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Aesculap®
Targon® locking nail systems, in non-sterile packaging

Intended use
The implant system is used for the intramedullary splinting, stabilization, and fixation of fractures in long tubular
bones.
System configurations:
W Targon® PH/H
- Proximal humerus nail
- Humerus shaft nail

W Targon® PF

- Proximal femur nail
W Targon®F

- Femur nail
W Targon®T

- Tibia nail

W Targon® RF
- Retrograde femur nail

Each system consists of locking nails, locking components (e.g., screws, sleeves, pins) and associated special implan-
tation instruments.

Materials

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

M ISOTAN® titanium forged alloy TiBAI4V acc. to ISO 5832-3

W Implant steel acc. to ISO 5832-1

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

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

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

Indications

Use Targon® PH/H for:

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

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

Stable or unstable humeral shaft fractures (Targon® H)

Pathological fractures

Pseudarthroses

Use Targon® PF for:

Pertrochanteric, intertrochanteric and subtrochanteric femur fractures

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

Pathological fractures

Pseudarthroses

Use Targon® F[T for:

Open or closed fractures of the femur shaft or tibia shaft

Reconstruction following tumor resection in the shaft region

Lengthening, shortening and corrective osteotomies in the shaft region

Pathological fractures

Pseudarthroses

Use Targon® RF for:

Extra- and intra-articular fractures of the distal femur (these fractures also with ipsilateral femur shaft fractures)
Patients with ipsilateral knee prosthesis, hip prosthesis or other proximal implants, e.g. a dynamic hip screw
Shaft fractures necessitating additional proximal implants, e.g. for ipsilateral femoral neck fractures
Shaft fractures and additional nailing of the ipsilateral tibia (identical, extended approach incision)
Pathological fractures

Pseudarthroses

Absolute contraindications

Do not use Targon® PH/H for:

W Fractures up to 7 cm proximal of the olecranon

B Crushed head cap of the humerus head (C3 fractures)
B Isolated avulsion fracture of a tuberosity

Do not use Targon® PF for:

B Medial femoral neck fractures

Do not use Targon® F/T for:

® Open or closed fractures in joint regions

W Trochanteric fractures of the femur

Do not use Targon® RF for:

W Septic knee arthritis

Generally, do not use in cases of:

W Acute or chronic infections

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

Relative contraindications

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

W Anticipated overload on the implant

B Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

B Expected lack of patient cooperation

W Foreign body sensitivity to the implant materials

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

Side effects and interactions

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

Periimplant fractures

Delayed healing, or non-union and development of pseudarthrosis

Primary and secondary infections

Thromboses, embolisms

Tissue reaction to implant materials

Injury to the surrounding tissue, including nerve and vascular damage

Hematomas and wound healing disorders

Reduced joint mobility and flexibility

Arthralgia and reduced tolerance for exercise

Compartment syndrome

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

Safety notes

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

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

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

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

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

It 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 pur-
pose.

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

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

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

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

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

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

Mobilization, dynamic locking or use of compression involve the risk of migration of the nail and/or the locking
component into the joint region or out of the bone. Therefore the migration paths of the implants and those of
the fragments must be considered in the implantation and taken into account when selecting the implant length.
Considerably higher strain due to increased leverage is to be expected if there are locking holes at the height or
in the region of the fracture line. This can lead to implant failure. Accordingly, postoperative strain has to be
reduced, or full load may be envisaged only after complete bone formation.

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

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

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

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

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

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

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

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

The implant was not examined for safety and compatibility in MR environments.

It has not been tested for heat, movements or image artifacts during MR exami-

nations. MR-scanning of a patient with this implant can lead to injuries to the
WARNING patient.

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

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

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

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

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

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

Sterility

B The implant components are supplied in unsterile condition.

B The implant components are packaged individually.

» Store the implant components in their original packaging and only remove them from their original and protec-
tive packaging immediately prior to application.

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

» Use a suitable tray for cleaning/disinfection.

» Use the system storage device only for sterilization and sterile provision.

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

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



Validated reprocessing procedure

General safety instructions
Note

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

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

Note
Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
https//extranet.bbraun.com

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

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or to fading and the

laser marking becoming unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medicines, saline solutions and in the service water

used for cleaning, disinfection and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and result in

the destruction of stainless steel products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water

and then drying.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

W Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surfaces and could cause
corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at www.a-
k-i.org, link to Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Cleaning/Disinfection

Device-specific safety information on the reprocessing method
Targon® implants not falling under the above restrictions can be resterilized after proper processing.

Danger to the patient!

The product must not be manually prepared.

» Only mechanically reprocess the product.
DANGER

For implant components that are to be resterilized:

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

» Handle the implants with new gloves only.

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

Validated cleaning and disinfection procedure
Validated procedure Specific requirements Reference

Mechanical alkaline cleaning and ® 20 ml disposable syringe
thermal disinfection

Chapter Mechanical cleaning/dis-

infection and subsection:
B Place the product on a tray that

is suitable for cleaning (avoid
rinsing blind spots).

W Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-
ing

Mechanical cleaning/disinfection

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN 1SO 15883).

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemical/Note
[°C/°F] [min] quality
| Prerinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W m Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 9% anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfecting 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - According to the program for cleaning
and disinfection device
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection, maintenance and checks

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

Packaging

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

» Adequately wrap the trays in accordance with the sterilization procedure used (e. g. in Aesculap sterile contain-
ers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against contamination of the product during storage.

Sterilization method and parameters

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional 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
» [f several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum permitted
load according to the manufacturers' specifications is not exceeded.

Application

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

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of the implant components in the bone

W Intraoperative orientation points

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand.

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

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

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

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

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

been documented:

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

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

B Pains may occur following the fracture treatment.

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

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

W [f the implant loosens, fragments migrate, or pseudoarthrosis develops, a revision operation may be required.

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

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

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

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

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

» Do not apply excessive force to instruments or implants.

» Apply only gentle hammer taps to insert Targon® F/T/RF nails and, if neces-
WARNING sary, PF nails into the medullary cavity.

» To avoid bone rupture, do not hammer down Targon® PH/H nails under any cir-

cumstances.
» Check and, if necessary, correct the nail insertion point.
» If a nail proves difficult to insert, slightly drill open the medullary cavity.

The operating surgeon determines the following, depending upon the indications:
B whether implant locking is necessary
W if the implant is to be locked, whether it will be locked statically or dynamically.

Note

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



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

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

regions!

WARNING » Use a drill bit of the correct diameter.

» Level the drill insertion site with a flat counterbore or use a center punch.

» Only use sharp drill bits and guide pins, and drill carefully and without applying
excessive force. Avoid direction deviations.

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

Implant removal

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

» Prior to removing the nail, remove all screws.

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

Note

During implant removal, complications can arise due to jammed implants, grown-in bone tissue, etc. Under certain
circumstances, the implants and/or the instruments could get damaged. For such cases we recommend using a set of
special instruments, which can be ordered from Aesculap.

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

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

Disposal

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

Zweckbestimmung
Das Implantatsystem wird zur intramedulldren Schienung, Stabilisierung und Fixierung von Frakturen langer Roh-
renknochen verwendet.
Systemvarianten:
m Targon® PH/H
- Proximaler Humerusnagel
- Humerusschaftnagel
W Targon® PF
- Proximaler Femurnagel

W Targon®F

- Femurnagel
W Targon®T

- Tibianagel

W Targon® RF

- Retrograder Femurnagel
Die einzelnen Systeme bestehen aus Verriegelungsnégeln, Verriegelungskomponenten (z. B. Schrauben, Hiilsen, Pins
etc.) und zugehdrendem speziellem Implantationsinstrumentarium.

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6AI4V gemaB ISO 5832-3

W Implantatestahl gemaB ISO 5832-1

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

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

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

Indikationen

Targon® PH/H verwenden bei:

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

B Stabilen oder instabilen Humerusschaftfrakturen (Targon® H)

B Pathologischen Frakturen

W Pseudarthrosen

Targon® PF verwenden bei:

Per-, inter- und subtrochantdren Femurfrakturen

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

Pseudarthrosen

Targon® F/T verwenden bei:

m Offenen und geschlossenen Schaftfrakturen von Femur und Tibia

M Rekonstruktionen nach Tumorresektion im Schaftbereich

W Verldngerungs-, Verkiirzungs- und Umstellungsosteotomien im Schaftbereich

|

u

Pathologischen Frakturen
Pseudarthrosen

Targon® RF verwenden bei:

W Extraartikuldren Frakturen des distalen Femurs (diese Frakturen auch mit ipsilateralen Femurschaftfrakturen)

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

W Schaftfrakturen, bei denen zusdtzlich proximal Implantate eingesetzt werden miissen, z. B. bei ipsilateralen
Femurhalsfrakturen

B Schaftfrakturen und zusétzlicher Nagelung der ipsilateralen Tibia (gleiche, verlingerte Zugangsinzision)
B Pathologischen Frakturen
W Pseudarthrosen

Absolute Kontraindikationen

Targon® PH/H nicht verwenden bei:

B Frakturen bis 7 cm proximal der Fossa olecrani

W Zertriimmerter Kopfkalotte am Humeruskopf (C3-Frakturen)

M Isoliertem Tuberculumabriss

Targon® PF nicht verwenden bei:

B Medialen Schenkelhalsfrakturen

Targon® F/T nicht verwenden bei:

m Offenen und geschlossenen Frakturen im Gelenkbereich

W Trochantaren Frakturen des Femurs

Targon® RF nicht verwenden bei:

W Septischer Kniearthritis

Generell nicht verwenden bei:

W Akuten oder chronischen Infektionen

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

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Relative Kontraindikationen

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

B Zu erwartende Uberlastung des Implantats

W Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

B Fremdkorperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

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

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, VerschleiB und Bruch der Implantatkomponenten
Lageveranderung und Lockerung der Knochenfragmente

Periimplantédre Frakturen

Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

Friih- und Spatinfektionen

Thrombosen, Embolien

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

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

Eingeschrénkte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschréankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Kompartmentsyndrom

Schmerzen im Bereich der Nageleintrittstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

B Beschddigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

B In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining auf die individuelle Information des Pati-
enten zu achten.

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

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

Das Implantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebungen

untersucht. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Bewegungen oder Bildartefakte bei

MR-Untersuchungen getestet. Das MR-Scannen eines Patienten mit diesem
WARNUNG Implantat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

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

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

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

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

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

B Implantation des Nagels Gber Fiihrungsspie
- Passenden FiihrungsspieB verwenden
- Verklemmen vermeiden
- Réntgenkontrolle des FiihrungsspieBendes durchfiihren
- Vor Verriegelung FiihrungsspieB entfernen

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten werden unsteril geliefert.

® Die Implantatkomponenten sind einzeln verpackt.

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

» Zur Aufobereitung, Sterilisation und Sterilbereitstellung die Implantatsystemlagerungen verwenden.

» Zur Reinigung/Desinfektion reinigungsgerechten Siebkorb verwenden.

» Systemlagerung nur fiir Sterilisation und Sterilbereitstellung verwenden.

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

» Sicherstellen, dass die Implantatkomponenten keinesfalls beschadigt werden.



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise
Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

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

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

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

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht tberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde (z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Koch-

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kdnnen sichtbare Oberflichenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
|Gebrauchslésung auftreten.

W Materialschdden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

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

Patientengefahrdung!

Das Produkt darf nicht manuell aufbereitet werden.

» Produkt ausschlieBlich maschinell aufbereiten.
GEFAHR

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

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

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsy gerungen kt oder ver: halten.

» Implantatsystemlagerungen getrennt von Instrumenten-Siebkdrben entsorgen.
» Unversct te Impl diirfen nicht g mit verschmutzten Inst-
rumenten gereinigt werden.

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

» Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

haed.

WARNUNG

v

Gefahrdung der Resterilisierbarkeit durch direkte oder indirekte Kontamination!

» Implantate nach direkter oder indirekter Kontamination mit Blut nicht wieder
aufbereiten.

WARNUNG
Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Validiertes Verfahren

Besonderheiten Referenz

Maschinelle alkalische Reinigung ® Einmalspritze 20 ml
und thermische Desinfektion

Kapitel Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion und Unterkapi-

B Produkt auf reinigungsgerech- tel:

ten Siebkorb legen (Spiilschat-

ten vermeiden). B Kapitel Maschinelle alkalische

Reinigung und thermische Des-
infektion

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstdnde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

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

Verpackung

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen.
» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).
» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

Sterilisieren

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 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 iiberschritten wird.

Anwendung

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

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Intraoperative Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

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

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

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

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

Der Patient wurde liber den Eingriff aufgekldrt und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:

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

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

W Nach der Frakturversorgung kénnen Schmerzen auftreten.

B Die Implantate diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere kérperliche Arbeit und Sport iiberlastet werden.
Bei Uberlastung besteht die Gefahr der Lockerung oder des Materialbruchs.

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

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

W Der Patient muss sich einer regelméBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

Komplikationen durch falsche Anwendung und/oder falsche Frakturbeurteilung/-

behandlung!

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

» Implantate korrekt ausrichten.

d .

Lange und ¢

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

Gefahr der Nagelverkl Nagelverbiegung oder Knochensprengung!

» Keine Gewalt lung auf Instr oder Implantate.

» Targon® F/T/RF Négel und, wenn notwendig, PF Nigel nur mit leichten Ham-
WARNUNG merschldgen in die Markhdhle einfiihren.

» Targon® PH/H Nigel keinesfalls einschlagen, um Knochensprengungen zu ver-

meiden.
» Nageleintrittspunkt iiberpriifen, gegebenenfalls korrigieren.
» Wenn sich ein Nagel schwer einfiihren lasst, MarkhGhle etwas aufbohren.

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

Hinweis

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



Bohrzielverfehlungen, Bohrerbriiche und FiihrungsspieBbriiche sowie friihzeitiges

Implantatversagen durch Rissbildung infolge beschadigter Oberflachen im Bereich

der Bohrungen!
WARNUNG » Richtigen Bohrdurchmesser wahlen.

» Bohrereintrittsstellen mit Flachsenker plan anfrasen oder mit Ankdrner bear-
beiten.

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

» Wihrend des Ankdrnens, Flachsenkens und Bohrvorgangs keine Kraft auf das
Zielgerit ausiiben, Zielgerit nicht verbiegen oder verdrehen.

Implantatentfernung

Der behandelnde Arzt entscheidet lber den Zeitpunkt, die Osteosynthese-Implantate teilweise oder vollsténdig

durch einen operativen Eingriff zu entfernen.

» Vor dem Entfernen der Nagel alle Schrauben entfernen.

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

Hinweis

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

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

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

Entsorgung

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

Utilisation prévue
Le systeme d'implant est utilisé pour I'enclouage intramédullaire, la stabilisation et la fixation de fractures des os
longs.
Variantes du systéme:
W Targon® PH/H
- Clou pour humérus proximal
- Clou pour diaphyse de I'humérus
W Targon® PF
- Clou pour fémur proximal
W Targon®F
- Clou pour fémur
W Targon®T
- Clou pour tibia
W Targon® RF
- Clou rétrograde pour fémur
Les différents systemes sont composés de clous de verrouillage, de composants de verrouillage (p. ex. vis, douilles,
broches, etc.) et de I'instrumentation d'implantation spéciale qui s'y rapporte.

Matériau

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

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

W Acier pour implants suivant ISO 5832-1

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

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

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

Indications

Utiliser Targon® PH/H pour:

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

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

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

| les fractures pathologiques

W Pseudarthroses

Utiliser Targon® PF pour:

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

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

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

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

W les fractures pathologiques

W Pseudarthroses

Utiliser Targon® F/T pour:

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

W Reconstructions apres résection tumorale dans la zone diaphysaire

W Ostéotomies de prolongation, de raccourcissement et de transition dans la zone diaphysaire

W Fractures pathologiques

W Pseudarthroses

Utiliser Targon® RF pour:

W Fractures extra-articulaires du fémur distal (ces fractures également avec fractures ipsilatérales de la diaphyse
du fémur)

W Patients avec prothése ipsilatérale du genou, prothése de la hanche ou autres implants en situation proximale
tels qu'une vis coxale dynamique

W Fractures diaphysaires pour lesquelles doivent étre mis en place des implants supplémentaires en situation proxi-
male, p. ex. pour les fractures ipsilatérales du fémur

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

B les fractures pathologiques

W Pseudarthroses

Contre-indications absolues

Ne pas utiliser Targon® PH/H pour:

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

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

W Déchirure de tubercule isolée

Ne pas utiliser Targon® PF pour:

W Fractures médiales du col du fémur

Ne pas utiliser Targon® F/T pour:

W Fractures ouvertes et fermées dans la zone articulaire

W Fractures trochantériennes du fémur

Ne pas utiliser Targon® RF pour:

B Arthrite septique du genou

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

W Infections chroniques ou aigués

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

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

Contre-indications relatives

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

Contrainte excessive probable sur I'implant

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Absence prévisible de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

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

Effets secondaires et interactions

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

B Fractures péri-implantaires

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

W Infections précoces et tardives

B Thromboses, embolies

B Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

W Lésion des tissus environnants, y compris Iésions des nerfs et des vaisseaux

m Hématomes et troubles de la cicatrisation

W Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

M Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

B Syndrome de compartimentation

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

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W 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.

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

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

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

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

et/ou les composants de verrouillage migrent dans la zone articulaire ou hors de I'os. C'est pourquoi on tiendra
compte des voies de glissement des implants et des fragments lors de I'implantation et lors du calcul de la lon-
gueur a choisir.

B Si les percages de verrouillage se trouvent a la hauteur ou dans la zone de la ligne de fracture, il faut s'attendre
a une contrainte beaucoup plus importante du fait de I'effet de levier accru. Ceci peut entrainer une défaillance
de I'implant. En conséquence, la charge postopératoire doit étre réduite ou la charge compléte ne peut étre envi-
sagée qu'apres une consolidation osseuse.

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

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

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

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

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

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

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

m Eviter d'appliquer des forces élevées pendant I'implantation et I'explantation. En cas de probleme, vérifier la posi-
tion et I'emplacement des implants, des fragments d'os et des instruments et analyser la source de I'erreur. Répé-
ter si nécessaire les étapes de travail précédentes et controler les instruments (p. ex. éventuelle obstruction de
la spire de forage).

La sécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été testées dans un environ-
nement IRM. Leur échauffement, leur mobilité ou leur tendance a produire des
artéfacts lors d'examens IRM n'ont pas été testés. Un examen IRM d'un patient

AVERTISSEMENT porteur de ces implants peut lui occasionner des blessures.

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

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

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

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

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

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

Stérilité

B Les composants d'implants sont livrés non stériles.

W Les composants d'implants sont emballés individuellement.

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

Pour le traitement, la stérilisation et la préparation stérile, utiliser les rangements pour systemes d'implants.
Pour le nettoyage et la décontamination, utiliser un panier perforé convenant au nettoyage.

N'utiliser le rangement prévu pour le systéme que pour la stérilisation et la mise a disposition stérile.

Veiller a ce que les composants d'implants n'entrent pas en contact entre eux ou avec des instruments dans les
rangements pour systémes d'implants.

» Veiller a ce que les composants d'implants ne subissent en aucun cas de détérioration.
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Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

Remarque
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 préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

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

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

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap @ I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

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

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé,

de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfec-
tants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique etfou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats dus a la corro-

sion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rin-
cage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant & la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire des une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Vérification, entretien et contrdle

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

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

Risque de mise en danger du patient!

Le produit ne doit pas étre préparé manuellement.

» Traiter le produit exclusivement en machine.
DANGER

Pour les composants d'implants devant étre restérilisés:

Risque d'impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d'opération

avec du sang, des sécrétions et des liquides!

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.

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

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

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

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

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

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

La possibilité de restérilisation est compromise en cas de contamination directe ou
indirecte!

» Ne pas retraiter les implants aprés une contamination directe ou indirecte avec
AVERTISSEMENT Culsanus

Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé Particularités Référence

Nettoyage alcalin en machine et W Seringue a usage unique de Chapitre Stérilisation et sous-cha-
désinfection thermique 20ml pitre:

m Poser le produit dans un panier ™ Chapitre Nettoyage alcalin en
perforé convenant au net- machine et décontamination
toyage (viter les zones sans thermique
contact avec la solution).

Stérilisation

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex.
agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre régulierement entretenu et contrélé.

Nettoyage alcalin en machine et décontamination thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination a une chambre sans ultrasons

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Aprés le nettoyage/la décontamination en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Vérification, entretien et contréle

» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.

» Avant chaque procédure de nettoyage et de désinfection, contréler le produit et vérifier sa propreté, son bon état
de fonctionnement et I'absence de dommage.

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

Traitement de la piéce a main pistolet

» Placer I'implant dans son rangement ou dans un panier adéquat.

» Emballer correctement les paniers & tamis suivant la procédure de stérilisation (par exemple dans des containers
de stérilisation Aesculap).

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

Stérilisation

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la chaleur humide par le procédé du vide fractionné
- Autoclave conforme a la norme EN 285 et selon le procédé validé selon la norme EN ISO 17665
- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 134 °C, temps de maintien 5 min

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

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implant dans I'os

B Reperes peropératoires

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

B Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT s
» Orienter correctement les implants.

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT



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

Remarque

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

Eviter les visées de percage manquées, les ruptures de meche et de pointes de gui-

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

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

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

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

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

Retrait de I'implant

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

cadre d'une nouvelle intervention.

» Retirer toutes les vis avant de retirer les clous.

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

Remarque

Lors du retrait de I'implant, des complications peuvent survenir lorsque les implants sont bloqués, que le tissu osseux

est incarné, etc. Les implants et/ou I'instrumentation peuvent le cas échéant étre endommageés. Pour de tels cas, il est

recommandé d'utiliser une instrumentation spéciale disponible chez Aesculap.

Cette instrumentation devrait étre a disposition pour toute explantation. Une instrumentation spéciale existe égale-

ment pour les implants qui se sont rompus. Respecter le mode d’emploi a cet effet!

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

Elimination des implants

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions nationales en
vigueur.
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Aesculap”
Sistemas de clavos de bloqueo Targon®, en envase no estéril

Uso previsto
El sistema de implantes sirve para la ferulizacion intramedular y la estabilizacion y fijacion de fracturas de huesos
largos.
Variantes del sistema:
m Targon® PH/H
- Clavo para humero proximal
- Clavo para diafisis humeral
W Targon® PF
- Clavo para fémur proximal
W Targon®F
- Clavo para fémur
W Targon®T
- Clavo tibial
W Targon® RF
- Clavo retrogrado para fémur
Los diferentes dispositivos se componen de clavos y componentes de bloqueo (p. e]. tornillos, casquillos, pins, etc.) y
del correspondiente instrumental especifico de implantacion.

Material

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

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

W Acero para implantes segun SO 5832-1

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

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

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

Indicaciones

Targon® PH/H estd indicado en casos de:

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

Fracturas estables e inestables de diéfisis del hamero (Targon® H)

Fracturas patoldgicas

Pseudoartrosis

Targon® PF esta indicado en casos de:

B Fracturas pertrocantéreas, intertrocantéreas y subtrocantéreas de fémur

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

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

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

W Fracturas patolégicas

B Pseudoartrosis

Targon® F/T esté indicado en casos de:

Fracturas abiertas y cerradas de diafisis de fémur y tibia

Reconstrucciones tras una reseccion tumoral en el area de la didfisis

Osteotomias de alargue, reduccion u correccion en el area de la diafisis

Fracturas patoldgicas

Pseudoartrosis

Targon® RF estd indicado en casos de:

Fracturas extraarticulares del fémur distal (incluso en casos de fracturas ipsilaterales de diafisis femoral)
Pacientes con proétesis ipsilateral de rodilla, protesis de cadera u otros implantes proximales, como p. ej. tornillo
de cadera dinamico

Fracturas diafisarias para las que ademas deben utilizarse implantes proximales, p. ej. en fracturas ipsilaterales
del cuello femoral

B Fracturas diafisarias y enclavado adicional de la tibia ipsilateral (prolongacion de la misma incision de abordaje)
W Fracturas patolégicas

W Pseudoartrosis

Contraindicaciones absolutas

Targon® PH/H estd contraindicado en casos de:

B Fracturas de hasta 7 cm proximal de la fosa olecraniana

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

B Desgarro aislado de tubérculos

Targon® PF esta contraindicado en casos de:

M Fracturas mediales del cuello femoral

Targon® F/T estd contraindicado en casos de:

B Fracturas abiertas y cerradas en el area de las articulaciones

W Fracturas de los trocanteres del fémur

Targon® RF esta contraindicado en casos de:

B Artritis séptica de rodilla

En general, esta contraindicado en casos de:

B Infecciones agudas o cronicas

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

W Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Contraindicaciones relativas

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

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

W En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

m Cooperacion inadecuada del paciente

W Rechazo a alguno de los materiales del implante

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

Efectos secundarios e interacciones

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

B Fracturas periimplantarias

B Restablecimiento lento de fracturas o ausencia del mismo y formacién de pseudoartrosis
W Infecciones precoces y tardias

M Trombosis, embolia

B Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

W Lesion del tejido colindante, con lesion de los nervios y vasos

B Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

B Funcién y movilidad restringidas de la articulacion

W Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

W Sindrome del compartimiento

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

Advertencias de seguridad

W El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirirgica de forma adecuada.

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

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

W Aplicar los componentes del implante s6lo en los orificios de los clavos dispuestos para tal fin.

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

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

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

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

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

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

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

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

W Debe evitarse aplicar demasiada fuerza al implantar y explantar los implantes. Si surgen problemas, comprobar
la posicion y la ubicacion del implante, los fragmentos 6seos y el instrumental y analizar la causa de la anomalia.
Si fuera necesario, deben repetirse los pasos previos y comprobar el instrumental (p. e]., que el filete de la broca
no esté obturado).

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

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

nes en el paciente.

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

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

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

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

W Plazos recomendados para las exploraciones de seguimiento:

- antes de dar de alta al paciente

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

- 12 meses después de la operacion

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

Esterilidad

W Los componentes del implante se suministran sin esterilizar.
B Los componentes del implante estdn envasados por separado.

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

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

Utilizar para la limpieza/desinfeccion una cesta indicada para la limpieza.

Utilizar los soportes del sistema Unicamente para la esterilizacion y la puesta a disposicion estéril.

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

» Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del implante.
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Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

Nota

Para consultar informacién actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los

mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador

(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual 0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. €]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirtrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el

material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

W Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Verdffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el tratamiento de
instrumentos".

Limpieza/desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Aquellos implantes Targon® para los cuales no rijan las limitaciones mencionadas se pueden volver a esterilizar tras
adoptar las medidas de trato y cuidado correspondientes.

Peligro para el paciente.

El producto no puede prepararse manualmente.

» Limpiar el producto sélo de forma automatica.
PELIGRO

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, secreciones y liquidos podrian hacer

imposible una nueva esterilizacion de los componentes.

» Utilizar guantes nuevos para asir los implantes.

ADVERTENCIA » Mantener los soportes del sistema de implante cubiertos o cerrados.

» Retirar los soportes del sistema de implante separadamente de las cestas de
instrumentos.

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

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

» Limpiar y desinfectar a maquina los comp es del imy

» No reutilizar los implantes ensuciados durante la operacion.

La contaminacion directa o indirecta podria perjudicar la esterilizabilidad del pro-
ducto.
» No volver a limpiar ni esterilizar implantes que han sido directa o indirecta-

ADVERTENCIA mente contaminados con sangre.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
Procedimiento validado Particularidades Referencia

Capitulo Limpieza/Desinfeccion
automaticas y el apartado:

Limpieza alcalina automatica y
desinfeccion térmica

MW Jeringa desechable 20 ml

H Coloque el producto en un
cesto perforado apto para la
limpieza (evite que queden
zonas inaccesibles para el
lavado).

H Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la FDA'y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras cada limpieza y desinfeccion, comprobar que el producto esta limpio, funciona correctamente y no presenta
dafos.

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

Envase

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

» Empaquetar los cestos perforados de acuerdo con el método de esterilizacion (por ejemplo en contenedores esté-
riles de Aesculap).

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

Esterilizacion
» Meétodo de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacion quirirgica en la que se establecera y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

W Puntos de orientacion intraoperatorios:

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

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

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

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

siguientes puntos:

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

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

B Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

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

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

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

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

Si la colocacion se realiza de forma incorrecta, existe el riesgo de que aparezcan

complicaciones o que el tratamiento o la evaluacion de la fractura resulten inefi-

caces.

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

» Alinear los implantes correctamente.

ADVERTENCIA

» Comprobar el montaje correcto del clavo en el equipo de destino: introducir la broca a través de la vaina y del
orificio y pasarla por el orificio del clavo.

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

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

» Introducir en la cavidad medular los clavos Targon® F/T/RF y, en su caso, los
clavos PF unicamente con ligeros golpes de martillo.

» No golpear bajo ningiin concepto los clavos Targon® PH/H para evitar voladu-
ras oseas.

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

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

ADVERTENCIA



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

Nota

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

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

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

dafios en la superficie adyacente a los orificios.

ADVERTENCIA » Escoger el diametro correcto de la broca.

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

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

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

Extraccion del implante

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

quirdrgica.

» Antes de retirar los clavos extraer todos los tornillos.

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

Nota

En la extraccion del implante pueden surgir complicaciones a causa de la fijacion del implante, de la integracion de
tejido éseo, etc. En determinadas circunstancias, los implantes y/o el instrumental podrian resultar dafiados. En dichos
casos se recomienda emplear un instrumental especial que puede solicitarse a Aesculap.

Deberia disponerse de este instrumental cada vez que sea necesario realizar una explantacion. Para implantes fractu-
rados también existe un instrumental especial. Sequir las instrucciones de manejo correspondientes.

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

Eliminacion de residuos

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

Destinazione d'uso
I sistema di impianti viene utilizzato per operare la steccatura, |a stabilizzazione ed il fissaggio intramidollare delle
ossa tubolari lunghe.
Varianti del sistema:
W Targon® PH/H
- Chiodo omerale prossimale
- Chiodo per diafisi omerale
W Targon® PF
- Chiodo femorale prossimale
W Targon®F
- Chiodo femorale
W Targon®T
- Chiodo tibiale
W Targon® RF
- Chiodo femorale retrogrado
| singoli sistemi sono composti da chiodi di bloccaggio, componenti di bloccaggio (ad es. viti, boccole, pin ecc.) e dal
rispettivo strumentario speciale da impianto.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

W Acciaio da impianti a norma ISO 5832-1

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

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

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

Indicazioni

Usare Targon® PH/H per:

Fratture multiframmentali della testa omerale fino a massimo 4 frammenti (Targon® PH)
Fratture combinate della diafisi e della testa omerale (Targon® PH lungo)

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

Fratture patologiche

Pseudoartrosi

Usare Targon® PF per:

B Fratture femorali pertrocanteriche, intertrocanteriche e subtrocanteriche

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

W Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

Usare Targon® F/T per:

W Fratture aperte e chiuse della diafisi femorale e tibiale

W Ricostruzioni conseguenti a resezioni tumorali nella zona diafisaria

W Osteotomie di allungamento, di accorciamento e correttive nella zona diafisaria

W Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

Usare Targon® RF per:

W Fratture extrarticolari del femore distale (queste fratture anche con fratture ipsilaterali della diafisi femorale)

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

B Fratture diafisarie per cui devono essere usati in via aggiuntiva impianti prossimali, ad es. per le fratture ipsila-
terali del collo del femore

W Fratture diafisarie e chiodatura aggiuntiva della tibia ipsilaterale (incisione d'accesso uguale, allungata)

B Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

Controindicazioni assolute

Non usare Targon® PH/H per:

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

W Tuberosita isolata

Non usare Targon® PF per:

W Fratture mediali del collo del femore

Non usare Targon® F/T per:

B Fratture aperte e chiuse della regione articolare

W Fratture trocanteriche del femore

Non usare Targon® RF per:

B Artrite settica del ginocchio

In generale non usare:

M Infezioni acute o croniche

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

Controindicazioni relative

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

B Previsto sovraccarico dell'impianto

B Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

W Prevedibile scarsa compliance del paziente

B Ipersensibilita ai materiali degli impianti

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

Effetti collaterali ed interazioni

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

W Spostamento ed allentamento dei frammenti ossei

B Fratture perimplantari

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

M Trombosi, embolie

B Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

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

B Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

B Limitata funzionalita e mobilita articolare

W Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari

W Sindrome del compartimento

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

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

W Gli impianti gia usati non devono essere riutilizzati.

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

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

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

B la durata funzionale del sistema € limitata al tempo fino all'ossificazione. In genere |'ossificazione avviene nel
giro di tre mesi.

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

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

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

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

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

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

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

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

AVVERTENZA puo provocare delle lesioni.

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

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

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

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

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

W Impianto del chiodo tramite filo guida:

- Usare un filo guida idoneo

- Evitare il bloccaggio

- Eseguire il controllo radiologico dell'estremita del filo guida
- Prima del controllo rimuovere il filo guida

Sterilita

B Al momento della consegna i componenti dell'impianto non sono sterili.

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

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

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

» Per la pulizia/disinfezione usare un cestello idoneo per la pulizia.

» Usare I'alloggiamento per sistemi soltanto per la sterilizzazione e la preparazione sterile.

» 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.



Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

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

Chimica/Osservazione

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.
Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

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

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia, causando corrosione.

Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i seguenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni Libretto rosso -
Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

Pulizia/disinfezione

Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione sterile

Gli impianti Targon® per cui non valgono le limitazioni predette possono essere risterilizzati, previa idonea prepara-
zione.

Pericolo per il paziente!

Il prodotto non deve essere sottoposto a preparazione sterile manuale.

» Sottoporre il prodotto a preparazione sterile automatizzata.
PERICOLO

Per i componenti degli impianti che devono essere risterilizzati:

Compromissioni della risterilizzabilita causate da contaminazioni intraoperatorie

con sangue, secrezioni e fluidi!

» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

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

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

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

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

» Pulire e disinfettare i componenti dell'impianto con sistema automatizzato.

» Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento.

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

AVVERTENZA
Processo di pulizia e disinfezione validato
Procedimento validato

Particolarita riferimento

Pulizia automatica alcalina e disin-  m Siringa monouso 20 ml
fezione termica

Capitolo Pulizia/disinfezione auto-

o matiche e sottocapitolo:
B Appoggiare il prodotto su un

cestello idoneo per la pulizia
(evitando zone d'ombra).

m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
1l Pulizia 55/131 10 A-CD m Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <50 tensioattivi anionici
W Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
mn Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

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

Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo.
» Imballare i cestelli in base al procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per sterilizzazione Aesculap).
» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali contaminazioni del prodotto durante lo stoccaggio.

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 piti prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

Impiego

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Punti di riferimento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

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

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

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

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

quanto segue:

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

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

B Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

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

B |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.

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

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

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

» Accertarsi di usare chiodi e viti di |
» Allineare correttamente gli impianti.

idonea e di (']
AVVERTENZA

» Verificare il corretto montaggio del chiodo sullo strumento di puntamento: inserire il perforatore nella bussola
di foratura ed il foro target e farlo passare attraverso il foro del chiodo.

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

» Niente applicazioni di forza su strumenti o impianti.

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

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

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

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

AVVERTENZA



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

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

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

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

neggiate nel settore dei fori!

AVVERTENZA » Scegliere il diametro del foro corretto.

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

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

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

Espianto

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

osteosintesi mediante un intervento chirurgico.

» Prima di espiantare i chiodi, togliere tutte le viti.

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

Nota

Al momento dell'espianto possono insorgere complicazioni dovute a impianti bloccati, tessuto osseo infiltrato ecc. In

alcuni casi gli impianti e/o lo strumentario possono venir danneggiati. Per questi casi si raccomanda uno strumentario

speciale, che pud essere richiesto ad Aesculap.

Questo strumentario dovrebbe essere disponibile ad ogni espianto. Anche per gli impianti spezzati é disponibile un

apposito strumentario. Rispettare le istruzioni per I'uso relative a questo!

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

Smaltimento

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

Finalidade

0 sistema de implantes ¢ utilizado para a imobilizagdo intra-medular, a estabilizacao e a fixacdo de fracturas de
0ssos tubulares compridos.
Variantes do sistema:
m Targon® PH/H
- Prego proximal para umero
- Prego para diafise umeral
W Targon® PF
- Prego proximal para fémur
W Targon®F
- Prego para fémur
W Targon®T
- Pregos tibiais
W Targon® RF
- Prego retrégrado para fémur
Os sistemas individuais sdo compostos de pregos de travamento, componentes bloqueadores (por ex. parafusos,
buchas, pinos, etc.) e dos instrumentos de implantacéo especialmente desenvolvidos para o efeito.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

W Aco para implantes segundo 1SO 5832-1

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

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

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

Indicacoes

Utilizar Targon® PH/H no caso de:

W Fraturas multiplas da epifise do umero até um maximo de 4 fragmentos (Targon® PH)

W Fraturas combinadas da epifise e da diafise do imero (Targon® PH comprido)

B Fraturas estaveis ou instaveis da diafise do umero (Targon® H)

B Fraturas patoldgicas

W Pseudartroses

Utilizar Targon® PF no caso de:

B Fraturas pertrocantéricas, intertrocantéricas e subtrocantéricas do fémur

W Fraturas mencionadas acima combinadas com fraturas ipsilaterais da difise do fémur (Targon® PF comprido)

B Fraturas laterais do colo femoral combinadas com fraturas ipsilaterais da diafise do fémur (Targon® PF comprido)

B Fraturas laterais do colo femoral que se estendam até as regides do trocanter

W Fraturas patoldgicas

B Pseudartroses

Utilizar Targon® F/T no caso de:

W Fraturas simples ou expostas da diafise do fémur e da tibia

W Reconstrugdes apés uma ressecgdo de tumores na zona da diafise

M Osteotomias de prolongamento, de encurtamento e de corregdo na zona da diafise

W Facturas patolégicas

B Pseudartroses

Utilizar Targon® RF no caso de:

W Fraturas extra-articulares do fémur distal (estas fraturas também em conjunto com fraturas ipsilaterais da diafise
femoral)

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

W Fraturas da didfise para o tratamento das quais é necessario usar implantes proximais adicionais, por ex., em fra-
turas ipsilaterais do colo do fémur

B Fratura de diafise e fixagdo adicional da tibia ispilateral com pregos (mesma incisdo de acesso prolongada)

W Fraturas patoldgicas

W Pseudartroses

Contraindicagoes absolutas

N&o utilizar Targon® PH/H em caso de:

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

M Calota da epifise do imero fragmentada (fracturas C3)

B Arrancamento isolado do tubérculo

Nao utilizar Targon® PF em caso de:

M Fraturas medianas do colo femoral

N&o utilizar Targon® F/T em caso de:

W Fraturas simples ou expostas na zona da articulagdo

M Fraturas do trocanter do fémur

Nao utilizar Targon® RF em caso de:

B Artrite séptica do joelho

Nao utilizar geralmente no caso de:

W Infecgdes agudas ou cronicas

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

W Tumores 6sseos na zona da fixagcdo do implante

Contraindicagoes relativas

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

W Sobrecarga do implante expectavel

W Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

W Falta de colaboragdo por parte do doente expectavel

W Sensibilidade aos materiais do implante

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

Efeitos secundarios e interacgdes

W Alteracéo da posicao, relaxamento, desgaste ou rutura dos componentes do implante
W Alteracéo da posicao e afrouxamento dos fragmentos dsseos

W Fraturas peri-implantares

Recuperacéo retardada ou deficiente da fractura e formacéo de pseudartrose

Infecgdes precoces ou tardias

Tromboses, embolias

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesao do tecido circundante, incluindo lesées nervosas e vasculares

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Limitagdo da funcdo e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulagéo e dores articulares

Sindroma de compartimento

Dores na regido do ponto de insergdo do prego e na zona dos componentes de travamento blogqueador

Indicagdes de seguranca

0O cirurgido assume a responsabilidade pela execugdo correcta da intervencdo cirdrgica.

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

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirdrgicas reconhecidas.

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

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

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

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

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

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

0O teste e a homologacao dos componentes do implante foram realizados em combinagdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagoes contrarias as originalmente pre-
vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

No caso de dinamizacéo, travamento dindmico ou utilizacdo de compresséo, existe perigo de o prego e/ou 0 com-
ponente bloqueador migrarem para dentro da articulagdo ou para fora do osso. Dai que seja importante calcular
a trajectoria de deslize dos implantes e dos fragmentos e toma-la em consideragao na escolha do comprimento
correcto.

Quando existem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura, ha que se contar com um
esforco muito mais elevado devido ao efeito de alavanca. Isto pode causar uma falha do implante. Assim sendo,
€ necessario reduzir o esforco pés-operatério ou suprimir o esforgo completo até a obtencéo da reestruturagao
o6ssea.

Avida util funcional do sistema esta limitada ao tempo necessario até a reestruturacao ossea. Por norma, a rees-
truturagéo dssea ocorre num periodo de trés meses.

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

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

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

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

Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperagéo da forca muscular e da mobilidade, ha que se pres-
tar especial atencéo a informagdo individual do doente.

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

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

0 implante nio foi testado quanto a seguranca e compatibilidade em ambientes
de RM. N3o foi testado quanto a aquecimento, movimentos ou artefactos de ima-
gem em exames com RM. Exames com recurso a RM num doente com este

ATEN(;AO implante podem provocar ferimentos no mesmo.

No relatério do doente deverao ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
ntmero de artigo, a designagdo do implante, bem como os nimeros de lote e, se necessario, de série.
Aumentar o peso sobre a fractura ou o implante em fungéo da evolugéo da cura.

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. Um diagndstico preciso requer
radiografias nos planos antero-posterior e médio-lateral.

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

Exames pos-operatorios recomendados nos seguintes intervalos

- Antes de o doente deixar o hospital

- 10-12 semanas apos a intervencao

- 6 meses ap0s a intervencdo

- 12 meses ap6s a intervengdo

Implantagdo do prego através de fio de guia

- Utilizar um fio de guia adequado

- Evitar que o prego fique emperrado

- Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X

- Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

Esterilidade

[ ]
[ ]
>

Os componentes do implante séo fornecidos ndo esterilizados.

Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

Manter os componentes do implante na embalagem original, e retird-los da embalagem de protecao original ape-
nas imediatamente antes da sua utilizagdo.

Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes estéreis, utilizar os alojamentos proprios para o sistema
de implantes.

Para a limpeza/desinfeco, utilizar um cesto de rede adequado para o efeito.

Utilizar o alojamento multissistema apenas para a esterilizagdo e disponibilizacdo em estado esterilizado.
Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos recipientes ndo entram em contacto uns
com os outros ou com instrumentos.

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



Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca
Nota

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

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

Nota

Com vista @ obtengcdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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

Nota

Para informagdes atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap sistema de contentor de esterilizagéo.

Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirlrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacao e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervengao cirtrgica, formacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgédo e esterilizacdo, quando aplicados em aco

inoxidéavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicéo
dos produtos. Para a remogao, lavar abundantemente com dgua completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 € permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagdo

VAH ou FDA ou marcacéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugées de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracées de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacao.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro e compativel com o material e conser-
vador do mesmo, ver em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper maintenance of instru-
ments".

Limpeza/desinfecdo automatica

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

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

Perigo para o doente!

E proibido reprocessar o produto de forma manual.

» Preparar o produto exclusivamente a maquina.
PERIGO

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

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

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

dos cestos de rede para instrumentos.

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

» Nao havendo recipientes, reprocessar os comp tes do impl individual e
separadamente. Assegurar, ao mesmo tempo, que os componentes do implante
nao sdo danificados.

» Limpar e desinfetar os comy do impl. automati e

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

No caso de contaminagdo direta ou indireta, uma nova esterilizagéo podera nio

ser possivel!

» Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados direta ou indire-
ATENCAO tamente com sangue.

Processo de limpeza e desinfecdo validado
Caracteristicas Referéncia

Processo validado

Limpeza alcalina automatica e
desinfecdo térmica

Capitulo Limpeza/desinfegéo auto-
matica e subcapitulo:

W Seringa descartavel 20 ml

m Colocaro produto num cesto de
rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem).

W Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecgdo tér-
mica

Limpeza/desinfecdo automatica

Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela FDA
ou marcagdo CE correspondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

Limpeza alcalina automatica e desinfeccdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfeccdo de cdmara unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas/observagio
[°C/°’F] [min] daagua

1 Lavagem prévia <2577 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos aniénicos
B Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de
limpeza e desinfecgdo
A-P Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencio e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Apos cada limpeza e desinfecao, verificar o produto quanto a limpeza, funcionamento e danos.
» Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que nédo funcionem.

Embalagem

» Guardar o produto na embalagem correspondente ou num cesto de rede adequado.

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

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

Esterilizar

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposigdo de 5 minutos
» Nocaso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicagdes do fabricante.

Utilizacao

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

B Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Pontos de orientacéo intraoperatorios

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

W Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

M Osinstrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao especiais da Aesculap
estdo completos e em boas condicdes para serem utilizados

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

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

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

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

informacbes:

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

B A funcéo das articulagées vizinhas pode ficar limitada por consequéncia do tratamento da fractura.

B Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

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

B O doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras de compor-
tamento respectivas. Os implantes nao suportam o peso nem assumem a fungdo de um osso séo. Seréo ilustrados
os riscos decorrentes de uma nao observancia das regras de comportamento.

W No caso de relaxamento, migragdo de fragmentos, assim como no caso da ocorréncia de pseudartroses, pode tor-
nar-se necessario proceder a uma intervencao de reviséo.

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

Risco de complicagdes no caso de aplicagdo incorrecta e/ou de diagnéstico errado

da fractura!

» Prestar atencéo para que se use pregos e parafusos com comprimentos e dia-
ATENQAO metros adequados a aplicagéo.

» Alinhar os implantes correctamente.

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

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

» Nao esforcar os instrumentos e implantes.

» Introduzir os pregos Targon® F/T/RF e, caso necessario, os pregos PF, na cavi-

ATENQAO dade medular, aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

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

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

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



0 cirurgido decide em funcao da indicagéo:
W se € necessario um travamento do implante.
B no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico ou dindmico.

Nota

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

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

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

cies danificadas na zona dos furos!

ATENCAO » Escolher o didametro perfurado correcto.

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

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

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

Remocgdo do implante

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

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

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

Nota

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

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

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

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

Gebruiksdoel

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

Materiaal

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

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

W Implantaatstaal conform 1SO 5832-1

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

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

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

Indicaties

Targon® PH/H gebruiken bij:

Meervoudige fragmentfracturen van de humeruskop tot aan 4-fragments fractuur (Targon® PH)

Gecombineerde humeruskop- en schachtfracturen (Targon® PH lang)

Stabiele of instabiele humerusschachtfracturen (Targon® H)

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Targon® PF gebruiken bij:

M Per-, inter- en subtrochanterische femurfracturen

Bovengenoemde breuken gecombineerd met ipsilaterale femoraalbreuken (Targon® PF lang)

Laterale dijbeenhalsfracturen gecombineerd met ipsilaterale femoraalbreuken (Targon® PF lang)

Laterale dijbeenhalsfracturen die zich uitstrekken tot in de trochanterische zones

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Targon® F/T gebruiken bij:

Open en gesloten schachtfracturen van femur en tibia

Reconstructies na tumorresectie ter hoogte van de botschacht

Verlengings-, verkortings- en correctieve osteotomieén in het schachtgedeelte

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Targon® RF gebruiken bij:

W Extra-articulaire fracturen van het distale femur (deze fracturen ook met ipsilaterale femoraalbreuken)

W Patignten met ipsilaterale knieprothese, heupprothese of andere proximale implantaten zoals bijv. dynamische
heupschroef

M Schachtfracturen waarbij extra proximale implantaten moeten worden aangebracht, bijv.ipsilaterale femurhals-
fracturen

B Schachtfracturen en extra vastnageling van de ipsilaterale tibia (zelfde, verlengde toegangsincisie)

B Pathologische fracturen

W Pseudoartrose

Absolute contra-indicaties

Targon® PH/H niet gebruiken bij:

B Fracturen tot 7 cm proximaal van de fossa olecrani

| Verbrijzelde kruin van de humeruskop (C3-fracturen)

W Geisoleerde knobbelbreuk

Targon® PF niet gebruiken bij:

B Mediale fracturen van de dijbeenhals

Targon® F/T niet gebruiken bij:

B Open en gesloten fracturen ter hoogte van het gewricht

B Fracturen ter hoogte van een femurtrochanter

Targon® RF niet gebruiken bij:

W Septische knie-artritis

In het algemeen niet gebruiken bij:

M Acute of chronische infecties

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

W Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Relatieve contra-indicaties

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

B Te verwachten overbelasting van het implantaat

W Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

W Mogelijk onvoldoende medewerking van de patiént

m Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

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

Neven- en wisselwerkingen

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

Peri-implantaire fracturen

Vertraagde of uitblijvende fractuurgenezing en vorming van pseudartrose

Vroege en latere infecties

Trombose, embolie

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

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

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Compartimentsyndroom

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

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

De chirurg moet zich voor de operatie vertrouwd maken met de Targon®-implantaten en de operatietechniek.
De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

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

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

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

Het testen en de goedkeuring van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten
gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

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

Bij dynamisering, dynamische vergrendeling of bij toepassing van compressie bestaat het risico dat de nagel en/of
de vergrendelingscomponenten in de buurt van het gewricht of uit het bot dwaalt. Houd daarom bij de implan-
tatie en bij de selectie van de lengte ook rekening met de glijweg van de implantaten en van de fragmenten.
Als er vergrendelingsgaten ter hoogte of in de buurt van de fractuurlijn zitten, dient men door de grotere hef-
boomwerking rekening te houden met een aanzienlijk zwaardere belasting. Dit kan tot implantaatfalen leiden.
Dienovereenkomstig moet de postoperatieve belasting worden verminderd of een volledige belasting pas na
botreconstructie worden nagestreefd.

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

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

Op dit moment zijn er nog geen bevindingen over het gedrag van het implantaat na botvorming. De ervaringen
met het implantaat laten in dit geval geen ongewoon grote opeenhoping van complicaties zien. Nadat de vor-
ming plaats heeft gevonden blijft het achterlaten van het implantaat in het lichaam belast met risico's waardoor
de gebruiker geconfronteerd wordt met de risico's van chirurgische verwijdering. De indicatie voor de verwijde-
ring van het implantaat is daarbij relatief en zelden verplicht. Ze wordt altijd individueel gesteld. Er is geen op
bewijsmateriaal gebaseerde aanbeveling. Daarnaast zal de bijbehorende, momenteel geldende richtlijn van de
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU) (Duitse Vereniging voor Traumachirurgie) worden toegepast.
Verwijder de transmedullaire bot- en fragmentcorrectieschroeven opnieuw nadat de nagel vergrendeld werd, of
hou er bij een toelaatbare belasting door de patiént rekening mee, dat de nagel door een ongunstige hefboom-
werking aan een verhoogde belasting kan worden blootgesteld.

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

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

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

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

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet op verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onder-
zoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit implantaat kan tot verwon-

WAARSCHUWING dingen bij de patiént leiden.

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

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

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

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

Aanbevolen tijdstippen voor nacontrole

- Voor de patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen

- 10-12 weken postoperatief

- 6 maanden postoperatief

- 12 maanden postoperatief

Bij implantatie van de nagel met behulp van een geleidingspen

- Gebruik een passende geleidingspen

- Vermijd vastklemming

- Voer een rontgencontrole van de geleidingspen uit

- Verwijder de geleidingspen voor de vergrendeling

Steriliteit

De implantaatcomponenten worden onsteriel geleverd.

De implantaatcomponenten zijn afzonderlijk verpakt.

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

Gebruik de implantaathouders om de implantaatcomponenten te reinigen, steriliseren en klaar te zetten.
Gebruik voor de reiniging/desinfectie een voor de reiniging geschikte zeefkorf.

Gebruik de systeemhouder uitsluitend voor de sterilisatie en om de steriele componenten klaar te zetten.

Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in de implantaatsysteemhouders niet met elkaar of met instrumen-
ten in contact komen.

Zorg ervoor dat de implantaatcomponenten in geen geval beschadigd worden.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsrichtlijnen

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

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

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder https://extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot de corrosie

leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalverdraag-

zaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. In het andere geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en desin-
fectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de juiste wijze onderhouden.

Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Targon®-Implantaten waarvoor de bovengenoemde beperkingen niet gelden, kunnen na een geschikte voorbereiding
opnieuw worden gesteriliseerd.

Gevaar voor de patiént!

Het product mag niet handmatig gezuiverd worden.

» Reinig het product uitsluitend machinaal.
GEVAAR

Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met

bloed, secreties en vloeistoffen!

» Gebruik nieuwe handsch n om de img en aan te reiken.

WAARSCHUWING » Houd de implantaatsysteemhouders afgedekt of gesloten.

» Verwijder de implantaatsysteemhouders gescheiden van de instrumenten-
zeefkorven.

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

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

» Reinig en desinfecteer de implantaatcomponenten machinaal.

» Hergebruik nooit intraoperatief verontreinigde implantaten.

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

WAARSCHUWING
Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé
Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie
Paragraaf Machinale reini-

ging/desinfectie en subhoofdstuk-
ken:

Machinale alkalische reiniging en ® Wegwerpspuit 20 ml
thermische desinfectie
B Leg het product op een voor

reiniging geschikte zeefkorf

(spoelschaduw vermijden) B Paragraaf Machinale alkalische

reiniging en thermische desin-
fectie

Machinale reiniging/desinfectie

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toe-
lating respectievelijk CE-merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T t Water- Chemie/opmerking
[*C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
1l Reinigen 55/131 10 DM-W m Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
M Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11*
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
» Na de machinale reiniging/desinfectie moeten zichtbare oppervlakken op resten worden gecontroleerd.

Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Product na elke reiniging en desinfectie controleren op: reinheid, functie en beschadiging.
» Beschadigd of niet-functionerend product onmiddellijk apart houden.

Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen.

» Verpak de zeefkorven volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. in Aesculap-steriele con-
tainers).

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

Steriliseren

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, verblijfstijd 5 min
» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

Toepassing

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

B Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

W Intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

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

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

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

tie:

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

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

B Na de fractuurbehandeling kan er pijn optreden.

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

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

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

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

Complicaties door een verkeerde toepassing en/of een verkeerde beoorde-

ling/behandeling van de fractuur!

» Zorg ervoor dat er nagels en schroeven met een passende lengte en diameter
worden gebruikt.

» Richt de implantaten correct.

WAARSCHUWING

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

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

» Oefen geen overdadige kracht uit op instrumenten of implantaten.

» Targon® F/T/RF Plaats de nagels en, indien nodig, PF nagels alleen met lichte
hamerslagen in de medullaire holte.

» Targon® PH/H Sla de nagels in geen geval erin om botbarsten te voorkomen.

» Controleer het inbrengpunt en corrigeer het eventueel.

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

WAARSCHUWING

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

Opmerking

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



Boorfouten, boorbreuken en geleidingsy euken al le voortijdig defect

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

vlakken in het gebied van de gaten!

WAARSCHUWING » Gebruik een boor met de juiste diameter.

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

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

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

Verwijdering van de implantaten

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

te verwijderen.

» Verwijder alle schroeven voor u de nagels verwijdert.

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

Opmerking

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

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

Verwijdering

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

Avsedd anvéndning

Implantatsystemet anvands for intramedulldr utjimning, stabilisering och fixering av frakturer i ldnga rorben.
Systemvarianter:
W Targon® PH/H

- Proximalt humerusstift

- Humerusskaftstift

W Targon® PF

- Proximalt larbensstift
W Targon®F

- Larbensstift
W Targon®T

- Skenbensstift

W Targon® RF

- Retrograd larbensstift
De enskilda systemen bestér av I3sstift, Idskomponenter (t.ex. skruvar, hylsor, stift och sa vidare) och tillhérande sar-
skilda implantationsinstrument.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

M ISOTAN®; smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

W Implantatstal enligt SO 5832-1

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

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

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

Indikationer

Anvind Targon® PH/H vid:

W Frakturer med multipla fragment upp till 4-fragmentfrakturer i Sverarmsbenets ledkula (Targon® PH)
® Kombinerade ledkule- och skaftfrakturer pa humerus (Targon® PH l&ng)

W Stabila eller instabila frakturer pd humerusskaft (Targon® H)

B Patologiska frakturer

m Pseudoartroser

Anvéand Targon® PF vid:

Per-, inter- och subtrokantira larbensfrakturer

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

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Anvind Targon® F/T vid:

Oppna och slutna larbensskaft- och skenbensfrakturer

Rekonstruktioner efter tumdrresektion i skaftomradet

Forlangnings-, forkortnings- och omstéaliningsosteotomier i skaftomradet

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Anvind Targon® RF vid:

Extraartikuldra distala larbensfrakturer (dven med ipsilaterala larbensskaftfrakturer)

Patienter med ipsilateral knéprotes, hoftprotes eller andra proximalt liggande implantat, t.ex. dynamisk hoftskruv
Skaftfrakturer som kréver ytterligare insdttning av proximala implantat, t.ex. ipsilaterala larbenshalsfrakturer
Skaftfraktur och extra stiftning av ipsilaterala tibia (likadant, forlangt dtkomstsnitt)

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Absoluta kontraindikationer

Anvind inte Targon® PH/H vid:

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

B Isolerad tuberkelspricka

Anvidnd inte Targon® PF vid:

B Mediala larbenshalsfrakturer

Anvind inte Targon® F/T vid:

m Oppna och slutna ledfrakturer

M Trokantdra larbensfrakturer

Anvind inte Targon® RF vid:

W Septisk kndartrit

Anvind generellt inte vid:

W Akuta eller kroniska infektioner

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

Relativa kontraindikationer

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

W Vid formodad framtida 6verbelastning av implantatet

B Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

B Forvintad dalig patientfdljsamhet

m Vid frammandekroppskanslighet for implantatmaterialen

En tilldmpning av produkten i dessa fall sker efter en individuell, kritisk bedémning av kirurgen.

Biverkningar och interaktioner

B Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, ndts eller gar sonder
W Ligesdndring och lossning av benfragment
B Periimplantara frakturer

B Fordrojd eller utebliven frakturlakning och pseudoartrosbildning
W Tidiga och sena infektioner

M Trombos, emboli

B Vivnadsreaktioner pa implantatmaterialen
W Skada pa omgivande vavnad, inklusive nerv- och karlskador

B Hematomer och sarlakningsrubbningar

B Begrénsad ledfunktion och rérlighet

W Begrdansad mojlighet till belastning av leden samt ledsmértor

m Compartmentsyndrom

B Smirtor i omradet dar stiftet gar in och kring laskomponenterna

Sakerhetsanvisningar

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

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

Anvénd implantatkomponenterna endast i de avsedda halen for stift.

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

Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéliningen av implantatkomponenterna.

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

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

kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begrénsningar eller

bristande asepsis.

F6lj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

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

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

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

komponenterna vandrar i leden eller ut ur benet. Rakna dérfér med implantatets glidvég, kontrollera fragmenten

och vilj en lamplig ldngd.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VARNING kan leda till patientskada.

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

W Anpassa belastningsokningen pa frakturen eller implantatet efter lakningsférloppet.

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

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

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

W Implantering av stift via styrspett
- Anvénd passande styrspett
- Undvik kldmning
- Kontrollera styrspettets ande med rontgen
- Ta bort styrspettet fore lasning

Sterilitet

B Implantatkomponenterna levereras ej sterila.

W Implantatkomponenterna ar forpackade en och en.

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

Anvind forvaringsstallen for implantatsystem for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

Anvind en tradkorg som &r lamplig fér rengéring for rengdringen/desinficeringen.

Anvidnd systemforvaringsstall endast for sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

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

Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omsténdigheter skadas.
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Validerad rengdringsprocess

Allmanna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir bédttre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

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

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculap  Extranet pd
https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmanna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslds och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande forrengdrings-

temperaturer p& >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, lakemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spénningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkin-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréda redan vid pH-virde >8 i anviandnings-/brukslésningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Targon®-implantat som inte omfattas av begransningarna ovan kan steriliseras pa nytt efter beredning.

Fara for patienten!

Produkten far inte prepareras manuellt.

» Upparbeta produkten uteslutande maskinellt.
FARA

Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

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

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nir implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstillen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

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

» Rena implantat far inte rengéras tillsammans med smutsiga instrument.

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

» Rengor och desinficera implantatkomp terna kinellt.

» Ateranvind inte implantat som har blivit smutsiga under operationen.

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

tion!

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

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens

Maskinell, alkalisk rengdring och
termisk desinfektion

Kapitel Maskinell rengéring/Desin-
ficering och underkapitel:

W Engangsspruta 20 ml

M Ligg produkten i en tradkorg
som &r lamplig for rengdring (se
till att rengéringsvétskan/vatt- )
net kommer at dverallt). ring

B Kapitel Maskinell alkalisk ren-
gdring och termisk desinfice-

Maskinell rengéring/Desinficering

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgard T t Vatten-  Kemikalier/anmérkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Férskdljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <59 anjoniska tensider
B Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r rena och fungerar och inte ar skadade.
» Sortera genast ut skadade eller icke funktionsdugliga produkter.

Forpackning

» Ldgg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg.

» Forpacka tradkorgarna pa ldmpligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap sterilbehallare).

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

Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte dverskrids.

Anvandning

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

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

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

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

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

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

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

B Efter frakturstodjandet kan funktionen hos angransande leder begransas.

W Smirtor kan uppsta vid stottning av frakturer.

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

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

Patienten maste informeras om grinserna for hur mycket implantatet kan belastas och fa forhallningsregler om

detta. Implantatet 6vertar inte den belastning och funktion som ett friskt ben klarar av. Riskerna med att inte

folja forhallningsreglerna ska klargoras for patienten.

B Vid implantatlossning, fragmentvandring eller pseudoartroser kan en revisionsoperation bli nédvandig.

W Patienten maste genomga regelbundna lakarkontroller.

Komplikationer pé grund av felaktig anviindning och/eller felaktig bedém-
ning/behandling av fraktur!
» Kontrollera att stiften och skruvarna som anvands har lampliga ldngder och

VARNING diametrar.
» Rikta implantaten korrekt.

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

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

» Utsitt inte instrument eller implantat for vald.

» For in Targon® F/T/RF-stiften och vid behov PF-stiften med litta hammarslag
VARNING i marghalan.

» Undvik benspringning genom att undvika att sla in Targon® PH/H-stift.

» Kontrollera stiftingangsstillet och korrigera vid behov.

» Borra upp mirghalan nagot om det &r svart att fora in ett stift.

Operatoren beslutar baserat pa indikationer:

W om en implantatlasning ar nddvandig.

B om en implantatlasning dr nddvéndig och om den ska vara statisk eller dynamisk.

Tips

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



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

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

skadas kring borrhalen!

VARNING » Vilj ratt borrdiameter.

» Fris ur borrhalen pa ingangssidan med planforsénkare eller bearbeta dem med
kdrnare.

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

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

Borttagning av implantat

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

» Ta bort stiften fran alla skruvar fore borttagningen.

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

Tips

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

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

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

Avfallshantering

» FGlj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
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Aesculap®
Targon® cucrembl ¢puKcMpylowmnx reo3peil ynakoBaHbl HecTe-
punbHO

Ha3zHauyeHmne
MMnnaHTaLVoHHaA cucTemMa MCNOnb3yeTcA AN MHTPaMeayNAPHOro WHUPOBaHUS, CTabunmnsauum n dprkca-
L1 NepenoMoB A/IMHHbIX TPY6UaTbX KOCTEiA.
CucTeMHble BapraHTbl:
® Targon® PH/H
- [poKcumanbHbIi rBO3/Ab ANA NNeYeBOii KOCTH
- [BO3ab ANnA Tena nneyeBomn KoCcTn
W Targon®PF
- TpoKcuManbHbiii 6eApeHHbI rBO3Ab
B Targon®F
- bepnpeHHbIii reo3ab
B Targon®T
- TB03ab Ans 6onbluebepLoBoi KOCTH
W Targon®RF
- PeTporpagHbiii 6eipeHHbIN rBO3ab
Kaxan KOHKpeTHasA cMcTema COCTOUT 13 GUKCUPYIOLLMX rBo3Ael, GUKCMPYIOLWMX KOMMOHEHTOB (Hanpumep,
BUHTOB, BTY/NOK, WITbIPEN 1 T.A.) U COOTBETCTBYIOLLETO CNeLanbHOro MHCTPYMEHTapyA AN UMNaHTaLum.

MaTtepman

Mcnonb3oBaHHble ANA N3roTOBNEHNA MMIAHTAaTOB MaTepuaribl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:
M ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBbIV cnnas Ti6AI4V cornacHo I1SO 5832-3
B Cranb Ana mnnaHTaToB cornacHo ISO 5832-1

TuTaHoBblE MMNAHTaTbl MOKPbITHI LIBETHOW OKCW/HO NNEHKO. BO3MOXHbI Hebonblune 3meHeHNA UBeTa,
HO OHW He OKa3blBaIOT BMAHNA Ha KaueCTBO UMMNaHTaTa.

ISOTAN® sBnsAeTcAa 3apermcTpupoBaHHON TOProBon Mapkoi ¢upmbl Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

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

MokasaHusa

Targon® PH/H npumeHseTca npu:

B MHorogpparmMeHTapHbIX nepenomax rofoBKM NieYeBoii KOCTY, Npu He 6onee Yem 4-pparmeHTapHOM nepe-

nome (Targon® PH)

KombUHMpoBaHHbIX Nepenomax ronosku 1 anadusa nnevesoi koctu (Targon® PH AnnHHbIN)

CTabunbHbIX MK HeCTabunbHbIX Nepenomax Avadusa nneyesoin koctu (Targon® H)

Matonoruyecknx nepenomax

MNcesnoapTposax

Targon® PF npumeHseTca npu:

HansepTenbHbix, UpessepTeNbHbIX M NOABEPTENbHbIX Nepenomax befpa

BblleHa3BaHHbIX Nepenomax B COUETaHUM C MncunaTepanbHbIMK nepenomamn avapusa GeapeHHon

koctu (Targon® PF B ANIMHHOM BapuaHTe)

JlaTepanbHbix Nepenomax ek 6ejpeHHON KOCTU B COYETaHWW C uncunaTepanbHbIMK Nepenomammn

Tena 6eaperHoit koctun (Targon® PF B IMHHOM BapunaHTe)

B JlaTepanbHbix Nepenomax Lweiikn 6eapa, KoTopble JOXOAAT 1O BEPTE/IbHOM 30HbI

M [laTonornyeckux nepenomax

W [ceBnoapTpo3sax

Targon® F/T npumeHsaeTca npu:

OTKpbITbIX 1 3aKPbITbIX Nepenomax Aradusa 6eapeHHol 1 bonbluebepLioBoii KocTeln

PeKOHCTpyKLMAX Nocne peseKumny onyxonu B 0bnactvi Tena Koctn

Yanunaowen, ykopaumsaloLein v KoppuripytoLLein octeoTommnm B obnact anadusa Koctn

MaTonoruyecknx nepenomax

MNcesnoapTtposax

Targon® RF nprmeHsaeTca npu:

B DKCTpa- M MHTPaapTUKYIAPHbIX NepenioMax AUCTanbHOro otaena (M Takux ke nepenomax ¢ uncunarepanb-
HbIMW Nepenomamu nadusa 6eApeHHoOI KOCTu)

B JleyeHun NaLMEHTOB C UNCUNaTePabHbIM KONEHHbIM 3HAONPOTE30M, HeJpeHHbIM SHAONPOTE30M VNN
[PYruMmn MMNaHTaTamMu B NPOKCUManbHOM OTAENe, KaK, Hanpumep, AUHaMUYeCKnin 6eipeHHbIf BUHT

B [py nepenomax amapusa KOCTU, KOrAa Heo6X0AVNMO elle AOMOHATENBHO MPUMEHUTL NPOKCUManbHbIe
MMMNaHTaTbl, HaNPUMep, NpY UNCMNaTepanbHbIX Nepenomax Wenkn 6efpeHHoN KocTu

B [py anadursapHOM nepenome 1 AONONHUTENbHOM GUKCMPOBaHNM UNCUnaTepanbHOro nepenoma 6onb
webepLioBO KOCTU (@aHaNOrMYHO, NPY PacLUMPEHHOM AOCTyne)

M [laTonornyeckux nepenomax

W [ceBnoapTpo3sax

A6CONIOTHDbIE MPOTUBONOKA3aHNA

Targon® PH/H He npumeHseTca npu:

B lepenomax fo 7 CM NPOKCUManbHO NoKTeBom AmKe (Fossa olecrani)

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

B /13011MpoBaHHOM OTpbIBE 6YrpUCTOCTN

Targon® PF He npumeHseTca npu:

B MepamnanbHbix nepenomax Wwemnku 6egpa

Targon® F/T He npumeHseTca npu:

B OTKPbITbIX 1 3aKPbITbIX Nepenomax B 06nacTu cyctaBa

M [pyn nepenomax B 061acTn BepTenos 6epeHHON KOCTN

Targon® RF He npumeHsAeTcA npu:

B CenTnyeckom apTpuTe KOJIEHHOTO CycTaBa

Hu B Koem cnyyae He NPUMEHATL Nput:

W OcTpoit Unn XpoHUYecKow NHdeKLn

B 3HauMTeNbHOM NOPaXXeHN N KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOPOE NPenATCTBYeT CTabuNnbHON UMMNaHTaLMN KOMMO-
HEHTOB MMMNaHTaTa

B OnyxonsAx KOCTU B 30He 3aKpenieHna UMnnaHTaTa

OTHOCMTENbHbIE npoTuBonoKasaHuAa

Cnepyiolwme ycnoBusa, No OTAENbHOCTV WAW B COYETaHWW, MOTYT CTaTb MPUUYMHON 3aMeJIeHna npoLecca
BbI3/JOPOB/IEHNA UMW NOCTaBUTb MO Yrpo3y ycnex onepawum:

B Oxupjaemasn neperpyska UMnnaHrara

M 3noynoTpebneHnn nekapcTBamm, HaPKOTUKaMU UNW anKorofbHOW 3aBUCMMOCTY

B OXupaemMoe HeoCTaTOUYHOe COTPYAHNYECTBO NaLmeHTa

B YyBCTBMTENIBHOCTY K MaTepranam yMriaHTara

MpuMeHeHe 13aenna B 3TUX cyyanx TpebyeT MHAVBUAYaNbHO KPUTUYECKOW OLEHKM XUPYProMm.

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3aUMOAeNCcTBME C APYrIMI NIeKapCTBEH-
HbIMW NpenapaTamm

B /I3MeHeHVe NooXeHus, pacluaTbiBaHe, N3HOC 1 PaspyLUeHe KOMMOHEHTOB NMMIaHTaTa
CMellyeHVe 1 paciuaTbiBaH1e GpparmeHToB KOCTn

MepurMnnaHTaTHbIE Nepenombl

TPy MeAneHHOM 3aXK1BIEHNM NEPEIOMA WY OTCYTCTBUM TAKOTO 3aXKMB/IEHsA 1 06Pa3oBaHMM NCeBfoap-
Tposos

PaHHve 1 no3aHvie nHbeKunn

Tpom603bl, 3M60n11M

Peakuus TkaHeil Ha MaTepyasbl UMMIaHTaTa

MoBpexpaeHe OKPy»KaloLVX TKaHell, BKMioYas NOBPeXAeHNA HEPBOB 1 COCYf0B
[eMaToMbl 1 HapyLUEH1E NPOLECCa 3aXKMBIIEHNS PaHbl

OrpaHuyeHre GyHKLUMUM CyCTaBa 1 NOfBUKHOCTY

OrpaHuyeHye Harpy3Km Ha CycTaB 1 CycTaBHble 601

CVHAPOM CAaBneHms

Mpu Gonsix B 0611aCTU BXOXKAEHUA FBO3AA 1 B 061aCTV GUKCUPYIOLYMX KOMIOHEHTOB

YKasaHus no Mepam 6e3onacHocTn

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajflexalliee NpoBe/ieHe OnepaTBHOrO BMeLlaTeNnbCTBa.

B Obuyne prCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPruYecknM BMeLLaTeNbCTBOM, B JAHHON MHCTPYKLMMU MO MPUMEHEHUIO
He OnmncaHbl.

B Xvpypr AO/MKeH Kak B TeOPWW, TaK 11 Ha NPaKTVKe BNafeTb NPY3HaHHbIMU TEXHUKaMM onepaLni.

B KOMMOHeHTbI MMNNaHTaTOB BCTaBAATL TOMbKO B CreLuanbHO NpelyCMOTPeHHble ANA 3TOro oTBepcTUA
rsosgen.

B Onepupytolmii Xupypr o6a3aH Ao NPOBeAeHNA onepaLmi 03HAKOMUTLCA C MMMIaHTaTammn Targon® n Tex-
HUKOW NpoBefieHNA onepaLuii.

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOAGOP KOMMOHEHTOB UMM/AHTaTOB U UX UMMNaHTaLMIO.

B MmnnanTaTbl Targon® paspellaeTca NPYMEHATb UCKTIUYUTENbHO C UMMMAHTaLMOHHbBIMU MHCTPYMEHTaMU
¢durpmbl Aesculap, cneyunanbHoO NpeAHasHaueHHbIMY /1A 3TOro.

B KomnaHua Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a OCNIOXKHEHWA, BO3HUKLIME B pe3ynbTaTe OWN6OYHOro
YCTaHOB/IEHUA NOKa3aHWiA, HeMpaBWIbHOro BbIGOPa UMNNIaHTaTa, HeNpPaBUIbHOTO COYeTaHKA KOMMOHEH-
TOB VIMMNaHTaTa 1 BbI6OPa TEXHUKI ONepaLy, a Takxe B pesysbTaTe HenpaBUbHOIO ONpefieneHus rpa-
HUL, MeTOAa NeYeHNA VNN HeCOBNIOAEHUA MPaBMN aCenTUKN.

B Heobxoanmo cobnioaatb MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO OTAENbHbIX KOMMOHEHTOB MMNNaHTaTa Aesculap.

B TecTvpoBaHVe 1 AOMNYCK KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa K MCMO/b30BaHI0 OCYLIECTBAANNCL B COYETaHUN C
KOMMOHeHTaMK, Npon3sseaeHHbIMU pupmoii Aesculap. B cnyyae MHOro KOMOGMHVPOBaHNA KOMMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba X1pypr.

B Henb3a KOMOMHUPOBATb KOMMNOHEHTbI UMM/AHTATA, BbiMyLEHHbIE Pa3NINYHBIMU NPOU3BOAUTENAMM.

B Henb3Aa ncnonb3oBaTb NOBPEX/EHHbIE UV yAaneHHbIe OnepaLioHHbIM MyTem KOMMOHEHTbI MMNaHTaTa.

B Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATb UMMNAHTaTbI, KOTOPbIE YXKe Gbin OAHAX bl NCMONb30BaHbI.

B [py AvHaMM3aLMK, AMHaMUYeckoi GrKcaLumm Wi NpYMeHeHU KOMMPeCcun CyLiecTByeT OnacHOCTb
TOrO, YTO rBO3/b U/VN GUKCHPYIOLLME KOMMOHEHTbI MPOHNKHYT B 06/1aCTb CyCTaBa UM BbINAYT 13 KOCTU.
Mo3ToMy Npy MMMNaHTaLUUn HEOHXOAMMO YUNTbIBaTb NYTb CKOMbXEHWA NMMNAHTATOB U GparMeHToB 1
NPYHUMATb ero B pacyeT Npu BbIGOpe ANUHbI.

B Ecw duKcmpyiowme oTBEPCTA HaXO[ATCA Ha YPOBHE MW B 06N1ACTV NIVHUM Nepenoma, cneflyeT NpuHi-
MaTb BO BHUMaHUe, YTO B Uiy GOMbLIEro pbluaroBOro BO3AENCTBUA CyLeCTBEHHO BO3PACTET HarpysKa.
7O MOXET NPUBECTU K BbIXOAlY MMNaHTaTa U3 cTpoA. COOTBETCTBEHHO, HEO6XOANMO YMEHbLINTL Nocne-
onepaLVioHHYI0 Harpy3Ky U pa3peLuunTb NOJHYI0 Harpy3Ky TONbKO NOC/e KOHCONMAALIMM KOCTU.

B OyHKUMOHaNbHbIN CPOK CYObl CUCTEMBI OFPaHNYeH NPOAOIKUTENBHOCTLIO KOHCONMAALIMM KOCTN. KOH-
conupaumsa, Kak NpaBuio, NPOUCXOANT B TeUEeHe TpexX MecALeB.

B [py Yupe3mepHOIl HarpysKe Ha MMNaHTaT CyLiecTByeT ONacHOCTb pa3siomMa MaTepuana. Ecnu saxuenexve
KOCTW He NPOVCXOANT WA UAET MeANIEHHO, MW eCNIN BO3HWKAET NCeBAoapTpo3, /v Npy YpesmepHon
VIV INUTENbHON Harpy3Ke Ha MMaHTaT, obecneybTe ymeHblUeHNe BO3/1eNCTBYIOLLMX Ha UMNaHTaT Cu.
JOCTUTHYTb 3TOrO MOXHO, HaNpUMep, NyTeM AVHaMU3aLMK.

B B HacToAWWIt MOMEHT HeT CBeAleHNIA O MOBEAIEHNM UMMNaHTaTa Noc/e KOHCONMAaaLnm KocTu. Mmelowniica
OMbIT MCMONb30BaHNA MMNIaHTaTa B 3TOM C/lyyae He yKa3blBaeT Ha HexapaKTepHOe yuallieHue OClIoXHe-
Huii. OcTaBneHne nMnnaHTaTa B Tene Nocsie OKOHYaHUA KOHCONMAALMM CBA3aHO C PUCKaMu, KOTopble
nonb3oBaTeNb JOMKEH CONOCTaBUTb C PUCKaMM OT ONepPaTBHOTO BMeLLaTeNbCTBa C LieNbio ero yaneHus.
Mpwv 3TOM NoKasaHuUA K yaneH1io MMMIaHTaTa OTHOCUTENbHbI U PeAKO ABNAITCA obA3aTenbHbIMU. OHK
BCeraa NHAUBMAY . Peko 1K, OCHO| Ha oKasaTenbCTBax, OTCyTCTBYIOT. OBbIUHO Crie-
[lyeT AeCTBOBATb COMNAaCHO COOTBETCTBYIOLLMM PYKOBOAALIMM yKazaHuaM HemeLikoro obLjecTsa TpaBma-
Tonorum (DGU).

B [locne ¢puKcaLuum reosga CHOBa yAannTb TpaHCMeyINIAPHbIE KOPPEKTUPOBOYHbIE BUHTLI ANA KOCTU 1 ee
¢bparmeHTOB MM NPy AOMYCTUMOI Harpy3sKe Ha NaLyeHTa yunTbiBaTh, YTO BCNEACTBIE HEraTUBHbIX pblya-
TrOBbIX BO3/Ie/CTBII MOXET BO3HUKHYTb OMAacHOCTb Ype3MepPHOI Harpysku Ha reo3fb.

B MmnnaxTaTbl Targon® Heo6X0AMMO yCTaHaBMBaTh TONIbKO TakM 06pa3om, UTobbl Nepeaasaemoe ycunue
6b1N10 He6ONbLINM U NepefjaBanoCh KOCTbio 3abNnaroBpeMeHHo.

B B nocneonepauyioHHbli Nepuoa HapAaay ¢ TPEHUPOBKON ABMKEHNIA 1 MblLLL, HEOOXOAUMO YAENUTb BHIA-
MaHue UHAMBMAYanbHOMY MHGOPMMPOBAHUIO MaLVieHTa.

B Pa3spelaeTca NPYMeHATb TONbKO OCTPble PexyLye MHCTPYMEHTbI, TaKue Kak, Hanpumep, cBepna, Hanpas-
nAwWmre CNuLbl U T.4.

B [py MMNNaHTaLMK N SKCMNAHTaLMN UMMNAHTATOB He JOMYyCKaTb NPUNoXKeHUa 6onbLion cunbl. B cnyvae
BO3HUKHOBEHVA Npobnem NpoBepATb MONOXKEHNE NMMIAHTATOB, GpParMeHTOB KOCTU U UHCTPYMEHTOB 1
aHanM3npoBaTb NPUYNHbI OWMG0K. Ecnn HeobxoAMMO, MOBTOPUTL NPe/ALECTBYOLME NPOLIeaYPbl U NPo-
BEPUTb NHCTPYMEHTbI (HanpuMep, He 3acopunach N Cnpanb ceepna).

WmMnnaHTaT He 6bin NpoTecTUPOBaH Ha 6€30NacHOCTb U COBMECTUMOCTD B

yc MP. Harp C unu apredakrtbl Bo Bpemsa MP o6cne-

He 6bInn NpoTecTUp Mp MR c naum-

BHUMAHVE €HTa, KoTopomy 6bin TMP AONpoTes, MOXeT npuse-
CTUKTL Ta.

B B unctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOKHbI ObITb JOKyMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI JaHHble 06 NCMoNb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMJIaHTaTa C yKa3aHeM HOMepOB U3JeNnii No KaTanory, HavMeHoBaHUA MMNaHTaTa,
a TaKKe C yKa3aHuem NapTuu 1, Npy HEOBXOANMOCTY, CEPUNHOTO HOMepa.

B YBennueHue Harpysku Ha MecTo nepesioma 1/unn Ha UMNNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOTO, KaK NpoTeKaeT Npo-
Llecc 3aKMBNeHNA.

B YT06bl B MaKCMManbHO paHHME CPOKM Pacro3HaTb BO3MOXHbIE UCTOUHUKM OWIMOOK UM OCNOXKHEHUS,
Heo6X0AVMO NepUOANYECKN MPOBOANTL COOTBETCTBYIOLLVIE KOHTPOMbHbIE MPOBEPKM Pe3ynbTaToB one-
pauun. InA TOYHOCTU AMarHo3a Heo6XOAVIMO fieNaTb PEHTreHOBCKME CHAMKM B NepefiHe-3afiHeil U meau-
anbHO-60KOBO NPoeKLUN.

B Cpokv nposefieHNA NocieonepaLyoHHbIX 06cne10BaHNIA, BUA Harpy3oK Nocsie onepawLyy 1 ancnaHcep-
Hoe 06CyX1BaHNe 3aBUCAT OT UHAMBUAYaNbHbIX 0COHEHHOCTeN NaLeHTa: ero Beca, Gpr3nNYecKon akTns-
HOCTW, OT BMAA U CTEMEHV TAXKECTU NepesiomMa N Hannuua Apyrux Tpasm y nauyeHTa. Kpome Toro, BaxkHyto
POnb UrpaeT pasmep UMMNIaHTaToB.

B PeKkomeHayeMble CPOKM MOC/ieonepaLnoHHbIX 0bcneaoBaHNit
- MMepen BbiNnCKON NauneHTa
- 10-12 Hepenb nocsnie onepayum
- Yepes 6 Mmecaues nocne onepauyuu
- Yepes 12 mecsues nocne onepayun

B VIMnnaHTauma reosasa Npy NOMOLLY HanpaBnaioLen CnuLibl
- TMpumeHaTb NoaxoAALLYIo HanNpaBNAILLYI0 CIULY
- He ponyckaTb 3aKknnH1BaHNA
- TpoBOAUTL PEHTTEHOBCKMIA KOHTPOSIb MONIOXKEHA KOHLIA HanpaBnAtoLLei cnuuibl
- MMepepn 61OKMPOBKO yAanuTb HanNpasnAIoLLYIo ClULY



CTepunbHOCTb

B KOMMOHEHTbI MMMIaHTaTa NoCTaBAAIOTCA HECTEPUIbHBIMU.

B KOMMOHeHTbI MMN/IaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAENbHOCTU.

» XpaHUTb KOMMOHEHTbI MMI/IaHTaTa B OPUTMHA/bHON YNIAKOBKE 1 BBIHAMATb MX 13 OPUTMHANBHOM 3alyuT
HO1 YNaKOBKM TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Mepef NCMosb30BaHNEM.

» [InAa 06paboTkm, CTepUnN3aLmnm 1 NOATOTOBKM K NPUMEHEHMIO B CTEPUIBHOM BUAE UCTONb30BaTh CreLiy-
anbHble CUCTEMbI A/1A XPaHEHNA UMMNAHTaToB.

» [Ins ounNCTKI/[e3NHGEKLMN TPUMEHSAT COOTBETCTBYIOLLYIO CETKY.

» CucTembl XpaHEHUs MPVUIMEHATb TOMbKO [/ CTEPUN3ALIMM U NOATOTOBKM B CTEPUSIBHOM BUAE.

» Ob6ecneunTb, 4TOGbI KOMMOHEHTbI UMMIAHTATOB B CUCTEMaX XPaHEHWA He KOHTaKTUPOBANV HN ipyT C ApY-
TOM, HU C UHCTPYMEHTaMu.

» Ob6ecrneumnTb, YTO6bl KOMMOHEHTbI IMMIAHTATOB HIN B KOEM Clyyae He Gbiiv MOBPEXAEeHbI.

yTBep)KAeHHbIe mMeToAbl NOAroTOBKN

O6Lme yKa3aHuA No TeXHUKe 6e30nacHoCTH
YkazaHue

Cobnodame HaYUOHANbHbIE NPEANUCAHUSA, HAUUOHATbHbIE U MeXOYHAPOOHbIe HOPMbI U AUPEKMUBbI, a MAKxXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6oeaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHolo Kpotiugensoa-fikoba (6KA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100amb delicmeyrouwue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MeEOUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Buibupas mexdy mawuHHOU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mK€, Mak Kak e 3mom ciy4ae pesysiemam o4ucmku sy4dwe u HaodexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa MosibKo Noce npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca obpaéomku. Omeem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amesib/UYo, NPosodALjee 06pabomky.

[ina ymeepx0deHus Ucno/b308a/1UCb PeKOMeHOOBAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuabl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAA CMepuu3ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHGHOpMayuio o No020mMosKe U COBMECMUMOCMU MAMepUasos CM. makxe Ha catime Aesculap
https://extranet.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memod naposoli cmepusu3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6uwme ykasaHusa

3acoxiume unu NpUAMNWKe Nocse onepaLmnn 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OYNCTKY WK cenaTb ee Heddh-

$eKTVBHO 1 BbI3BaTb KOPPO3MIO. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILIATh UHTEPBa, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay Npu-

MeHeHVeM 1 06paboTKOM, HeNb3A NPUMEHATb GUKCHPYIOLIMEe TeMMepaTypbl NpeaBapuTeNbHON 06paboTKu

>45 °C v Henb3A UCMonb30oBaTb GUKCHpyoLMe Ae3nHGULMpYIoLLVe CPeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:

anbaerug, cnupr).

MpeBblilweHe paspelleHHON A03VPOBKN HETPanN3aTopoB UM 0BLMX YNCTALYUX CPEACTB MOXKET Bbi3BaTb

XUMUYecKoe nospex/ieHne u/unn obecLeurBaHne NasepHbIX MapKUPOBOK, fleNana UX HepasinynmbIMm

BU3YyanbHO VUIN ANA CYNTBIBAIOLLVX YCTPONCTB.

Mopn BO3AeNCTBMEM XJIOpa MM XNOPCOAEePaLLMX OCTaTKOB, COAEPXKALUUXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHeHNAX,

OCTaBLIMXCA NOCNe onepauuu, B NekapcTsax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOJE, WCMONb3yemoii Ana

OUNCTKM, Ae3MHbEKLUM 1 CTEPUAN3ALMN, Ha W3AENUAX U3 MeTania MOTYT BO3HWKHYTb ouaru Kopposuu

(ToueyHas Koppo3uA, KOPPO3MA NOA HaNPAXKeHNeM), YTO NPUBEAET K paspyLueHunio n3genua. [ina ynaneHna

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOANMO B AOCTAaTOUHON CTEMEHM BbINONHUTL NPOMbIBKY MOHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fenme.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOCYINTD.

Pa3pewiaeTca ncnonb3osatb B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPbIe MPOBEPEHbI 1 JOMYLLEHb K

ncnonb3oBaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nn6o mapkuposka CE) n pekoMmeHA0BaHbI MPou3BoanTeNeM

XMMMKATOB C TOUKM 3PEHVA COBMECTUMOCTY C MaTepuanami. Bce ykasaHua no npumMeHeHuio NponssBoanTensa

XUMMUKaTOB [O/KHbI COBMIOAATBCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTMBHOM Cllyyae MOTYT BO3HUKHYTb pasnuyHble

npo6nembi:

B I3meHeHMA BO BHELLHEM BU/ie MaTepunasnos, Hanpumep, obecLiBeunBaHme UV U3MEHeHNe LiBeTa fieTanei,
V3rOTOBJIEHHbIX U3 TUTaHa UK anioMrHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE M3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN M3 3TOrO MaTepuana MOryT MOABUTbCA Yxe npu pH-nokasatene >8 AnAa npumMeHse-
Moro/paboyero cocTasa.

B Matepuan MoxeT 6biTb MOBPEX[eH, HanpuMep, KOPPO3WA, TPeLWHbI, Pa3pbiBbl, NPeXAeBPeMeHHbI
M3HOC Unu HabyxaHve.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA META/UINYECKUMU LWEeTKaMW UM UHBbIMW abpasvBHbIMA CPeACTBaMM,
NOBpPEeXAaloLLMMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B STOM C/lyyYae BO3HVKAeT OMacHOCTb KOPPOo3nu.

» [lononHuTenbHO noapobHble yKasaHua O TOM, Kak 006ecneunTb TUIMEHNYHYI0, HafleXHylo U Laga-
Lyto/coxpaHatoLLyto MaTepuabl MOBTOPHY0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauuii, Rote
Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBuibHbI yX04 3a UHCTpYMeHTamu".

Ouncrka/pesnHdekyna

Cneuvnd)uuecxvne YKa3aHuA no 6e3onacHOCTU BO BpemMsA NnoaroTtoBku
WmnnaxTatbl Targon@’, ANA KOTOPbIX BbllWeHa3BaHHble OrpaHNyYeHnsa He F[EVICTByIOT, MO>HO NOBTOPHO CTepn-
NM30BaTb NOC/Ie COOTBETCTBYIOLEN 06PabOTKY.

OnacHOCTb AnsA nayuneHTa!

PyuHas NofroToBKa nsgenuns sanpeLjeHa.

» MoproToBKa
OMACHOCTb Gom.

TbCA TO/IbKO MalWNHHbIM CNOCo-

ﬂ]’lﬂ KOMMOHEHTOB MMMJ1IaHTaTOB, KOTOPbI€ HY>XHO NOBTOPHO CTepUIN30BaTh:

Yrpo3solii AnA ycnewHoi NOBTOPHOM cTep ABNACTCA UHTP
TMBHOE 3arpsA3HeHMe KPOBbIO, CEKPETOM U XKupaKocTamu!

» [Ananepep; TaToB MC| Tb TONIbKO HOBbIE NepYaTKu.
BHUMAHUE » KoHTeiiHepbI AnA Xf TaTOB ilepXKaTb HAKPbITLIMU NN
3aKpbITbIMW.
» O6pabaTtbiBaTh KOH pbl ANA X§ TaToB OT, oT

CeTOK C MHCTPYMEeHTaMu.
» He ounwathb Hesary

TaTbl BMecTe C 3arp

WHCTPYMEeHTamMn.
> EcimHerc npucnoc 1 AnA xp TaToB,
‘r Ky TOB TaTOB HYXXHO np ANTDb NO OTAENb-
HOCTM 1 pa3genbHo. O6ecneunTb NPy 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTbI
TaToOB He 6bIN p 1,

» B Tb Y10 OUMCTKY 1 dexu TOB
VMNNAHTaTOB.

» He K Tb NOBTOPHO TaTbl, 3arf no Bpems onepa-
ynm.

Mp. WM KOC 3arp poop CTaBUT NOJ COM-

HeHMne BO3MOXXHOCTb NOBTOPHO cTepunusavun!

» [ocne NpAMOro uny KOCBEHHOTO 3arf TaToB Kp

BHUMAHUE Henb3A NPOBOANTb UX NOBTOPHYIO 06P3601’Ky.

YTBepXKeHHbI MeToA OUNCTKY 1 Ae3nHbeKkuun

YTBepXKAeHHbI MeTop 0OcobeHHOCTH Ccbinka
MalunHHas WenoyHan ouncTka | OpgHOPa30BbIii WNPUL 20 M Paspen MawwuHHas ounctka /
TepMuyeckan Ae3nHdpeKumna ne3nHdeKura 1 noapasaen: pas-

YknagbiBatb nspenue B CeTky, nen:

cneyuanbHO NpeHasHayeH-
HyI0 ANA NpoBeaeHns
OUUCTKM (He JOMycKaTb,
yTO6bI KaKne-HMbyab sne-
MEHTbI M3Aenuns OCTannch
HeobpaboTaHHbIMK).

W Pasgen MawuHHas wenouy-
HasA OuUNCTKa U TepMmMyecKas
Ae3nHdekuna

MawunHHas ouncTka / gesmHdekyma n nogpasgen:

YkasaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00IXeH UMemb NPoBepeHHyIo cmeneHb 3(pekmusHocmu (Hanpumep,
donyck FDA unu mapkuposky CE).

YkasaHue

TMpumeHrsaemeili npubop 01 o4UCMKU U 0e3UHpEKUUU HEOBXOO0UMO pe2yiApHO NPO8EPAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CTyKu8aHue.

MalwunHHanA WwenoYyHasa ouncTKa U TepMmnyeckas aesnHekuyua
Tun npubopa: Mprbop oaHOKaMepHbI ANA OUNCTKW/Ae3nHbeKLnn 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t Kauectso Xumna/Mpumeyanvne
[°C/°F] [mMunH] BOAbI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpoMbIBKa
L} Ouncrka 55/131 10 no-s B KOHUEHTpaT, enouHoit:
- pH~13
- aHuoHuyeckme MNAB <5 %
B Pa6ouni pacteop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexxyTouHas >10/50 1 no-8 -
NpOMbIBKa
v TepmopesunHdpekymna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUNCTKU 1 Ae3nHbeKLnm
M-s: MuTtbeBas Boga
Mo-8: MonHocTblo obecconeHHaa Boaa (AeMuHepann3oBaHHasA, MO MUKPOBUONOrMyeckum

nokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NiNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne MalVHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLMI NPOBEPUTb, HE OCTaNNCh NI Ha MOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpAs-
HEHWA.

KOHTPO]’Ib, TexXHn4yeckoe 06Cﬂy)KI/IBaHI/Ie N npoBepkKa

» OxnaguTb U3fenvie 4O KOMHaTHOM TemnepaTypbl.

» [Mocrie KaX[OoM OUNCTKY 1 Ae3VHEKLNN MPOBEPUTL U3LEINE HA: YNCTOTY, GYHKLIMOHAIBHOCTb 1 OTCYTCT-
BYIE NOBPEXAEHMUIA.

» [oBpexaeHHoe un UMeloLee GyHKLMOHaMbHbIE HapyLIEHUA U3Aenie Cpasy e 0To6paTb 1 yanuTb.

YnakoBKa

» [NomecTutb nspenvie B cneynanbHyo eMKOCTb A1 XpaHeHUA NN B NOAXOAALLYIO CETKY.

> YnakoBaTb CeTKM COrflaCHO MeToAy CTepunusauuy (Hanpyumep, B CTEPUNMU3ALMOHHbIE KOHTEHepbl
Aesculap).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO ynakoOBKa npeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpAa3HeHne n3fenna BO Bpema XpaHeHus.

Crepunusauyus

> YTBepXAEHHbI MEeTOA CTepUnn3aLum
- MapoBas cTepunmsauyus GpPakLVOHNPOBAHHbLIM BaKyyMHbIM METO[OM
- Maposon ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytepxaeHHbiii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusayua ¢opBaKyyMHbIM METOZIOM Npy TemnepaType 134 °C co BpeMeHeM BblAepXKN 5 MUH

> I'Ip|/| O,ElHOBpeMEHHOIZ cTepunmsaymn HeCKONbKUX U3aenmn B NnapoBoOM CTepunnsaTope: yﬁeF[I/ITbCﬂ, YTO He
npesblleHa MakcumanbHaa AonycTtumas 3arpyska napoBoro ctepunmMsatopa cornacHoO npeanncaHuam
V3roToBUTeNA.



MpumeHeHve

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

cnepylouee:

M Bbi6op v pasmepbl KOMNOHEHTOB UMMNaHTaTa

B Mo3nLMOHMPOBaHE KOMMOHEHTOB NMIUIAHTaTa B KOCTU

B VHTpaonepaLyoHHble OPUEHTUPOBOUHbIE TOUKN

Mepep ncnonb3oBaHreM AOMKHbI GbITb BLINOHEHbI CleayloLye YCIOBUA:

B Hannume Bcex HEOHXOAVNMBIX KOMIMOHEHTOB UMIIAHTaTa

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

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

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

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

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

cornacue co cnefyiowmnmmn CBefeHNAMN:

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

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

CyCTaBoB.

lMocne ycTaHOBKM MMMNAHTaTOB MOTYT OLLYLATbCs 60/U.

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

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

TbIBaHWA UMM/IaHTaTa UM pasfioMa MaTepuana.

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

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

B MayueHT JOMKEH HaXOANTBCA MOA PEryAPHBIM MEAVNLIMHCKIM HablogeHem.

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

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

OnacHocTb reo3ps, aedoy rBO3AA WK paspy
Koctum!
» He npumensiiTe cuny, paboTtas c MHCTPYMEHTaMn U UMANIaHTaTaMu.
BHUMAHUE » Targon® F/T/RF n PF reo3an BBOANTbL B KOCTHOMO3TOBYIO NONOCTb
TONbKO /Ierkumu yaapamm MosioTKa.
» Hu B Koem cnyyae He B6uBaTb Targon® PH/H reo3au, 4to6bl He gony-
CTUTb paspyLuIeHna KocTu.

» TlpoBepunTb TOUKY rBo3As; ecnu ppeKTH-
poBaTtb.

» Ecnu reospb Noxo BXOAWUT, HEMHOFO PaccBepANTb KOCTHO-MO3IOBYI0
nonocTb.

OnepupyioWuii XMpypr peLlaeT B 3aBUCUMOCTY OT NoKasaHui:
B Heo6xoavma v 6NIOKNPOBKa UMMaHTaTa.
B ecnm 6NOKMPOBKa MMMNaHTaTa HyXHa, TO J0/XKHa /I OHa BbITb CTaTUYECKON N ANHAMNYECKOIA.

YkazaHue

[ina 6rokuposKu, npu Komopoul omcymcmeyem Hasu2ayuoHHeIl npubop, pupma Aesculap pekomeHdyem 6s10-
KUpo8Ky no “Memody c0600HOU pyKu” npu ycosuu ucnose3osaHus demekmopa C-Bogen u nunomHozo nasep-
HO20 JTy4a usu ¢ y2no8ot nepedayeli, nponyckaioweli peHmMaeHo8CKOe U3JTydeHue.

Ecnn B pesynbTare cBep p TI B 0611aCTN NPOCBEP/IEHHBIX
oTBepcTuin 06pasyioTca Tp 3TO MOXeT np T™ K B HaBM-
rauun npy cBey cBepnau K weii Cnnubl, a TaKxkKe
BHUMAHVE K npexpesy y BbIXOAY TaTa u3 ctpos!
Bbi6upaiiTe npaBuAbHbIA AUaMeTp cBepna.
» TouKM BXOXKAEHNA CBepna pOBHO $pesep Tb 1 unm obpa-

60TaTh KepHepom.
» Bcerpa ucnonb3oBaTh OCTPble CBEPNA M HaNpaBAAIoLWe CANLbI, CBep-

nNTb OCTOp n6e36 onp cunbl. Henb3a ponyckatb
oT or p o p

» Bo BpemsaA LeHTp pouecca pasMmeTKn u ceep He nf aTb
cuny K HaBurauy y npubopy, He sepopmup Tb M He CKpy4MBaTh
ero.

YaaneHune umnnaHTaTta

ﬂeHaLLlI/IVI Bpay peluaeT BONPOC O TOM, Koraa cnegyer YacTUYHO UNn NONHOCTbIO NyTeéM ONepaTUBHOro Bme-

waTenbCTBa yaanAaATb MUMNAaHTaTbl, UCMOJSIb30BaHHbIE ANA OCTeOCUHTEe3a.

» [lepen yaaneHvem reosaei yaanuTb BCe BUHTDI.

| 4 Y,ElanﬂTb reo3av nerknmun, 6bICprIMVI yoapamn 1 npy noMoLn 3KCTPakTopa, BbITArnBawLwero 6onta n
wnnueBsoro MonoTKa.

YkazaHue

Mpu ydaneHuu umMnnIaHmMamos Mozym 803HUKAMb CJIOXHOCMU 8 8ude 3aCmpesaHus UMnIaHMama, epacma-
HUA KOCMHOU mKaru u m. 0. [Ipu HenpasubHOM UCNO/IL30BAHUU UMNJIGHMAMbI U/UNU UHCMPYMeHMbI Mo2ym
66imb NospexOeHbl. B makux cyqasx pekomeHOyemca cneyuanbHbeiti uHCMpymeHRmaput, KOmopbit MOXHO
3anpocume y ¢pupmbl Aesculap.

Takol uHcmpymeHmaputi 0o/mxeH 66iMb 8 HANUYUU KAXObIl pa3 npu nposedeHuu 3kcnaaHmayuu. na obsno-
MUBWUXCA UMNIGHMAMO8 Makxe umeemcsa cneyuansHell uHcmpymenm. Cobnodame coomeemcmeyroujee
pyK0800Ccmeo no 3kcniyamayuu!

Bonee noapo6Hylo nHpopmaLmio o cucTemax umnnaHTatos Aesculap Bbl MoxeTe nosyunTb B KOMMaHUM
B. Braun/Aesculap vunu B cooTeTcTBytowem dunuane B. Braun/Aesculap.

YTunusauna

» Cobnilopalite npegnucaHns, AeNCTBYIOWME B Ballei CTPaHe, NpU YTUAM3aLuumn Unv BTOPUYHON nepepa-
60TKe n3paenvs, ero KOMNOHEHTOB N YNakoBKU.
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Aesculap”
Blokovaci systémy Targon®, nesterilné balené

Urceni ucelu
Systém implantatd se pouziva k intramedularnimu dlahovani, stabilizaci a fixaci fraktur dlouhych rourovitych kosti.
Varianty systému:
W Targon® PH/H
- Proximalni hteb pro kost pazni
- Hreb pro zlomeniny diafyzy humeru

W Targon® PF

- Proximalni femoralni hfeb
W Targon®F

- Femoralni hfeb
W Targon®T

- Tibidlni hieb

W Targon® RF

- Retrogradni femoralni hreb
Jednotlivé systémy obsahuji heby se zajisténim a, uzaviraci komponenty (napf. Srouby, objimky, piny atd.) a pfislusné
specialni zavadéci instrumentarium.

Material

Materidly pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

W Implantatova ocel podle ISO 5832-1

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

ISOTAN® je registrovana obchodni znatka spolecnosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

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

Indikace

Targon® PH/H pouZivejte pfi:

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

Kombinované fraktury hlavice a diafyzy pazni kosti (Targon® PH dlouhy)

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

Patologickych frakturach

Pseudoartrozach

Targon® PF pouzivejte pfi:

Per-, inter- a subtrochanterickych frakturach femuru

VWy3e uvedenych frakturach kombinovanych s ipsilateralnimi frakturami femuru (Targon® PF dlouhy)

Lateralnich frakturach kréku stehenni kosti s ipsilateralnimi frakturami diafyzy femuru (Targon® PF dlouhy)

Lateralnich frakturach kréku stehenni kosti, které se rozsifuji az do trochanterickych zén

Patologickych frakturach

Pseudoartrozach

Targon® F/T pouzivejte pfi:

Otevienych a zavienych frakturach diafyzy femuru a tibie

Rekonstrukeich po resekci tumoru v oblasti diafyzy

Prodluzovacich, zkracovacich a rekonstrukénich osteotomiich v oblasti diafyzy

Patologickych frakturach

Pseudoartrozach

Targon® RF pouzivejte:

W Pfi extraartikuldrnich frakturach distalniho femuru (tyto fraktury také sipsilaterdlnimi frakturami diafyzy
femuru)

W U pacientu s ipsilateralni kolenni protézou, kyCelni protézou nebo jinymi proximainé viozenymi implantaty jako
napf. dynamickym kycelnim Sroubem

m U fraktur diafyzy, u kterych je potieba dodate¢né nasadit implantaty proximalng, napf. u ipsilateranich frakturach
femuru

| U fraktur diafyzy a dodate¢ného pouZiti hfebl u ipsilaterdlni tibie (stejnd, prodlouzend pfistupova incize)

W Pri patologickych frakturach

W P¥i pseudoartrézach

Absolutni kontraindikace

Targon® PH/H nepouZivejte pfi:

B Fraktury do 7 cm proximalné od fossa olecrani

W Roztfisténé hlavové kaloté na hlavici pazni kosti (fraktury C3)
W |zolovana fraktura hlavice pazni kosti

Targon® PF nepouzivejte pfi:

B Medialnich zlomeninach kréku stehenni kosti

Targon® F/T nepouZivejte pfi:

W Otevienych a zavienych frakturach v oblasti kloubd

W Trochantérnich frakturach femuru

Targon® RF nepouzivejte pfi:

W Septické artritidé kolene

Zasadné nepouzivejte u:

M Akutni nebo chronické infekce

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

Relativni kontraindikace

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

W Ocekavané pretizeni implantatu

W Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

W Ocekavana nedostatecna spoluprace pacienta

B Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

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

Vedlejsi Gcinky a interakce

B Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomeni soucasti implantatu
W Zména polohy a uvolnéni fragmentd kosti
B Fraktura periimplantarni kosti

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

B Trombozy, embolie

B Reakce tkani na materialy implantatu
W Poranéni okolni tkané€, véetné poranéni nervii a cév

B Hematomy a poruchy hojeni rany

B Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

W Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

B Kompartment- syndrom

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

Bezpecnostni pokyny

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

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

Komponenty implantatu pouZivejte pouze v otvorech hiebl pro né uréenych.

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

Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Implantaty Targon® se smi implantovat pouze za pouziti k tomu uréenych implanta¢nich nastroji Aesculap.

Aesculap nezodpovida za komplikace v disledku nespravného urceni indikace, volby implantatu, nespravné kom-

binace komponent implantatu a operaéni techniky jakoz i omezenimi metody osetfeni nebo chybéjici asepse.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

Testovani a schvéleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé

odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl nelze pouZivat.

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

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

nenta v oblasti kloubu z kosti vyleze. Proto je zapotebi pfi implantaci zohlednit kluzné drahy implantata a frag-

mentd a tyto pfi volbé délky pridat.

W Pokud se uzaviraci otvory nachazeji ve vysce, pfip. v oblasti linie fraktury, je zapotebi pocitat v diisledku zvySe-
ného pakového efektu s podstatné vyssim zatizenim. Toto mize mit za nasledek selhani implantatu. Pooperacni
zatiZeni je zapotfebi odpovidajicim zplsobem sniZzit, pfip. se o pIné zatizeni pokouset teprve po sristu kosti.

W Funkéni Zivotnost systému je omezena na dobu do konsolidace kosti. Ke konsolidaci dojde zpravidla béhem tii
mésicd.

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

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

W Transmedularni kostni a fragmentélni korekéni Srouby po uzavieni hfebu znovu odstrafite nebo pfi dovoleném
zatizeni pacienta zohlednéte, Ze pfi nepfiznivém pakoveé tcinku muze bat hieb vystaveny zvySenému namahani.

M Implantaty Targon® nasazujte pouze tak, aby pfenasené sily byly nizké a aby byly vcas prebirany kostmi.

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

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

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

Implantat nebyl zkousen na bezpecnost a kompatibilitu v prostfedi magnetické

rezonance. Nebyl testovan na zahtati, pohyby a obrazové artefakty pfi vySetfeni

magnetickou rezonanci. Skenovani pacienta s timto implantatem pomoci MR
VAROVANI mizZe vést k poranéni pacienta.

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

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

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

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

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

B Implantace hiebu prostfednictvim vodiciho trnu
- Pouzijte vhodny vodici trn
- Zabrante zaseknuti
- Konec vodiciho trnu kontrolujte pod rentgenem
- Pred uzaméenim vodici trn odstranite

Sterilita

® Komponenty implantatu se dodavaji v nesterilnim stavu.

B Komponenty implantatu jsou baleny jednotlivé.

» Komponenty implantatu skladujte v origindlnim obalu a z origindlniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostiedné pred jejich nasazenim.

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

» K &isténi/dezinfekci pouzivejte pouze sitovy kosik vhodny k ¢isténi.

» Systémové uloZeni pouzivejte pouze ke sterilizaci a ke sterilni pfipravé.

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

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



Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Upozornéni

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

K validovdni byly pouzity doporucené chemikdlie.

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

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndsenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
https//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouzitim a upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixacni teploty k

predCisténi >45 °C a nemély pouZivat zadné fixacni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskli na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chlorid, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchynské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkové koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobk{. K odstranéni je zapotfebi dostate¢ny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouZivat pouze prezkouSené a schvalené procesni chemikalie (napF. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materialii. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném piipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku miZe dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné tpravé Setrné vici materialu a zachovavajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervend brozura - Péce o
nastroje”.

Cisténi/dezinfekce

Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pfipravy specifické pro vyrobek
ImplantatyTargon®, u kterych neplati vyse uvedena omezeni, je mozné po prislusné Upravé opétovné sterilizovat.

Ohrozeni pacienta!

Vyrobek se nesmi predsterilizacné pfipravovat ruéné.

» Vyrobek predsterilizacné pfipravujte vyhradné strojné.
NEBEZPECI

U komponent implantatd, které maji byt resterilizovany:

Ohrozeni moznosti resterilizace pfi zne€isténi krvi, sekrety a kapalinami v prabéhu

operace!

» K podavani implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k uloZeni implantatu udrzujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantatu dekontaminujte oddélené od sitovych kosu na
nastroje.

» Neznecisténé implantaty se nesméji Cistit spolecné se znecisténymi nastroji.

» Pokud neni k dispozici systém k ulozeni implantatu, oetfujte komponenty
implantata jednotlivé a oddélené. Pfitom Cte, aby se komp y
implantatu neposkodily.

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

» Intraoperativné znecisténé implantaty nepouzivejte opétovné.

Ohrozeni schopnosti resterilizace v dusledku pfimé nebo nepfimé kontaminace!
» Implantaty po pfimé nebo nepfimé kontaminaci krvi znovu pfedsterilizaéné
nepfipravujte.
VAROVAN{

Validovany postup ¢isténi a dezinfekce

Validovany postup Zvlastnosti Reference

Kapitola Strojni ¢isténi/dezinfekce
a podkapitola:

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna m Stiikacka k jednorazovému
dezinfekce pouziti 20 ml
B Vyrobek ukladejte do sitového B Kapitola Strojni alkalické ¢is-
koge uréeného k &igténi téni a tepelna desinfekce
(zabrante vzniku oplachovych
stind).

Strojni ¢isténi/dezinfekce

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN
EN ISO 15883).

Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Strojni alkalické Cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

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

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

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vsechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Po kazdém CiSténi a dezinfekei zkontrolujte ¢istotu, funkénost a poskozeni vyrobku.
» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte.

Baleni

» Vyrobek uloZte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového kose.
» Sitovy ko$ zabalte v souladu se sterilizaénim procesem (napF. ve sterilnich kontejnerech Aesculap).
» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Sterilizace
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakénim vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakénim vakuu pfi teploté 134 °C, doba pUsobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobkid v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k pfekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokynd vyrobcee.

Pouziti

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

B Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Intraoperativni orientacni body

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

B Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W Implantaéni nastroje véetné specidlnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v plném rozsahu

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

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

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

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

B Po odetfeni fraktury maze dojit k omezeni sousedicich kloubu.

W Po osetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

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

W Pacienta je zapotiebi poucit 0 meznim zatéZovani implantatu a musi také dostat informaci o pfislusnych pravi-
dlech chovani. Implantaty nepfeberou v pIné mife zatizeni a funkci, jaké zvlada zdrava kost. Je zapotiebi pacien-
tovi dlirazné vylicit rizika, které se mohou vyskytnout pfi prekroceni téchto pravidel chovani.

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

W Pacient se musi podrobovat pravidelnym Iékafskym pooperaénim kontrolam.

Nebezpeéi komplikaci v dusledku nespravného pouziti a/nebo nespravného posou-

zeni/oSetfeni fraktury!

» Zajistéte, aby byly pouZité hieby a $rouby vhodné délky a o vhodném priiméru.
VAROVANI » Implantaty spravné nastavte.

» Kontrola spravné montaze hrebu v cilovém pristroji: Vrtak vsurite do vrtaciho pouzdra a cilového otvoru a vedte
ho skrz otvor hrebu.
Nebezpecdi zaseknuti hfebu, ohnuti hfebu nebo rozstipnuti kosti!
» Na instrumenty nebo implantaty nevyvijejte nasili.
» Hreby Targon® F/T/RF a - je-li zapot¥ebi - hieby PF zavadéjte do dFefiové

VAROVANI dutiny pouze lehkymi udery kladiva.
» Hreby Targon® PH/H v Zadném pFipadé nezatloukejte, aby jste predesli odsté-
peni kosti.

» Zkontrolujte vstupni bod hfebu, v pfipadé potieby upravte.
» Pokud se da hieb zavadét tézko, diefiovou dutinu mirné navrtejte.

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

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



Nebezpeéi minuti vrtaného cile, zZlomeni vrtaku a zlomeni vodicich bodcu, jakoZ i

predCasné selhani implantatu v dusledku tvorby trhlinek na poskozeném povrchu

v oblasti otvori!

VAROVANI » \Vyberte spravny primér vrtaku.

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

» Vzdy pouzivejte ostré vrtaky a vodici Sidla, vrtejte opatrné a bez vynakladani
VE&tsi sily. Je zapot¥ebi zabranit odchylkam sméru.

» Pfi j ani, plochém zapusténi a vrtani nevyvijejte na cilovy pfistroj silu,

cilovy pristroj neohybejte ani nepretacejte.

Odstranéni implantatu

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

» Pred odstranénim hiebl odstrante viechny Srouby.

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

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

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

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

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

Likvidace

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

Distributor

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

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

Przeznaczenie

System implantow jest stosowany do $rddszpikowej, stabilizacji i unieruchamiania ztaman kosci dtugich.
Warianty systemu:
W Targon® PH/H
- Proksymalny gwozdz kosci ramieniowe;j
- Gwozdz trzonu kosci ramieniowej
W Targon® PF
- Proksymalny gwozdz kosci udowe;j
W Targon®F
- Gwozdz kosci udowej
W Targon®T
- Gwozdz kosci piszczelowej
W Targon® RF
- Gwozdz kosci udowej retrograde
Poszczegolne systemy sktadaja sie z gwozdzi ryglowanych, elementow blokady (jak np. $ruby, tuleje, piny itp.) i spe-
cjalnego instrumentarium implantacyjnego.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantow wymienione sg na opakowaniach:

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

W Stal implantowa zgodna z norma 1SO 5832-1

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

ISOTAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Wskazania

Targon® PH/H nalezy stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:

Ztamania wielofragmentowe gtowy kosci ramieniowej do 4 fragmentéw (Targon® PH)

Ztamanie gfowy kosci ramiennej potaczone ze ztamaniem jej trzonu (dtugie Targon® PH)

Stabilne lub niestabilne ztamania trzonu ko$ci ramieniowej (Targon® H)

Ztamania patologiczne

Pseudoartroz

Targon® PF nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

B Nad-, $réd- i podkretarzowe ztamania kosci udowej

M Ww. ztamania potaczone z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej (Targon® PF dtugi)

M Lateralne ztamania szyjki kosci udowej potgczone z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej (Targon® PF
dtugi)

W Llateralne ztamania szyjki kosci udowej, ktdre rozciggajq sie az do stref kretarza

W Ztamania patologiczne

B Pseudoartroz

Targon® F/T nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

Otwartych i zamknigtych ztaman trzonéw kosci udowe;j i piszczelowej

Rekonstrukeji po resekcjach guzéw w okolicy trzonu

Osteotomia wydtuzajaca, skracajgca i przestawiajaca w obrebie trzonu

W przypadkach ztaman patologicznych

Pseudoartroz

Targon® RF nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

M Pozastawowych ztamaniach dystalnego konca kosci udowej (takze takich ztamaniach potaczonych
z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej)

m U pacjentéw z ipsilateralng proteza kolana, protezg stawu biodrowego lub innym proksymalnie pofozonym
implantem, np. z dynamiczna $ruba biodrowg

W Ztamaniach trzonu, w przypadku ktorych dodatkowo musza by¢ zastosowane implanty proksymalne, np. przy
ipsilateralnych ztamaniach kosci udowej

B Przy ztamaniach trzonu i jednoczesnym gwozdziowaniu ipsilateralnej piszczeli (réwne, wydtuzone naciecie
dostepu)

W Ztamania patologiczne

B Pseudoartroz

Przeciwwskazania bezwzgledne

Targon® PH/H nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

W Ztaman do 7 cm proksymalnie do dotu wyrostka tokciowego

M Rozkawatkowaniach gtowy kosci ramieniowej (ztamania C3)

W |zolowane wyrwanie guzka wigkszego

Targon® PF nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

W Podgtowowe ztamania szyjki kosci udowej

Targon® F/T nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

W Otwartych i zamknigtych ztaman w obrebie stawu

W Kretarzowego ztamania kosci udowej

Targon® RF nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

W Septyczne zapalenie stawu kolanowego

Generalnie nie nalezy stosowac¢ w przypadkach:

W Ostre lub przewlekte infekcje

W Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, moga prowadzi¢ do opéznionego gojenia lub stanowi¢ zagroze-
nie dla powodzenia operacji:

W Spodziewane przecigzenie implantu

B Naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

M Oczekiwana niewystarczajaca wspotpraca ze strony pacjenta

W Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkeji implantu

Zastosowanie produktu wymaga w tych przypadkach indywidualnej, krytycznej oceny ze strony operujgcego chi-
rurga.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

W Przemieszczenie sig, obluzowanie sig, zuzycie lub peknigcie elementéw systemu
W Zmiany potozenia i obluzowania fragmentow kosci

Ztamania okotoimplantowe

Opdznionego lub niezachodzacego gojenia ztamania i tworzenia pseudoartroz
Infekcje pierwotne i wtérne.

Zakrzepica, zatory zylne

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Uszkodzenie sgsiadujacej tkanki, facznie z uszkodzeniem nerwdw i naczyn
Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Ograniczona funkcja stawu i ruchomos¢

Béle stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Zespotu ciasnoty

Bolu w okolicy miejsc wprowadzenia gwozdzi i w okolicy elementow ryglujgcych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0ogélnych czynnikdw ryzyka zwiazanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

B Komponenty implantu stosowac tylko w przewidzianych dla nich otworach gwozdzi.

M Operator ma obowigzek zapoznac sie z implantami i technika operacyjng Targon® przed operacja.

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

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

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawidfowych wskazan, wyboru niewtas-
ciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen wyni-
ktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegdlnych komponentow implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie komponentow implantéw odbywa si¢ w potgczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych komponentow.

Nie wolno taczy¢ ze soba komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywac uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ uzytych wezesniej implantow.

Podczas dynamizacji, dynamicznego blokowania lub podczas stosowania kompresji istnieje ryzyko, ze gwozdz

i/lub elementy blokujace przemieszcza si¢ w kosci lub spenetruja do stawu. Dlatego podczas implantacji nalezy

uwzglednic¢ drogi przesuwu implantéw oraz jego elementéw i doliczy¢ podczas wyboru dtugosci.

W Jedli 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 gwézdz moze zawies¢. Majac to na uwa-
dze, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia gwozdzia lub stara¢ sie go w petni obcigza¢ dopiero
po konsolidacji kostnej.

W Funkcjonalny okres uzytkowania systemu jest ograniczony do czasu konsolidacji kosci. Konsolidacja kosci naste-
puje z reguty w ciggu trzech miesiecy.

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

B Obecnie nie ma zadnej wiedzy na temat zachowania implantu po konsolidacji kosci. Doswiadczenia z implantem
nie wykazuja w tym przypadku zadnego nietypowego nagromadzenia komplikacji. Po zakorczeniu konsolidacji
z pozostawieniem implantu w organizmie wiaze si¢ ryzyko, ktére uzytkownik musi poréwnac z ryzykiem zwigza-
nym z usunigciem operacyjnym. Wskazanie usuniecia implantu jest przy tym wzglednie i rzadko konieczne. Decy-
zja jest zawsze podejmowana indywidualnie. Nie ma zadnych udokumentowanych zalecen. Ponadto wskazujemy
na odpowiednie, obowigzujace obecnie wytyczne Niemieckiego Stowarzyszenia Chirurgii Wypadkowej (DGU).

] Sr(’)dszpikowe Sruby wspierajace nalezy po zablokowaniu gwozdzia usung¢ albo uwzgledni¢ w ramach dopusz-
czalnego obcigzania pacjenta, ze wzgledu na niekorzystny efekt dzwigni gwézdz narazony jest na podwyzszone
obcigzenie.

W Implanty Targon® nalezy stosowac tylko w taki sposéb, aby przenoszone sity bylty niewielkie i odpowiednio
wezesnie przenoszone przez kos¢.

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

W Nalezy stosowa¢ wyfacznie tngce, ostre instrumenty, jak np. wiertta, prety wiodace itp.

B Podczas wprowadzania i usuwania implantéw nie nalezy stosowa¢ duzych sit. W razie wystapienia problemow
nalezy skontrolowac¢ umiejscowienie i utozenie implantow, fragmentoéw kosci oraz instrumentéw i zanalizowaé
przyczyne btedu. Ewentualnie mozna powtdrzyé poprzednie czynnosci i sprawdzi¢ instrumenty (np. czy spirala
wiertfa sie nie zaklinowata).

Implant nie zostat sprawdzony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w sro-
dowisku rezonansu magnetycznego. Nie wyk testow odnosnie ogr i

ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezonansu magnetycznego. Obra-
zowanie metodg rezonansu magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-

wadzi¢ do obrazen pacjenta.

OSTRZEZENIE

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

M Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantow nalezy zwiekszac zaleznie od przebiegu procesu gojenia.

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

B Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zaleza od indy-
widualnej masy ciafa, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych obrazen pacjenta Zna-
czenie majg takze wymiary implantow.

W Zalecane okresy badan pozabiegowych
- Przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesigcy po operacji
- 12 miesiecy po operacji

W Implantacja gwozdzia po prowadnicy
- Uzywac¢ odpowiedniej prowadnicy
- Unika¢ zakleszczen
- Przeprowadzic¢ rentgenowska kontrole koncowki prowadnicy
- Przed zaryglowaniem prowadnice nalezy usuna¢

Sterylnos¢

® Komponenty implantu dostarczane sg w stanie niesterylnym.

® Komponenty implantéw sa oddzielnie pakowane.

» Komponenty implantu nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochron-
nego nalezy je wyja¢ dopiero bezposrednio przed implantacja.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systeméw przechowalniczych (uchwy-
téw) do implantow.

» Do czyszczenia/dezynfekcji nalezy uzy¢ odpowiedniego kosza.

» Uchwyty do przenoszenia stosowa¢ tylko w celu sterylizacji i sterylnego przygotowania do ponownego uzycia.

» Upewnic sig, ze elementy systemu umieszczone w uchwytach do przenoszenia nie stykajq si¢ ze soba ani z instru-
mentami.

» Zabezpieczy¢ elementy systemu przed wszelkimi uszkodzeniami.



Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdcic¢ uwage na fakt, ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytqcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosc za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujg sie réwniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajgcych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajgcych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo$¢ $rodkéw neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywac chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekeji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktdre zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy $cisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

W Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/stosowanego
wynosi >8.

M Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla
materiatow (zachowujgcego ich warto$¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenistwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Implanty Targon®, ktérych nie dotycza ww. ograniczenia, moga by¢ po odpowiednim przygotowaniu poddane reste-
rylizacji.

Zagrozenie dla pacjenta!

Produktu nie wolno przygotowywac¢ recznie.

» Produkt moze by¢ poddawany wytacznie przygotowaniu maszynowemu.
NIEBEZPIECZENSTWO

W przypadku elementéw systemu poddawanych kolejnej sterylizacji:

cyjnego zanieczy nia krwig, wydziell i ply !

» Do pobrania implantow nalezy uzy¢ nowych rekawic.

OSTRZEZENIE » Systemy przechowalnicze (uchwyty) do implantow trzyma¢ pod przykryciem
lub w stanie zamknigtym.

» Systemy przechowalnicze (uchwyty) do implantéw trzymaé oddzielnie od koszy
na instrumenty.

» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czyszczone razem z zabrudzonymi
instrumentami.

» Jezeli systemy do przechowywania implantow nie s3 dostepne, elementy
implantow nalezy przygotowywac oddzielnie - pojedynczo. Nalezy zadbac o to,
aby elementy implantow nie zostaly uszkodzone.

» Elementy systemu nalezy czyscic¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

» Nie wolno stosowa¢ ponownie implantéw, ktére ulegly zabrudzeniu podczas
operacji.

Niebezpieczenstwo nieprzydatnosci do ponownej sterylizacji wskutek srodopera-

Niebezpieczenstwo nieprzydatnosci do ponownej sterylizacji wskutek bezposred-
niego lub posredniego skazenia!
» Nie wolno przyg ywa¢ do p

go uzycia implantow, ktore ulegty bez-

OSTRZEZENIE posred: lub posred ' krwia.
Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji
Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja
Maszynowe mycie $rodkiem alka- B Strzykawka jednorazowa 20 m|  Rozdziat Czyszczenie maszy-

licznym i dezynfekcja termiczna nowe/dezynfekcja i podrozdziat:

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
sitowym odpowiednim do
czyszezenia (unikaé stref nie-
dostepnych dla sptukiwania).

B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie srodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznosc (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normg DIN EN SO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekéw)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia/uwagi
[°C/°F] [min] = wody
| Ptukanie wstepne <25[77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwér uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ czystos¢, dziatanie i uszkodzenia produktu.
» Natychmiast wycofac z uzycia produkt, ktory jest uszkodzony lub niesprawny.

Opakowanie
» Umiesci¢ produkt we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu sitowym.
» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentow przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

B Dobodr poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiarow

B Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

m Srodoperacyjne punkty orientacyjne

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

W Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap musza by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technikg operacyjng, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos$¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczng

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

W Poprzez opatrzenie ztamania implantami, w pewnych warunkach nie da sie w cafosci odtworzy¢ pierwotnej ana-
tomii kosci.

W Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujgcych stawow moze zosta¢ ograniczona.

Po opatrzeniu ztamania moga wystapic reakcje bolowe.

B Implantéw nie wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z ciezkg pracg fizyczng lub
aktywnoscig sportowa. W razie przecigzenia istnieje ryzyko obluzowania lub pekniecia materiatu.

W Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postgpowania.
Implanty nie mogq przeja¢ obcigzen i funkcji, ktore moze przeja¢ zdrowa kos¢. Pacjentowi nalezy uzmystowic¢
niebezpieczerstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

® W przypadku obluzowania implantu lub powstania stawu rzekomego moze zaistnie¢ potrzeba wykonania opera-
cji rewizyjnej.

W Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.

Komplikacje K Sciwego ia i/lub biednej oceny / biednego
leczenia ztamania!
» Nalezy zapewnic¢ zast ie gwozdzi i srub o odpowiedniej dtugosci i Sred-

OSTRZEZENIE nicy.
» Implanty nalezy poprawnie ustawi¢.

» Sprawdzi¢ prawidtowos¢ montazu gwozdzia w urzadzeniu docelowym: wiertto nalezy przetozy¢ przez tuleje i
otwor celujacy i przeprowadzi¢ przez otwor w gwozdziu.



enstwo

I enia, skrzywienia lub rozsadzenia kosci!
» Nie wywierac¢ duzych sit na instrumenty lub implanty.
» Gwozdzie Targon® F/T/RF oraz - jesli to niezbedne - gwozdzie PF nalezy wpro-
OSTRZEZENIE wadza¢ w jame szpikowg jedynie poprzez lekkie uderzenie miotkiem.
» Bez wzgledu na okolicznosci gwozdzi Targon® PH/H nie nalezy wbija¢, poniewaz
mogtoby to spowodowac rozbicie kosci.
» Sprawdzi¢ miejsce wejscia gwozdzia, w razie potrzeby skorygowac.
» Jesli gwozdz wehodzi z trudem, to jame szpikowa nalezy nieco rozwiercic.

Lekarz operujacy decyduje w oparciu o wskazania:
W Czy niezbedne jest zaryglowanie implantu.
B Gdy zaryglowanie implantu jest konieczne, to czy powinno by¢ ono statyczne czy dynamiczne.

Notyfikacja

Do ryglowania, przy ktérym nie ma do dyspozycji naktadki celujgcej, Aesculap poleca ryglowanie z wolnej reki, ze
wspomaganiem fuku C i pilotujgcego promienia lasera albo napedu kqtowego przepuszczajgcego promieniowanie
rentgenowskie.

Btedne ryglowanie, ztamania wiertet i pretow wiodacych, jak rowniez przed-

wezesne awarie implantow wskutek powstawania rys w wyniku uszkodzen

powierzchni w obrebie otworow!

OSTRZEZENIE » Wybra¢ wiertto o wiasciwej srednicy.

» Miejsca wejs¢ wiertta podfrezowaé ptasko rozwiertakiem lub obrobi¢ za
pomocy punktaka.

» Uzywac zawsze ostrych wiertet i pretow wiodacych, wiercic ostroznie i nie uzy-
wajac duzych naktadow sity. Nalezy unikac zbaczania z wyznaczonego kierunku.

» Podczas punk ia, of ia do tu zlicowania z pt: i pod-
czas procesu wiercenia nie nalezy wywiera¢ sity na urzadzenie celujace, nie
wyginac go i nie przekrecac.

Usunigcie implantu

Decyzje o terminie, w ktérym implanty zastosowane do zespolenia kostnego zostang czgsciowo lub catkowicie usu-

niete w ramach operacji, podejmie lekarz prowadzacy.

» Przed usunigciem gwozdzi nalezy usungé¢ wszystkie sruby.

» Gwozdzie nalezy usuwac¢ wykonujac lekkie, szybkie uderzenia, korzystajac z pomocy wybijaka, kotka wyciggaja-
cego i mfotka szczelinowego.

Notyfikacja

Podczas usuwania implantu mogq wystgpi¢ komplikacje spowodowane przez zakleszczone implanty, wrosnietq
tkanke kostng itp. W pewnych warunkach implanty i/lub instrumentarium mogq ulec uszkodzeniu. Do tego rodzaju
przypadkdw polecane jest specjalne instrumentarium, ktore mozna zamowic w firmie Aesculap.

Instrumentarium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do dyspozycji jest takze instru-
mentarium przeznaczone do odtamanych implantow. Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi dotyczqcej tego zagad-
nienia!

Blizsze informacje na temat systemow implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Utylizacja

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych przepi-
SOW.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Systém uzatvarania klincov Targon®, sterilné balenie

Ucel
Tento implantacny systém sa pouZiva pre intrameduldrne dlahovanie, stabilizaciu a fixaciu zlomenin dlhych kosti.
Varianty systému:
W Targon® PH/H
- Klinec proximalneho humeru
- Klinec tela humeru
W Targon® PF
- Klinec proximalneho femuru
W Targon®F
- Stehenny klinec
W Targon®T
- Klinec tibie
W Targon® RF
- Retrogradny stehenny klinec
Jednotlivé systémy pozostavaju z fixacénych klincov, fixaénych komponentov (napr. skrutiek, objimok, kolikov atd.) a
k tomu patriaceho Specidlneho implantacného intrumentaria.

Material

PouZité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

W Ocel implantatu podla I1SO 5832-1

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA® je registrovana ochranna znamka spolonosti Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.

Indikacie

Targon® PH/H pouzit pri:

multifragmentnych zlomeninach hlavy humeru az do 4-fragmentnych zlomenin (Targon® PH)

Kombinované zlomeniny hlavy humeru a nasady (Targon® PH dlhy)

Stabilné alebo nestabilné zlomeniny humeru (Targon® H)

Patologickych frakturach

Pseudoartrézach

Targon® PF pouzit pri:

B Per-, inter- a subtrochanterickych zlomeninach femuru

Hore uvedenych fraktirach kombinovanych s ipsilateralnymi frakturami tela femuru (dIhé Targon® PF)

Lateralnych zlomeninach kréku stehennej kosti s ipsilateralnymi fraktirami tela femuru (dlhé Targon® PF)

Lateralnych frakturach kréku stehennej kosti, ktoré sa rozsiruju az do zon trochanteru

Patologickych fraktarach

Pseudoartrézach

Targon® F/T pouzit pri:

Otvorenych a uzavretych driecnych frakturach femuru a tibie

Rekonstrukciach po resekcii tumoru v oblasti tela

PredlZovacich, skracovacich a nastavovacich osteotomiach v oblasti tela

Patologickych fraktarach

Pseudoartrézach

Targon® RF pouzit pri:

W Extraartikularmych zlomeninach distalneho femuru (tieto zlomeniny tiez s ipsilateralnymi zlomeninami femuru)

W Pacienti s ipsilateralnou protézou kolena, bedrovou protézou alebo inymi proximalne leziacimi implantatmi, ako
napr. dynamicka bedrova skrutka

B Zlomeniny nasady, pri ktorych sa musia pouzit dodatocné proximalne implantaty, ako napr. pri ipsilateralnych
zlomeninach kréka femuru

B Drie¢nych frakturach a dodatocnej osteosyntéze ipsilateralne; tibie (hladka, predizeny vstupny rez)

B Patologickych frakturach

W Pseudoartrozach

Absolutne kontraindikacie

Targon® PH/H nepouzivat pri:

B Zlomeninach do 7 cm proximalne Fossa olecrani

B Roztriestenej pologulovite]j hlavici na hlavici ramennej kosti (C3-zlomeniny)

B Izolovanom odtrhnuti tuberkulumu

Targon® PF nepouzivat pri:

B medidlnych zlomeninach kréku stehennej kosti

Targon® F/T nepouzivat pri:

m Otvorenych a uzavretych fraktirach v ¢lenkovej oblasti

B Trochanterickych frakturach femuru

Targon® RF nepouzivat pri:

W Septickej artritide kolena

Vieobecne nepouzit pri:

W Akutnych alebo chronickych infekciach

B Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

W Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Relativne kontraindikacie

Nasledujtice podmienky, individualne alebo kombinovane, mézu mat za nasledok oneskorené hojenie alebo ohrozenie
uspechu operacie:

B Pri ocakdvanom pretazovani implantatu

W Zneuziti liekov alebo uZivani drog ¢&i zavislosti od alkoholu

W Ocakavana nedostato¢na spolupraca pacienta

B Precitlivenosti na materialy implantatu

Pouzitie produktu v takychto pripadoch si vyZaduje individudlne kritické postdenie chirurgom.

NeZiaduce Ucinky a interakcie
B Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
W Zmena polohy a uvolnenie fragmentov kosti

B Periimplantarne fraktury

B Oneskorené alebo nenastavajuce hojenie zlomeniny a vznik pseudoartréz

M Skoré a neskoré infekcie

B Trombozy, embdlie

B Reakcie tkaniva na material implantatu

M Zranenie okolitého tkaniva, vratane zraneni nervov a ciev

B Hematomy a poruchy hojenia rany

B Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

B Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

B Kompartment syndrom

B Bolesti v oblasti miesta vstupu klincov a v oblasti fixaénych komponentov

Bezpecnostné upozornenia

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

W VSeobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

W Chirurg musi ovladat osvedcené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

W Implanta¢né komponenty pouzivajte len v otvoroch pre klince pripravenych na tento acel.

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

m Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantacénych komponentov a ich implantaciu.

W Implantaty Targon® sa mézu implantovat len pomocou implantaénych instrumentov spolo¢nosti Aesculap, ktoré
sl na to urené.

W Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
cebnej metody alebo chybajucou asepsiou.

W Navod na poutzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

B Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné

kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo operacne odstranené implantacné komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouZit opakovane.

Pri dynamizacii, dynamickom blokovani allebo pri pouziti kompresie vzniké riziko, Ze sa bude klinec a/alebo

fixacné komponenty presuvat v oblasti klbu alebo von z kosti. Preto pri implantdcii zohladnite kizné dréhy

implantatov a fragmentov a pocitajte s tym pri vybere dlzky.

B Ak sa fixovacie otvory nachadzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zZlomeniny, musi sa kvéli zvySenému ucinku paky
pocitat s podstatne vy$sim zatazenim. To moze viest k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi znizit poopera¢né
zatazenie, prip. sa ma s plnym zatazenim zacat az po kostnej remodelacii.

W Funkéna Zivotnost systému je obmedzend na dobu do hojenia kosti. Hojenie kosti zvycajne trva tri mesiace.

B Pri pretazeni implantatov vznika nebezpecenstvo zlomenia materidlu. Ak nenastane alebo sa oneskori vyliecenie
kosti, pri pseudoartroze, prip. pri velmi velkom a dlhom zataZeni implantatu sa postarajte o zmen3enie sil poso-
biacich na implantat. To sa moze dosiahnut napr. dynamizaciou.

WV sucasnosti nie st zname Ziadne informacie o spravani implantatu po zhojeni kosti. Skusenosti s implantatom
v tejto suvislosti nepoukazuji na nijaké mimoriadne vac¢Sie mnozstvo komplikacii. Po sceleni je ponechanie
implantatu v tele spojené s rizikami, ktoré musi pouzivatel porovnat s rizikami opera¢ného odstranenia. Indikacia
na odstranenie implantatu je pritom relativna a zriedka povinna. Vzdy sa musi individudlne posudit. Neexistuje
Ziadne odporucanie zalozené na dokazoch. V ostatnych veciach odkazujeme na prislusné, aktualne platné usmer-
nenie Nemeckej spolo¢nosti pre drazovu chirurgiu e.V. (DGU).

B Transmeduldrne korekéné skrutky kosti a Casti po fixacii klinca opét odstrante alebo pri pripustnom zataZeni
pacienta reSpektujte, Ze v dosledku nevhodnych Ucinkov paky moze byt klinec vystaveny zvySenému zatazeniu.

W Implantaty Targon® pouzite len tak, aby boli vzajomné sily zanedbatelné a véas sa preniesli z kosti.

WV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu na individudlne informovanie
pacienta.

B Pouzivajte vzdy len ostré rezacie nastroje, ako napr. vitacky, zavadzacie ihly atd.

W Vyhybajte sa vynaloZeniu velkej sily pri implantacii a explantacii implantatov. V pripade problému skontrolujte
polohu a miesto implantatov, fragmentov kosti a nastrojov a zanalyzujte zdroje poruchy. V pripade potreby zopa-
kujte predosly pracovny postup a skontrolujte indtrumenty (napr. upchanie vitacej skrutkovnice).

Implantat nebol preskimany vzhladom na bezpeénost a kompatibilitu v MR pro-
stredi. Nebol testovany na zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vysetre-
niach. MR vysetrenie pacienta s tymto implantatom méze viest k poraneniu

VAROVANIE paCEntes

W V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
¢enim implantatu, ako aj 3arzou a prip. sériovymi ¢islami.

B Zatazenie na frakturu prip. na implantaty stupfujte v zavislosti od priebehu hojenia.

W Aby sa o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikdcii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnd diagndzu su potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a medialno-
lateralnom smere.

m Cas nasledného vySetrenia, spésob pooperaéného zatazenia a pooperacna starostlivost zavisia individualne od
hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej zohrava
ulohu aj rozmer implantatov.

W Odporucané obdobie pre kontrolné vy3etrenie
- Pred prepustenim pacienta
- 10 - 12 tyzdiiov po operacii
- 6 mesiacov po operacii
- 12 mesiacov po operacii

W Implantécia klinca prostrednictvom zavadzacej ihly
- Pouzite vhodnu zavadzaciu ihlu
- Vyhybajte sa zaseknutiu
- Vykonajte rontgenovu kontrolu konca zavadzacej ihly
- Pred fixaciou odstraite zavadzaciu ihlu

Sterilnost

B Implanta¢né komponenty sa dodavaju nesterilné.

W Implanta¢né komponenty su jednotlivo balené.

» Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouzitim.

» Pre pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouzivajte ulozenie implantaéného systému.

» Na Cistenie/dezinfekciu pouzivajte sitovy kb3 uréeny na Cistenie.

» UloZenie pre systém pouZivajte iba na sterilizaciu a sterilnu pripravu.

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

» Zabezpecte, aby sa implantacné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.



Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpecnejsiemu vysledku ¢istenia v porovnani' s ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu ¢istenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatelfosoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky moZzu Cistenie ztazit resp. urobit ho neuc¢innym a tym zapriinit kordziu. Preto,

by doba medzi aplikdciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixacné predcistiace tep-

loty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza Ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnoZstva neutralizaéného prostriedku alebo zakladného Cistiaceho prostriedku moze sposobit

chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizualnu alebo strojovu neditatelnost napisov vypalenych laserom na

nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlér resp. chlorid (napr. OP zvysky, liecivd, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova korozia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvélené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznacenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporuéené ako kompatibilné pre dané materialy. Vetky spdsoby pouzitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujucim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mdzu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materialne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecenstvo vzniku kordzie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom ¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Brozira - Spravna Gdrzba naradia.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpeénostné pokyny k postupu pri uprave
Implantaty Targon®, pri ktorych uvedené obmedzenia neplatia, je mozné po prislusnom zhodnoteni resterilizovat.

Ohrozenie pacienta!

Vyrobok sa nesmie spracovavat rucne.

» Vyrobok upravujte vyluéne mechanicky.
NEBEZPECENSTVO

Pri implantacnych komponentoch, ktoré su uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperac¢ného znecistenia krvou, sek-

rétmi a kvapalinami!

» Na podavanie implantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre implantacny systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantaény systém likvidujte oddelene od sietovych koSov na
nastroje.

» Neznecistené implantaty sa nesmu Cistit spolocne so znecistenymi nastrojmi.

» Ak nie su k dispozicii ulozenia pre implantacny systém, implantacné kompo-
nenty upravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantaéné
komponenty neposkodili.

» Implantacné komponenty cistite a dezinfikujte strojovo.

» Intraoperacne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatel'nosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!

» Implantaty po priamej alebo nepriamej kontaminacii krvou nepripravujte
znova.

VAROVANIE

Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie
Validovany postup Osobitosti Referencie
Mechanické alkalické Cistenie a W Jednorazova injekéna strie-
tepelna dezinfekcia Kkacka 20 ml

® Vyrobok polozte na sietovy ka3 H Kapitola Strojové alkalické &is-
vhodny na &istenie (zamedzte tenie a tepelna dezinfekcia
oplachovaciemu tiefiu).

Kapitola Strojové Cistenie/dezin-
fekcia a podkapitola:

Strojové Cistenie/dezinfekcia

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tc¢innost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-&istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] vody

| Predoplach <25[77 3 PV -
1l Cistenie 55/131 10 Dv ®m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11"
1]} Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vv Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvy3ky.

Kontrola, udrzba a testovanie

» \iyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.
» Po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vyrobok so zameranim na: €istotu, funkénost a poskodenie.
» Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Balenie

» Vyrobok odlozte na prislusné miesto skladovania alebo poloZte na vhodny sietovy kos.
» Sietové kose zabalte primerane sterilizaénému postupu (napr. v sterilnych kontajneroch Aesculap).
» Uistite sa, Ze balenie zabraniuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Sterilizacie

» Validovany sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vékuu pri 134 °C, doba pdsobenia 5 min

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné nalozenie parného sterilizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

PouZitie

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

W \Vlyber a dimenzovanie implantacnych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov

W Intraoperacné orientacné body

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implantacné komponenty musia byt k dispozicii

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

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

B Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v o3etrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujucimi informaciami:

W Osetrenim fraktury pomocou implantatov sa pévodna anatémia kosti za ur€itych okolnosti neda tplne znovu
obnovit.

B Po osetreni fraktiry méze byt obmedzena funkénost prifahlych kibov.

W Po osetreni fraktiry mozu nastat bolesti.

W Implantaty sa nesmu pretazovat extrémnou zataZou, tazkou telesnou pracou a Sportom. Pri pretaZeni vznika
nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materialu.

B Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat zodpovedajtce pravidla sprava-
nia. Implantaty nepreberaju zatazenie a funkénost v takom rozsahu, ako to vie prevziat zdrava kost. Nebezpecen-
stva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

B Pri uvolneni implantatu, posunutych fragmentoch alebo pseudoartrézach méze byt nutna revizna operacia.

B Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodato¢nej kontrole.

Komplikacie pri nespravnom pouZiti a/alebo nespravnom posudeni/osetreni zlome-
niny!
» Uistite sa, 7e sa pouzivaju klince a skrutky s vhodnou dizkou a vhodnym prie-

VAROVANIE merom.
» Implantaty spravne vyrovnajte.

» Skontrolujte spravnu instalaciu klinca na ciefovom zariadeni: Vlozte vrtak cez vitaciu objimku a cielovy otvor a
vedte ho cez otvor na klinci.

Nebezpedenstvo zaseknutia klinca, ohnutia klinca alebo roztriestenia kosti!

» Nevyvijajte nasilie na nastroje alebo implantaty.

» Klince Targon® F/T/RF a ak je to potrebné klince PF zaved'te do drefiovej dutiny
len l'ahkymi udermi kladiva.

» Klince Targon® PH/H v Ziadnom pripade nezatikajte, aby ste predisli roztrieste-
niu kosti.

» Bod vstupu klinca skontrolujte, v pripade potreby upravte.

» Ak sa niektory klinec tazko zavadza, drefiovu dutinku trochu navrtajte.

VAROVANIE

Chirurg sa rozhodne na zaklade indikacie:

m G je potrebna fixacia implantatu.

B Ak je potrebna fixacia implantatu, ¢i ma byt staticka alebo dynamicka.

Ozndmenie

Pre fixdciu, pri ktorej nie je k dispozicii Ziadny cielovy nadstavec, odporica spolocnost Aesculap fixdciu volnou rukou
s podporou prostrednictvom C-oblika a laserového pilotného luca alebo pomocou uhlového nadstavca prepustaji-
ceho réntgenové luce.



Vyhybajte sa pochybeniu pri vitani ciel'a, vrtaka a

cej ihly, ako aj pred¢asnému zlyhaniu implantatu v dosledku tvorby trhlin nasled-

kom poskodenych povrchov v oblasti vyvitanych otvorov!

VAROVANIE » Vyberte spravny priemer vrtaka.

» Miesta vstupu vrtaka ofrézujte zarovnavacom narovno alebo opracujte pomo-
cou jamkovaca.

» Pouzivajte vzdy ostré vrtaky a zavadzacie ihly, vitajte opatrne a bez pouzitia
velkej sily. Musite sa vyhybat odchylkam v smere.

» Pocas jamkovania, zarovnavania a procesu vrtania nevyvijajte tlak na cielovy
pristroj, cielovy pristroj neohybajte ani nepretacajte.

Odstranenie implantatu

Osetrujuci lekar rozhoduje o Case, kedy sa maju implantaty ¢iastoéne alebo Uplne odstranit operaénym zakrokom.

» Pred odstranenim klincov odstrarite v3etky skrutky.

» Klince odstranite pomocou lahkych, rychlych derov a pomocou extraktora, vytahovacich ¢apov a Strbinového
kladivka.

Ozndmenie

Pri odstrariovani implantdtov méZu nastat komplikdcie spésobené zaseknutymi implantdtmi, zarastenym kostnym

tkanivom atd. Za istych okolnosti mézu byt implantdty a/alebo instrumentdrium poskodené. Pre takéto pripady sa

odporuca Specidlne instrumentdrium, ktoré si méZete vyZiadat v spoloénosti Aesculap.

Toto instrumentdrium by malo byt k dispozicii pri kaZdej explantdcii. Pre odlomené implantdty je k dispozicii takisto

Specidlne instrumentdrium. DodrZiavajte pri tom ndvod na pouZitie!

Viac informacii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-

slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Targon® kilitlemeli igne sistemi, coklu paket

Amac belirleme
implantasyon sistemi uzun boru kemiklerin kiriklarinda ilik dahilinde kirik tedavisi, dengeleme ve sabitleme icin kul-
lanilir.
Sistem varyantlari:
W Targon® PH/H
- Proksimal baldir igneleri
- Baldir saft igne

W Targon® PF

- Proksimal uyluk ignesi
W Targon®F

- Femur ignesi
W Targon®T

- Kaval ignesi

W Targon® RF

- Retrograd femur ignesi
Her bir sistem kilitleme ignelerinden, kilitleme bilesenlerinden (6rnegin vidalar, kovanlar, pimler vs.) ve ilgili 6zel imp-
lantasyon aletlerinden olusmaktadir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

M ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alasim, ISO 5832-3 standardina uygun

® implant celigi 1SO 5832-1 uyarinca

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN® kaytli iiriin isareti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.
PEEK-OPTIMA®, Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Targon® PH/H kullanildigi durumlar:

Humerus bashginin 4 fragment fraktiiriine kadar ¢oklu fragment fraktiirleri (Targon® PH)

Kombine edilmis humerus bashgi ve saft fraktiirleri (Targon® PH uzun)

Stabil veya stabil olmayan Humerus saft fraktiirleri (Targon® H)

Patolojik frakttirler

Pseud artrozlar

Targon® PF kullanildigr durumlar:
Per, inter ve subtrokanterik femur frakttirler

W Yukarida belirtilen fraktiirler ipsilateral femur saft fraktiirleri ile kombine edilmistir (Targon® PF uzun)

W Yukarida belirtilen lateral femoral boyun fraktiirleri ipsilateral femur saft fraktiirleri ile kombine edilmistir
(Targon® PF uzun)

W Trohanter alanlara kadar uzanan lateral kalca eklemi fraktiirleri

W Patolojik fraktiirler

W Pseud artrozlar

Targon® F/T kullanildigi durumlar:

Femur ve tibianin acik ve kapali saft fraktiirleri

Saft alaninda tiimdr rezeksiyonlari sonrasinda uygulanan konstriiksiyonlar

Saft alaninda uzatma, kisaltma ve sekil degistirme osteotomileri

Patolojik fraktiirler

Pseud artrozlar

Targon® RF kullanildigi durumlar:

W Distal femurun ekstra artikiiler fraktiirleri (Bu fraktirler ipsilateral femur saft fraktirleri icin de gegerlidir)

m ipsilateral diz protezlerine, kalca protezlerine veya diger proksimal takilan implantlara sahip hastalar érn. dina-
mik kalca vidasi

W Ek olarak proksimal implantlarin kullanilmak zorunda oldugu saft fraktiirleri, 6rn. ipsilateral femur boyun frak-
tiirleri

W Saft fraktiirleri ve ipsilateral tibianin ek civilenmesi (esit, uzatilmis erigim inzisyonu)
W Patolojik fraktiirler
B Pseud artrozlar

Mutlak kontraendikasyonlar

Targon® PH/H kullanilmadigi durumlar:

B Fossa olecrani proksimal 7 cm'e kadar fraktiirler

M Humerus basinda tahrip olmus bas kemigi (C3-Fraktiirleri)
B izole edilmis tiiberkiiler catlak

Targon® PF kullanilmadi§i durumlar:

B Medial femur boyun fraktirleri

Targon® F/T kullanilmadigi durumlar:

W Eklem bdlgesinde acik ve kapali fraktiirler

M Femurun trokanter fraktiirleri

Targon® RF kullanilmadigi durumlar:

W Septik diz artrizi

Genelde kullanilmadigi durumlar:

B Akut ve kronik enfeksiyonlar

m Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
® implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Relatif kontra endikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

B implantin beklenen asiri zorlanmasi

B ilac ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

B Hasta katkisinin az olacagi beklendiginde

B implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Bu gibi durumlarda driintin kullanimi operatériin kisisel ve kritik degerlendirmesini gerektirir.

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasi, gevsemesi, asinmasi, kopmasi veya kirilmasi
Kemik fragmentlerin konum degisikligi ve gevsemeleri

Peri implant fraktiirler

Gecikmis veya gerceklesmemis fraktiir iyilesmesi ve pseud artrozlar olusumu
Erken ve ge¢ enfeksiyonlar

Trombozl, emboli

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Cevresel dokunun yaralanmasi, sinir ve damar yaralanmalari dahil
Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklarn

Kisitli eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Kisith eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilan

Kompartman sendromu

Civi giris noktasinda ve kilitleme bilesenlerinin bulundugu alanda agrilar

Giivenlik bilgileri

Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.
Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul g6ren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.
implant bilesenleri sadece igneler icin 6n goriilen delikler icin kullanilir.
Operatdriin operasyondan dnce Targon® implantlari ve operasyon teknigi hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekir.
implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.
Targon® implantlari sadece 6ngoriilen Aesculap implant aletleriyle implantasyonu yapilabilir.
Aesculap, yanlis endikasyon tespiti, implant segimi, implant bilesenlerinin ve operasyon tekniginin yanls kombi-
nasyonu ve tedavi yénteminin sinirlari ya da asepsis eksikligi durumlarindan sorumlu degildir.
Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.
implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gergeklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.
Farkh Ureticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.
Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.
Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.
Dinamizasyonda, dinamik kilitlemede veya kompresyon kullaniminda civinin ve/veya eklem alaninda veya kemik
alaninda kilitleme bilesenlerinin yerinden ¢ikma riski mevcuttur. Bu nedenle implantlarin ve fragmentlerin iletken
yollarinda implantasyon sirasinda dikkatli hareket edilmeli ve uzunluk secimi de hesaba dahil edilmelidir.
Sabitleme delikleri fraktiir cizgisi hizasinda ya da alaninda bulundugunda yiiksek kaldirma etkisi sayesinde 6nemli
olciide yiiksek yiikleme hesaplanmalidir. Bu implantlarin basarisiz olmasina neden olabilir. Bu dogrultuda posto-
peratif yiik azaltiimali ya da ancak kemikli olusumu sonrasinda tam yiik hedeflenmelidir.
Sistemin fonksiyonel 6mrii, kemikli yapi siiresi ile kisithidir. Kemikli yapi genel olarak ii¢ ay icerisinde gerceklesir.
implantlara fazla yiik bindiginde materyal kirilma riski meveuttur. Giindeme gelmeyen veya gecikmeli kemik iyi-
lesmesinde, pseud artrozunda ya da yiiksek ve uzun implant yiikiinde implanta etki eden giiciin azaltiimasi sag-
lanmalidir. Bu 6rn. dinamizm ile erisilebilir.
Suan icin implantin kemikli yapi tutumu ile ilgili bir bilgi yoktur. implant ile ilgili tecriibeler bu durum icin karak-
teristik olmayan komplikasyon artisi gdstermemektedir. Yapi gerceklestikten sonra implantin viicutta birakilmasi
risk tasir, bu risk kullanici tarafindan cerrahi ¢ikarmanin riskleri ile kiyaslanmalidir. Implant ¢ikarma endikasyonu
bununla ilgili olup nadiren zorunludur. Her zaman kisisel olarak sunulur. Agik bir tavsiye bulunmamaktadir.
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU) (Alman kaza cerrahisi birligi) kapsamindaki ilgili giincel
gecerli yénetmelige dayanmaktadir.
ignenin kilitlenmesinden sonra ilikli kemik ve pargalarin diizgiin sekilde cikartilmasindan sonra veya izin verilen
hasta yiiklenmesi g6z 6niinde bulundurularak, ignenin yiiksek yiiklenmede kaldirma etkisi goriilemez.
Targon® implantlan sadece aktarilan giicler sinirli oldugunda ve erken safhada kemige aktarilabildiginde uygu-
laym.
Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda, hastanin bireysel durumuna gore bilgilendiril-
mesine dikkat edilmelidir.
Her zaman delici, kilavuz zipkin gibi keskin aletler kullanin.
implantlanin uygulanmasinda ve cikartilmasinda yiiksek giic kullanimindan kaginin. Herhangi bir sorun duru-
munda implantlarin, kemik fragmentlerin ve ekipmanlarin konumu ve yerini kontrol edin ve sorun kaynagini ana-
liz edin. Gerektiginde bir 6nceki islem siireclerini tekrarlayin ve ekipmanlari (rn. delme déniisiiniin tikanmasi)
kontrol edin.

implant MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk k 1a incel istir. MR
arastirmalarinda i1sinma, hareket veya goriintii artefaktlar konusunda test edil-
memistir. Bir hastanin bu implant ile MR arastirmasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

UYARI

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
lariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Fraktiire ya da implantlara gelen yiikii iyilesme siirecine bagli olarak artirin.

W Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun dnlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde réntgen kayitlan
gereklidir.

B Sonrasinda uygulanan muayene zamani, postoperatif yiik tiirii ve uygulanan islemler kisinin agirligina, hareket-
liligine, fraktiir tiirine ve agirlik derecesine ve ek olarak hastanin yaralanmasina baglidir. Bunun yani sira imp-
lantlarin boyutu da dnem teskil eder.

m Onerilen ardil muayene zamanlari
- Hasta taburcu edilmeden dnce
- 10-12 Hafta postoperatif
- 6 Ay postoperatif
- 12 Ay postoperatif

® Kilavuz zipkin ignelerin implantasyonu
- Uygun kilavuz zipkini kullanin
- Sikismalari engelleyin
- Kilavuz zipkin réntgen kontrollerini uygulayin
- Kilavuz zipkinlari kilitlemeden 6nce cikartin

Sterillik

B implant bilesenleri coklu pakette teslim edilir.

® implant bilesenleri ayri ambalajlanmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen énce orijinal ve koruyucu
ambalajin iginden cikarin.

» Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama igin implant sistemi depolama cihazlari kullanin.

» Temizlik/dezenfeksiyon icin temizlik kurallarina uygun siizgeci kullanin.

» Sistem muhafazalarini sadece sterilizasyon ve steril hazirlik igin kullanin.

» implant bilesenlerinin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin higbir sekilde hasar ggrmemesini saglayin.



Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik talimatlan
Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

Not
Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, driinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu t1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Tamamlayict bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti https://extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet

verebilir. Yani kullanim ile hazirlik arasindaki stire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan >45 °C iize-

rindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gdzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamus celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilari, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon igin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma ger-

ceklesmelidir.

Gerekirse kurutmak igindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen proses kimyasallar kullaniimalidir. Kimyasal madde iireticisinin tim

uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ika-

bilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda pH
degeri 8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

W Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklar: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Daha 6nceden belirtilen kisitlamalar gecerli olmadiginda Targon® implantlari ilgili hazirlanmalariyla yeniden sterilize
edilebilir.

Hasta icin risk!

Uriin maniiel hazirlanamaz.

» Uriinii sadece makine ile hazirlayin.
TEHLIKE

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmas!

» implantlarin isleme

yeni

UYARI » implant sistemi muhafazalarini iizeri 6rtiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgecli sepet ekipmanlarindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar, kirlenmis ekif lar ile birlikte izl lidir.
» Herhangi bir implant sistemi muhafazasi meveut olmadiginda implant bil
lerini tek tek ve ayri olarak hazirlayin. Implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
> implant bil ini makine ile temizleyin ve d fekte edin.
» intraoperatif kirlenmis implantlari tekrar kullanmayin.
Yeniden steril edilebilirligin dolayl veya dol kont: y deniyle risk
altinda olmasi!
> implantlarl kanla dogrudan veya dolayl kontaminasyon sonrasinda tekrar
UYARI hazirlamayin.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Degisken siire¢ Ozellikler Referans

Makine ile alkali temizligi ve termik  m Tek kullanimlik enjektér 20 ml Bliim Makineyle temizlik/dezen-

dezenfeksiyon . feksiyon ve alt basliklar:
v ® Uriini temizlige uygun elek Y ¥

sepetleri iizerine yerlestirin
(durulama lekelerini &nleyin).

B Bo6lim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem adimi T t Su kali-  Kimyasal/Agiklama
[*C/°F]  [dak] tesi
| On yikama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS ® Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
® Kullanim ¢dzeltisi % 0,5
- pH~11"
1]} Ara yikama >10/50 1 TTAS -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
IS: igme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen:  BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra Uriinii temiz, ¢alisabilir durumda ve hasarsiz olmasini saglamak iizere
kontrol edin.

» Uriin hasarliysa ya da islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldirin.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun.

» Tel sepetleri sterilizasyon prosesine uygun olarak paketleyin (6rn. Aesculap steril konteynerleri igerisine yerlesti-
rin).

» Ambalajin iriiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

Sterilizasyon

» Onayli sterilizasyon prosesi
- Boliimlere ayrilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 gdre valide edilmistir
- 134 °Csida franksiyonlu vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla Grlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizat6rii niin
liretici bilgilerine gore azami kapasitesinin agiimadigindan emin olun.

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif oryantasyon noktalari

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

B Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon dncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, dreticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

® implantlar ile fraktiir uygulamasi sayesinde kemigin asil anatomisi kosullara bagl olarak eksiksiz yeniden olus-
turulamayabilir.

B Fraktiir uygulamasi sonrasinda yakin eklemlerin fonksiyonu sinirlanabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda agrilar olusabilir.

® implantlar asin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan tiirii yorulmamalidir. Asiri yiiklenme
durumunda gevseme veya materyal kirilmasi riski meveuttur.

B Hasta implant kapasitesinin sinirlari hakkinda bilgilendirilmeli ve buna uygun hareket tarzlan kendisine iletilme-
lidir. Implantlar saglikli bir kemigin alabilecegi yliklenmelerin ve yapabilecegi islevlerin yerini alamaz. Uygulama
kurallarinin g6z ardi edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya aciklanir.

B implant gevsemesi, parga kaymasi veya Pseud artrozlari halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

Yanlis uygulama ve/veya yanlis parca tespiti/uygul leniyle komplikasy

lar!

> i§ne ve vidalarin uygun uzunlukta ve uygun capta oldugundan emin olunuz.
UYARI » implantlan dogru konuma getirin.

» Hedef cihazdaki givinin dogru montaji kontrol edilmelidir: Deliciyi diibel ve hedef delikten gegirin ve igne deli-
ginden ydnlendirin.
i§ne sikismasi, igne biikiilmesi veya kemik kilitlenme tehlikesi!
» Aletlere veya implantlara gii¢ uygulamayin.
» Targon® F/T/RF ignesini ve gerektiginde PF ignesini sadece hafifce cekicle

UYARI vurarak ilik bosluguna oturtun.
» Kemik kilitlenmesini engellemek igin Targon® PH/H ignesine hicbir zaman vur-
mayin.

» igne giris noktasini kontrol edin, gerektiginde diizeltin.
» igne zor girdiginde, ilik boslugunu hafifce delin.

Operator indikasyon bagimliligina karar verir:
B implant sabitlemesi gerekli olup olmadigi.
B implant sabitlemesi gerekli oldugunda bunun statik veya dinamik olmasi gerektigi.

Not

Hedef bashigin yer almadigi sabitleme icin Aesculap C kavisi ve lazer pilot isini veya réntgen isini geciren agili disli ile
desteklenen serbest sabitleme énerir.



Delme hedefinde yanilma, matkap kiriklari ve kilavuz ¢ubuk kirilmalan aym
da deliklerin bul Gu bolgede hasarli yiizeyler neticesinde ¢atlak olusumu
nedeniyle vaktinden dnce implantin islevini yitirmesi!
UYARI » Dogru delik capini segin.

» Matkap girig noktalarini bir havsa ile diiz frezeleyin veya zimpara ile isleme
alin.

» Daima keskin deliciler ve kilavuz cubuklar kullanin, dikkatlice ve fazla gii¢ kul-
I jan delin. Yon degismel i gerekir.

» Zimparalama, diizleme ve delme siireci sirasinda hedef cihaza gii¢ uygulamayin,
hedef cihazi biilkmeyin veya gevirmeyin.

ine izin veri

Implant ¢ikartma

Tedaviyi uygulayan doktor osteosentez implantlarini kismi veya komple bir operatif midahale ile ¢ikartma zamanini
belirler.

» Civileri ¢ikartmadan dnce tiim civatalari ¢ikartin.

» Civileri hafif, hizli darbelerle ve cakma cihazi, cekme pimi ve kesit cekici yardimiyla ikartin.

Not

implant ¢ikarma esnasinda sikismis implantlar, kéklesmis kemik dokusu vs. nedeni ile komplikasyonlar olusabilir.
Duruma gére implantlar ve/veya ekipmanlar hasar gérebilir. Bu tarz durumlar icin Aesculap tarafindan talep edilebilen
ozel bir ekipman 6nerilir.

Bu ekipman her eksplantasyon la hazirda bulund. lidir. Kinilmuis implantlar icin ayni sekilde bir 6zel ekip-
man hizmete sunulmaktadir. Bu husustaki kullanim kilavuzunu dikkate aliniz!

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda ayrintili bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya vyetkili bir
B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Imha
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir.
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