uzavieny.
VAROVANI » Systém k ulozeni implantati dekontaminujte oddélené od sitovych koSt na
nastroje.

»  Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se zneciSténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k uloZeni implantatl, o3etfujte komponenty
implantatd jednotlivé a oddélené. Pfitom zabezpelte, aby se komponenty
implantatu neposkodily.

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

» Intraoperativné znecisténé implantaty znovu nepouzivejte!

Ohrozeni schopnosti resterilizace v disledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!

» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu neupravujte.

VAROVANi

Kontrola, udrzba a zkousky

»> \Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» \Vlyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuSeni zkontrolujte: zda je suchy, Cisty, funkéni a zda nevykazuje
poskozeni.

Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

v

Baleni

> \Vyrobek zafad'te do prislusného uloZeni nebo uloZte na vhodny sitovy kos.
> Sitové kose zabalte pfiméFené sterilizaéni metodé (napf. do sterilizaénich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpetil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci (DIN EN
1SO 11607).

Sterilizace

> Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN 1SO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C/doba piisobeni 5 min
> Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobkd v parnim sterilizatoru: Zajistéte, aby nebyla pfekro¢ena maximalni dovolena
zavazka parniho sterilizatoru podle tdaji vyrobce.

Skladovani

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



Pouziti

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

* Volbu a rozméry komponent implantatu

® Polohovani implantovanych komponent v kosti

e Stanoveni intraopera¢nich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

® VBechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

* \lysoce aseptické operacni podminky

* Implantacni nastroje véetné specialnich nastrojii implantaéniho systému Aesculap jsou kompletni a pIné funkéni

® Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantat a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v piném rozsahu

e Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, soutasnym stavem védy a
prislusnymi lékatskymi publikacemi

vyrobce

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

® Po osetfeni fraktury pomoci implantatii se mize stat, Ze za jistych okolnosti nebude piné obnovena plvodni
anatomie kosti.

® Po o3etfeni fraktury mize dojit k omezeni sousedicich kloubd.

® Po osetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

* Komponenty implantatu se nesméji preté€Zovat extrémnim zatizenim, tézkou télesnou praci a sportem. PFi
pretizeni, napf. i pfi padu, je nebezpe¢i uvolnéni nebo zlomeni materialu.

* Pacienta je zapotfebi poucit o meznim zatéZovani implantatu a musi také dostat informaci o pfislusnych
pravidlech chovéni. Implantaty nepfeberou v pIné mife zatizeni a funkci, jaké zvlada zdrava kost. Je zapotiebi
pacientovi dlirazné vyli¢it rizika, které se mohou vyskytnout pfi pfekroceni téchto pravidel chovani.

eV pfipadé uvolnéni implantatu, putovani fragmentd, pseudoartrozy nebo jinych komplikaci mize byt nutna
revizni operace.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym pooperacnim kontrolam.

® Osetfujici lékaf rozhoduje o okamziku, kdy je zapotiebi operativnim zakrokem odstranit ¢aste¢né nebo uplné
osteosyntézové implantaty.

» Zkontrolujte spravnou montaz dlahy na cilicim zafizeni: Vrtak zasunte do vrtaciho pouzdra v cilicim otvoru a
vedte pres otvor dlahy.

Nebezpedi komplikaci v disledku nespravného pouZiti a/nebo nespravného posouzeni/
osetfeni fraktury!
> Poutijte nosné Srouby vhodné délky.
— » Implantaty spravné nastavte.
VAROVANI » S implantaty zachazejte opatrné.

Explantace

Upozornéni

Pri odstraniovdni implantdtu se mohou vyskytnout komplikace v dusledku pevné zavedenych implantdtd,
zarostlé kostni tkdné a pod. Za uréitych okolnosti miZe dojit k poskozeni implantdta a/nebo instrumentaria.
Pro takové pripady se doporucuje pouziti specidlniho instrumentaria, které si muZete vyzdidat u firmy
Aesculap. Toto instrumentarium by mélo byt k dispozici pfi kaZdé explantaci. Na zalomené implantdty je
také k dispozici specidlni instrumentarium. Postupujte podle prislusného ndvodu k pouZiti!

Dalsi informace o systémech implantatd B. Braun/Aesculap si mizZete kdykoliv vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap
nebo u prislusné pobocky B. Braun/Aesculap.

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

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



Targon® FN

Przeznaczenie
System Targon® FN stosuje sie do szynowania, stabilizowania i unieruchamiania ztaman blizszej czesci uda.
Warianty systemu:

Plytka udowa Targon® FN
System $rub nos$nych Targon® FN-Telescrew o réznych dtugosciach

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione s3 na opakowaniach.

Kuty stop tytanowy ISOTAN®¢ Ti6AI4V zgodny z ISO 5832-3

Implanty tytanowe pokryte sg kolorowg warstwa tlenkow. Mozliwe sa niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace
jednak wptywu na jakos¢ implantu.
ISOTAN® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania
Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:

Przysrodkowe ztamania szyjki kosci udowej

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

Przeciwwskazania
Czynniki wykluczajace stosowanie:

Kretarzowe ztamania kosci udowej

Ostre lub przewlekte infekcje

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

Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Spodziewane przecigzenie implantu

Brak wspotpracy ze strony pacjenta

Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

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

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

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

Uszkodzenia nerwow, sciegien i naczyn krwionosnych

Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Ograniczona funkcja stawu i ruchomos¢

Bole stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Bole w okolicy wejscia implantu i w obrebie komponentow ryglujgcych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego komponentéw implantéw, implanty te stosowano w
potaczeniu z komponentami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za
faczenie odmiennych elementéw.

Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

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

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi poszczegéinych komponentéw implantu Aesculap.

Nalezy postepowac zgodnie z technikg operacyjng.

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

Lekarz operujacy musi posiada¢ gruntowna wiedze dotyczaca anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn
krwionosnych, migsni i $ciegien.

Lekarz prowadzacy operacje musi sie przed operacja zapozna¢ z implantami Targon® i technika operacyjna.
Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobor komponentow implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na
lekarzu operujacym.

Implanty Targon® moga by¢ wszczepiane wytacznie za pomoca przewidzianych do tego celu instrumentow
Aesculap.

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

Nie wolno taczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

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

Jesli 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 gwozdz moze zawies¢. Majac to na
uwadze nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia gwozdzia lub stara¢ sie go w petni obcigzac¢
dopiero po przebudowie utworzonej kostniny.

W razie przecigzenia implantéw istnieje niebezpieczenstwo ich ztamania. W przypadku, gdy nie dochodzi do
gojenia sie kosci lub gdy proces ten sie opoznia, w przypadku pseudoartroz lub zbyt silnego i za dtugo trwajacego
obcigzenia implantu nalezy zapewni¢ zredukowanie sit oddziatujacych na implant. Mozna to uzyskaé np. poprzez
dynamizacje.

Implanty Targon® nalezy stosowac tylko w taki sposob, aby przenoszone sity byty niewielkie i aby wczesnie byty
przenoszone przez kosc.

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

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

W zadnym razie nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.
Unika¢ stosowania duzych sit podczas wszczepiania i usuwania implantéw. W razie wystgpienia problemow
nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i utozenie implantéw, fragmentéw oraz instrumentow i zanalizowac¢
przyczyne bfedu. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ poprzednie etapy zabiegu, a instrumenty sprawdzi¢ (np. czy
nie sg zatkane spirale wiertta).

Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

* W badaniach z wykorzystaniem rezonansu magnetycznego (MRI) pacjenci z
wszczepionymi implantami nie s3 narazeni na dodatkowe ryzyko wywotane
dziataniem pola elektromagnetycznego.

* Rezonans magnetyczny powoduje niegrozne, miejscowe nagrzanie.

* Implanty wykazuja umiarkowane artefakty rezonansu magnetycznego.

Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantow nalezy zwigkszac zaleznie od przebiegu procesu gojenia.
Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zaleza od
indywidualnej masy ciata, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych skaleczen pacjenta
Znaczenie majg takze wymiary implantéw.

® Zalecane okresy badan pozabiegowych:
- przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesiecy po operacji
- 12 miesiecy po operacji

Sterylnos¢

® Poszczegdlne komponenty implantu pakowane s3 w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

* Komponenty implantu sa sterylizowane radiacyjnie.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania
ochronnego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

> Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ datg waznosci na opakowaniu oraz upewnic¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywa¢ komponentow implantu po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia
opakowania.

Ryzyko zarazenia pacjenta!

» Implantow, ktore zostaly zanieczyszczone np. krwig lub wydzielinami, nie wolno
nigdy poddawac¢ powtdrnej sterylizacji i ponownie uzywac.

OSTRZEZENIE

> Nalezy zapewni¢ takie utozenie komponentow implantow w systemach przechowywania implantow, aby nie
stykaty sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac w taki sposob, aby komponenty implantow w zaden sposob nie zostaty uszkodzone.

Przed powtdrng sterylizacjg komponenty implantéw muszg zosta¢ oczyszczone w toku nastepujgcego walidowanego

procesu przygotowania:

Wskazéwka

Nalezy przestrzega¢ panstwowych przepisow, krajowych i miedzynarodowych norm, a takze wytycznych oraz
wewnetrznych przepisow higienicznych dotyczqcych przygotowania.

Wskazéwka

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdZz jej odmiang - przestrzegac
odpowiednich przepiséw panstwowych w zakresie przygotowania produktow.

Wskazéwka

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te
pierwszg metode.

Wskazéwka

Nalezy pamietad, ze skuteczne przygotowanie wyrobu medycznego zalezy od przeprowadzenia weryfikacji
procesu  przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uZytkownik lub osoba przygotowujgca
urzgdzenie.

Wskazéwka

Aktualne informacje na temat przygotowywania znajdujq sie w extranecie firmy Aesculap pod adresem
www.aesculap-extra.net

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Maszynowe czyszczenie Srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

> Implant nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb procesu czyszczenia (unika¢ stref, w ktorych utrudnione
jest ptukanie elementow oraz miejsc, w ktorych mogtoby dojs¢ do powstania uszkodzen).
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza Krok T t Jakosé Chemikalia/uwagi
[°C/°F1 | [min] wody
1 Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaliczny z
zawartoscig tensydow, roztwor uzytkowy
0,5 %
I Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja 90/194 5 WD -
termiczna
A\ Suszenie - - - Zgodnie z programem aparatu do
dezynfekgji
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o

jakosci wody pitnej)

Zagrozenie zdatnosci do powtornej sterylizacji wskutek Srodoperacyjnego
zanieczyszczenia krwig, wydzielinami i ptynami!

» Do podawania implantow nalezy uzywa¢ nowych rekawic.

- » Systemy przect Inicze (uchwyty) implantéw trzymaé pod przykryciem lub w
OSTRZEZENIE stanie zamknigtym.
» Systemy przechowalnicze (uchwyty) implantéw trzymaé oddzielnie od koszy na
instrumenty.
» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czyszczone razem z zabrudzonymi
instrumentami.

v

Jezeli systemy do przechowywania implantow nie s3 dostepne, komponenty
implantow nalezy przygotowywac oddzielnie — pojedynczo. Nalezy zadbac o to, aby
komponenty implantéw nie zostaty uszkodzone.

Komponenty implantéw nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

» Nie stosowa¢ ponownie implantow, ktdre podczas operacji ulegly zabrudzeniu!

v

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji w wyniku bezposredniego lub
posredniego skazenia!
» Zabrania si¢ ponownego przygotowywania implantow, ktére ulegly
bezposredniemu lub posredniemu skazeniu krwia.
OSTRZEZENIE

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

> Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: stopnia osuszenia,
czystosci, poprawnosci funkcjonowania i obecnosci uszkodzen.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we whasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.
» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania (DIN EN ISO 11607) poprzez stosowanie
odpowiedniego opakowania.



Sterylizacja
» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C/czas przetrzymania: 5 min
» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: nalezy uwaza¢, aby
nie zostata przekroczona maksymalna dopuszczalna masa produktéw poddawanych sterylizacji w sterylizatorze
parowym, podana przez producenta sterylizatora.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujacych

danych:

® Dobor poszczegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

* Pozycjonowanie komponentow implantu w kosci

* Wyznaczenie srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewni¢ sie, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne komponenty implantu sg dostepne i gotowe do uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

® Instrumenty konieczne do implantacji, w tym specjalnie do tego celu przeznaczony zestaw instrumentéow
implantacyjnych firmy Aesculap s kompletne i w petni sprawne

® Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespot operacyjny s doktadnie zaznajomione z technikg operacyjng, z implantami
iz narzgdziami, 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:

® Poprzez opatrzenie ztamania implantami, w pewnych warunkach nie da si¢ w catosci odtworzy¢ pierwotnej
anatomii kosci.

* Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujacych stawdéw moze zosta¢ ograniczona.

* Po opatrzeniu ztamania mogg wystapic reakcje bélowe.

* Implantow nie wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwiazku z cigzkg pracg fizyczng lub
aktywnoscig sportowa. W razie przecigzenia, np. takze wskutek upadku, istnieje ryzyko obluzowania lub ztamania
materiatu.

* Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postepowania.
Implanty nie moga przeja¢ obciazen i funkcji, ktore moze przeja¢ zdrowa kos¢. Pacjentowi nalezy uzmystowic¢
niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

* W razie obluzowania si¢ implantéw, przemieszczenia fragmentow, wystapienia pseudoartroz lub innych
komplikacji moze by¢ niezbedna operacja rewizyjna.

® Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.

® Lekarz prowadzacy decyduje o terminie, w ktérym zastosowane do zespolenia kostnego majg zosta¢ czgsciowo
lub catkowicie usuniete w drodze zabiegu operacyjnego.

» Poprawnos¢ montazu plytki nalezy sprawdzi¢ za pomocg urzadzenia celujacego: Wiertto nalezy przetozy¢ przez
tuleje i otwor celujacy i przeprowadzi¢ przez otwor pytki.

Komplikacje wskutek niewtasciwego zastosowania i/lub biednej oceny/blednego
leczenia ztamania!
» Uzywac srub nosnych o odpowiedniej dtugosci.
- » Implanty nalezy poprawnie ustawic.
OSTRZEZENIE »  Ostroznie obchodzi¢ si¢ z implantami.

Eksplantacja

Wskazéwka

Podczas usuwania implantu mogq wystqpi¢ komplikacje spowodowane przez mocno osadzone implanty,
wrosnietq tkanke kostng itp. W pewnych warunkach moze dojs¢ do uszkodzenia implantow lub
instrumentarium. Do tego rodzaju przypadkoéw polecane jest specjalne instrumentarium, ktére mozna zamowic
w firmie Aesculap. Instrumentarium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do
dyspozycji jest takze instrumentarium przeznaczone do odfamanych implantéw. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
obstugi dotyczqcej tego zagadnienia!

Wiecej informacji na temat systemow implantacyjnych firmy B. Braun/Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w
firmie B. Braun/Aesculap lub u regionalnego przedstawiciela firmy.

Distributor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 300
Fax: +48 61 44 20 282
E-mail: ats.acp@bbraun.com

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219



@ Targon® FN

Ucel pouzitia

Systém Targon® FN sa pouziva pri dlahovani, stabilizacii a fixacii fraktur proximalneho femuru.
Varianty systému:

e Femoralna dlaha Targon® FN

® Systém nosnych skrutiek Targon® FN-Telescrew v roznych dizkach

Material

Pouzité materialy implantatov su uvedené na obaloch.

® [SOTAN®; titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

Titanové implantaty su potiahnuté vrstvou farebného oxidu. Mozné si mierne zmeny farby, nemaju viak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Pouzitie pri:

* medidlnych zlomeninach kréku stehennej kosti

Za tieto, ako aj dalSie indikacie je zodpovedny chirurg s prihliadnutim na Specidlne klinické, biologické a
biomechanické situdcie.

Kontraindikacie

Nepouzivat' pri:

® Trochanterickej zlomenine stehennej kosti

* Akutnych alebo chronickych infekciach

® Zavaznom poskodeni kostnych Struktur, ktoré prekaza stabilnému implantovaniu implantaénych komponentov
® Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

e (Ocakavanom pretazovani implantatu

* Nedostatocnej spolupraci pacienta

® Precitlivenosti na materialy implantatu

NezZiaduce ucinky a interakcie

® Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zliomenie komponentov implantatu
® Zmena polohy a uvolnenie fragmentov

® Oneskorené alebo nenastavajtice hojenie zlomeniny a vznik pseudoartroz

® Skoré a neskoré infekcie

* Venozne trombozy, plicna embdlia a zastava srdca

® Reakcie tkaniva na material implantatu

® Poranenia nervov, sliach a ciev

® Hematdmy a poruchy hojenia rany

e Obmedzena funkcia a pohyblivost' kibu

o Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

® Bolesti v oblasti miesta vstupu implantatu a v oblasti blokovacich komponentov

Bezpecnostné upozornenia

* Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo€nosti Aesculap. Za odlisné
kombindcie nesie zodpovednost' chirurg.

® Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

e Chirurg musi ovladat osvedc¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

* Je nutné dodrzat' navod na pouZzitie jednotlivych implantacnych komponentov spolo¢nosti Aesculap.

® Dodrziavajte OP prirucku.

* Implantaéné komponenty pouzivajte len v otvoroch dlahy pripravenych na tento ucel.

® Chirurg musi byt oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalmi a Sfachami.

® Chirurg sa pred operaciou musi oboznamit' s implantatmi Targon® a operacnou technikou.

e Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantacnych komponentov a ich implantaciu.

® Implantaty Targon® sa mézu implantovat' len pomocou implantaénych inStrumentov spolo¢nosti Aesculap, ktoré
sl na to urcené.

® Spolo¢nost' Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie sposobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operaénou technikou, ako aj hranicami
lie¢ebnej metddy alebo chybajucou asepsiou.

* Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

* Implantaty, ktoré sa uz raz pouZili, sa nesmu pouzit' opakovane.

® V/ chorobopise pacienta musia byt' zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s &islami vyrobkov,
oznacenim implantdtu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

® Ak sa fixovacie otvory nachadzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zlomeniny, musi sa kvoli zvySenému Géinku paky
poditat's podstatne vy33im zatazenim. To moze viest' k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi zniZit' poopera¢né
zat'aZenie, prip. sa ma s plnym zat'azenim zacat' az po vytvorenom kaluse.

® Pri pretazeni implantatov vznikd nebezpecenstvo zlomenia materidlu. Ak nenastane alebo sa oneskori vylie¢enie
kosti, pri pseudoartroze, prip. pri velmi velkom a dlhom zataZeni implantatu sa postarajte o zmensenie sil
posobiacich na implantét. To sa moze dosiahnut napr. dynamizaciou.

® Implantaty Targon® sa maju pouzivat' tak, aby sily, ktoré sa prenasaju, boli malé a vcas sa prenasali z kosti.

® V pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu na individuaine informovanie
pacienta.

® Aby sa ¢o najskér rozpoznali zdroje chyb a komplikacii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat'
vhodnymi opatreniami. Na presnu diagnézu su potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a
medidlno-lateralnom smere.

* Nikdy nepouzivajte poskodené alebo operativne odstranené implantaéné komponenty.

* \lyhybajte sa velkému vynaloZeniu sily pri implantacii a explantacii implantatov. V pripade problému skontrolujte
polohu a miesto implantatov, fragmentov a nastrojov a zanalyzujte zdroje poruchy. V pripade potreby zopakujte
predosly pracovny postup a skontrolujte indtrumenty (napr. upchanie vitacej skrutkovnice).

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantaénymi komponentmi!

© Pri MRI vySetreniach s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosié implanmtatu
Ziadne dodatoéné riziko v dosledku magneticky indukovanych sil.

* MRI indukuje nekritické, lokalne ohriatie.

® Implantaty ukazuji mierne MRI artefakty.

® ZataZenie na frakturu prip. na implantéaty stupfiujte v zavislosti od priebehu hojenia.

o Cas nasledného vySetrenia, sposob pooperaéného zataZenia a pooperacna starostlivost' zavisia individudlne od
telesnej hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej
zohrava ulohu aj rozmer implantatov.

® Odporacané terminy pooperacného vysetrenia:

- pred prepustenim pacienta
- 10 - 12 tyzdiov po operacii
- 6 mesiacov po operacii

- 12 mesiacov po operacii

Sterilnost'

* Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

Implantacné komponenty su sterilizované Ziarenim.

Implantacné komponenty skladujte v originalnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost' sterilného balenia.

Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale implantacné komponenty nepouzivajte.
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Nebezpecenstvo kontaminacie pacienta!
» Nikdy opat' nesterilizujte a znova nepouzivajte implantaty, ktoré su
kontaminované napr. krvou alebo sekrétmi.

UPOZORNENIE

v

Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v uloZeniach pre implantacny systém nedostali do kontaktu ani
navzajom medzi sebou, ani s nastrojmi.

»> Zabezpelte, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred opakovanou sterilizaciou je potrebné komponenty implantatu vycistit' pomocou nasledujiceho validovaného

pripravného procesu:

Upozornenie

Pri priprave ndstrojov na opakované pouZzitie dodrziavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné
normy a smernice, ako aj vlastné hygienické predpisy.

Upozornenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi
dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Upozornenie

Z dévodu lepsich a bezpecnejSich vysledkov Cistenia sa strojovd priprava ndstrojov uprednostiiuje pred
manudinym Cistenim.

Upozornenie

Je potrebné si uvedomit, Ze uspeSnd priprava tejto zdravotnickej pomdcky pre opakované pouzitie sa dd
zabezpedit' aZ po predchddzajicej validdcii procesu pripravy. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba
vykondvajtca pripravu.

Upozornenie

Aktudlne informdcie o priprave ndstrojov na opakované pouZitie ndjdete aj na extranete spoloc¢nosti Aesculap
na www.aesculap-extra.net

Validované postupy pripravy

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

> Polozte implantaty na sitovy ko3 ur€eny na Cistenie (zabezpelte, aby boli vyCistené vietky Casti a zabrante
poskodeniam).

Typ pristroja: jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[*C/°F] | [min] vody
1 Predoplach <25[77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DV BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline s
tenzidmi, 0,5 % pracovny roztok
its Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia | 90/194 5 DV -
v Susenie - - - podfa programu dezinfektora
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperacného znedistenia krvou, sekrétmi
a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

Ulozenia pre implantacny systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.
UPOZORNENIE 5 yjozenia pre implantacény systém likvidujte oddelene od sitovych koSov na
nastroje.

Neznedistené implantaty sa nesmu Cistit' spolo¢ne so znedistenymi nastrojmi.

Ak nie st k dispozicii uloZenia pre implantaény systém, implanta¢né komponenty
pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantacné
komponenty neposkodili.

Implantaéné komponenty Cistite a dezinfikujte strojovo.

» Intraoperativne zneCistené implantaty nepouzivajte opatovne!
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Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!

» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte znova.

UPOZORNENIE

Kontrola, udrzba a skuska

» Nechajte vyrobok vychladnut' na izbovu teplotu.
» Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a usuSeni otestujte na: suchost, Cistotu, funkénost' a poskodenie.
» Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kds.
» Sietové koe zabalte primerane sterilizanému postupu (napr. do sterilizaénych kontajnerov Aesculap).
» Zabezpette, aby obal zabranil rekontaminacii vyrobku pocas skladovania (DIN EN 1SO 11607).

Sterilizacia

» Validovany sterilizaény postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spiiat' poziadavky podla DIN EN 285 a musi byt validovany podra DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat' frakénym vakuovym procesom pri 134 °C/dobe sterilizacie 5 min

> Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: Zabezpecte, aby nebolo prekro¢ené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podfa tdajov vyrobcu.

Skladovanie

> Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom
priestore, chrdnené pred prachom.



Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

* Viyber a dimenzovanie implantaénych komponentov

® Umiestnenie implantaénych komponentov

e Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

® VSetky potrebné implantaéné komponenty musia byt' k dispozicii

* \lysoko sterilné operacné podmienky

® Implantacné nastroje vratane Specialnych nastrojov implantaéného systému spolocnosti Aesculap musia byt'
upIné a funkéné

® Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a instrumentari implantatov; tieto
informacie st kompletne k dispozicii priamo na mieste.

® Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prisluSnych vedeckych
publikacii medicinskych autorov

® V pripade nejasnej predoperacnej situdcie 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:

® Osetrenim fraktiry pomocou implantatov sa povodna anatomia kosti za urcitych okolnosti neda Uplne znovu
obnovit'.

e Po osetreni fraktiry moze byt' obmedzena funkénost' pritahlych kibov.

® Po osetreni fraktiry mozu nastat' bolesti.

* Implantaty sa nesmu pret'azovat' extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom. Pri pretazeni, napr. v
dosledku padu, vznika nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materidlu.

® Pacient musi byt upozorneny na hranice zataZzitelnosti implantdtu a musi dostat' zodpovedajice pravidla
spravania. Implantaty nepreberaju zatazenie a funkénost' v takom rozsahu, ako to vie prevziat' zdrava kost.
Nebezpecenstva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

® Pri uvolneniach implantatov, posunoch fragmentov, pseudoartrézach alebo pri inych komplikaciach méze byt'
potrebna revizna operacia.

® Pacient sa musi podrobit' pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole.

e Osetrujuci lekar rozhoduje o Case, kedy sa ma osteosyntéza implantatov ¢iastocne alebo uUplne odstranit'
operacnym zakrokom.

> Skontrolujte spravnu montaz dosky na cielovom pristroji: Vrtak prestréte cez previtanu dutinku a cielovy otvor a
vedte ho cez otvor navftany v platnicke.

Komplikacie pri nespravnom poufZiti a/alebo nespravnom posidenifoSetreni zlomeniny!
> Pouzivajte nosné skrutky s vhodnou dizkou.

Implantaty spravne vyrovnajte.

S implantatmi zaobchadzajte opatrne.

v
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UPOZORNENIE
Explantacia

Upozornenie

Pri odstrariovani implantdtu méZu nastat’ komplikdcie spésobené pevne drziacimi implantdtmi, vrastenym
kostnym tkanivom atd'. Za uréitych okolnosti sa implantdty a/alebo instrumentdrium mézu poskodit. Pre
takéto pripady sa odporica Specidlne instrumentdrium, ktoré si moZete vyZiadat' v spolocnosti 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!

Dal3ie informacie o implantaénych systémoch B. Braun/Aesculap si mdZete kedykolvek vyZiadat' v spolo¢nosti
B. Braun/Aesculap alebo v prisludnych pobockach spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr.: 012010  05/11  And.-Nr.: 43219
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KA351S, KA354S, KA3565, KA358S, KA360S, KA362S, KA3645, KA366S, KA368S,
KA370S, KA3725, KA3745, KA458S, KA460S, KA462S, KA464S, KA466S, KA468S,
KA4705, KA4725, KA4745, KAS00S, KA558S, KA560S, KA5625, KA5645, KAS66S,
KA568S, KAS570S, KA572S, KA574S, KA576S, KABOOS, KAG62S, KAGE4S, KAGEES,
KA668S, KA670S, KA672S, KAG74S, KAB76S, KA764S, KAT66S, KA768S, KA770S,
KA7725, KA774S, KA776S, KAB64S, KAB66S, KABESS, KABT0S, KAB72S, KAB74S, KAB76S

TARGON I 188 FH i Py 4]

KA351SS, KA354SS, KA356SS, KA358SS, KA360SS, KA3625S, KA364SS, KA366SS, TARGON L H I FH B 94T Y e
KA368SS, KA3705S, KA3725S, KA374SS, KA458SS, KAAB0SS, KA4625S, KA464SS,
KA4B6SS, KA4BBSS, KA470SS, KA4725S, KA474SS, KABB2SS, KABB4SS, KAGGESS,
KABBBSS, KAB70SS, KAB72SS, KAG74SS, KA76SS, KA764SS, KA76655, KA768SS,
KA770SS, KA772SS, KA774SS, KA776SS, KA864SS, KA866SS, KA868SS, KA870SS,
KA872SS, KA874SS, KAB76SS

KAS58SS, KAB60SS, KA562SS, KAS564SS, KASE6SS, KAS68SS, KAS70SS, KA572SS, TARGON I8 FH i PA) 1 10y e E 2

KA574SS, KA576SS,

KB336TS TARGON FN H5E IR%] @ 4.5 x 36 MM
KB340T TARGON 4 % £K 4.5/40MM
KB340TS TARGON PN B S BEE] @ a5 x40 MM
KB344T TARGON i 7 BRET K 4.5 Jaamm
KB344TS TARGON FN B IR%] & 4.5 x 44 MM
KB348T TARGON 4 %] K 4.5/48MM
KB348TS TARGON FN H 3 RE] @ 4.5 x 48 MM
KB352T TARGON F 3 R FT 4K 4.5/52MM
KB352TS TARGON FN H 5 IR%5] & 4.5 x52 MM
KB356T TARGON 45 IR 4K 4.5/56MM
KB356TS TARGON FN H 3 #R%] @ 4.5 x 56 MM
KB360T TARGON i IRET 5K 4.5/60MM
KB360TS TARGON FN H 5 I8%] & 4.5 x 60 MM
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