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Aesculap®
Targon® femur and tibia nail system

Intended use

The Targon® femur and tibia nail system is used as a splint for fractures of long tubular bones, the femur and the
tibia.

System configurations

Targon® universal femur nail: various lengths and diameters

Targon® universal tibia nail: various lengths and diameters

Targon® solid titanium tibia nail: various lengths and diameters

Targon® solid titanium femur nail: various lengths and diameters

For further information regarding diameters and lengths, see operating manual 0113 and brochure 0111.
Targon® retrograde femur nail: various lengths and diameters

For further information regarding diameters and lengths, see brochure 0190.
Associated implants:

B Fixation screws in various diameters and lengths

B Threaded sleeves for fixation screws

W Fixation screws for the end of the nail on the connecting side
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Materials

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

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

M ISONIC® FeCrNiMoN forged alloy acc. to ISO 5832-9

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

ISOTAN® and ISONIC® are registered trademarks of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Use Targon® universal femur nails, Targon® universal tibia nails, Targon® solid titanium tibia nails and Targon® solid
titanium femur nails for the following indications:

B Open or closed fractures of the femur shaft or tibia shaft

Repositioning osteotomies in the shaft region

Reconstruction following tumor resection in the shaft region

Osteotomies in the shaft region to lengthen or shorten the limb

Pathological fractures

Pseudarthroses

Knee joint arthrodesis (Targon® F special length)

Use Targon® retrograde femur nails for the following indications:

Femur shaft fractures

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. dynamic hip screw
Shaft fractures necessitating additional proximal implants, e.g. for ipsilateral femoral neck fractures

Shaft fracture and additional nailing of the ipsilateral tibia (identical, extended approach incision)

Pathological fractures

Pseudarthroses

Ankle arthrodesis

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

Contraindications

Do not use Targon® universal femur nails, Targon® universal tibia nails, Targon® solid titanium tibia nails and Targon®
solid titanium femur nails for the following:

B Open or closed fractures in joint regions

B Trochanteric fractures of the femur

Do not use Targon® retrograde femur nails for the following:

W Septic knee arthritis

Generally, do not use in cases of:

Acute or chronic infections

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

Anticipated overloading of the implant

Dependency on pharmaceutical drugs, drug abuse, or alcoholism

Inadequate patient compliance

Foreign body sensitivity to the implant materials

Side effects and interactions

Dislocation, loosening and fracture of implant components
Delayed healing, or non-union and development of pseudarthrosis
Primary and secondary infections

Venous thrombosis, lung embolism, cardiac arrest

Tissue reaction to implant materials

Trauma to nerves, tendons, or vessels

Hematomas and wound healing disorders

Reduced joint mobility and flexibility

Arthralgia and reduced tolerance for exercise

Compartment syndrome

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

Safety notes

CAUTION

Federal law restricts this device to purchase by, or on instruction by a physician!

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

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

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

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

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

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

B 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 that have been used before must not be reused.

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

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

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

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

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

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

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

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

Interactions between MRI and implant components!

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

B MRI causes non-critical, localized heat development.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

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

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

W Only use cutting instruments, e.g. drill bits, guide pins, etc., that are sharp.

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

W The attending physician shall make any decision with regard to the removal of implant components that have
been used,

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

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

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

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

For implanting the nail via a guide pin:

» Use the appropriate guide pin

» Avoid jamming

» Monitor the tip of the guide pin under X-ray control

» Remove the guide pin prior to locking

Aesculap and the Aesculap Academy regularly hold general and product-specific training events, offering users help-

ful application advice, especially for complicated or critical situations.

Sterility

W The implant components are supplied in an 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 in their implant system storage devices do not come into contact with each
other or with instruments.

» Ensure that the implant components are not damaged in any way.
Prior to initial sterilization and subsequent resterilization, the implant components must be cleaned using the fol-
lowing validated reprocessing procedure:
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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 the latest information on reprocessing and material compatibility see also the Aesculap extranet at
www.aesculap-extra.net
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.

Validated cleaning and disinfecting procedure
For mechanical cleaning:

Note
Use appropriate (neutral, enzymatic and mild-alkaline) detergents on this product with its aluminum components.

Validated procedure Specific requirements Reference
Manual cleaning with immersion ® 20 ml disposable syringe Chapter Manual cleaning/disinfec-

disinfection ) ) tion and subsection:
B Drying phase: Use a lint-free . .
cloth or medical compressed m Chapter Manual cleaning with

air. immersion disinfection

Manual pre-cleaning with brush
and subsequent mechanical alka- X X
line cleaning and thermal disin- W Place the instrument in a tray
fecting that is suitable for cleaning
(avoiding rinsing blind spots).

Chapter Mechanical cleaning/dis-
infection with manual pre-clean-
ing and subsection:

B 20 ml disposable syringe

® Chapter Manual pre-cleaning
with a brush

W Chapter Mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfect-

ing
Manual cleaning/disinfection
Manual cleaning with immersion disinfection

Phase Step T t Conc. Water Chemical

[°C/°F] [min]  [%] quality

| Disinfecting RT (cold) >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
cleaning and QUAT-free concentrate,
pH ~9*
1] Intermediate RT (cold) 1 - D-W -
rinse
1] Disinfection RT (cold) 15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free,
and QUAT-free concentrate,
pH~9*
v Final rinse RT (cold) 1 - FD-W -
\ Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)
RT: Room temperature

*Recommended:BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infecting procedure.

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfectant for at least 15 min. Ensure that all accessible surfaces are
moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed
from the surface.

» If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 min.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
disposable syringe.

Phase Il

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Drain any remaining water fully.

Phase Il

» Fully immerse the product in the disinfectant solution.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during rinsing.

» Rinse lumens at least 5 times at the beginning of the exposure time using an appropriate disposable syringe.
Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase IV

» Rinse/flush the product thoroughly (all accessible surfaces).

» Mobilize non-rigid components, such as set screws, joints, etc. during final rinse.
» Rinse lumens with an appropriate disposable syringe at least five times.

» Drain any remaining water fully.

Phase V

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air), see Validated cleaning
and disinfecting procedure.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Targon® implants not falling under the above restrictions can be resterilized after proper processing.
For implant components that are to be resterilized:

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

» Handle the implants with new gloves only.

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

Manual pre-cleaning with a brush

Phase ~ Step T t Conc.  Water Chemicals
[°C/°F1  [min] [%] quality

| Disinfectant RT >15 2 D-W Aldehyde-free, phenol-free, and
cleaning (cold) QUAT-free concentrate, pH ~ 9*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended:BBraun Stabimed

» Note the information on appropriate cleaning brushes and disposable syringes, see Validated cleaning and dis-
infecting procedure.

Phase |

» Fullyimmerse the product in the cleaning/disinfecting solution for at least 15 minutes. Ensure that all accessible
surfaces are moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed

from the surface.

If applicable, brush through non-visible surfaces with an appropriate cleaning brush for at least 1 minute.

Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during cleaning.

» Thoroughly rinse through these components with the cleaning disinfectant solution (at least five times), using a
suitable disposable syringe.
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Phase Il
» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.
» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during rinsing.

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

Phase Step T t Water Chemical
[°C/°F] [min]  quality
| Prerinse <2577 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH=13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH=11"
1]} Intermediate >10/50 1 FD-W -
rinse
\Y Thermal disin-  90/194 5 FD-W -
fecting
\ 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.

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

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

Sterilization

» Validated sterilization process
- Steam sterilization through fractionated vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN 1SO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min

» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.



Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 106, Aesculap recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterile container (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*
Sterilization method Temp. Time Minimum drying time

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these products. Other sterilization cycles
may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to validate
any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain sterility
after processing, such as a wrap, pouch, etc.

Storage

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

Application
Risk of injury caused by incorrect operation of the product!
» Attend appropriate product training before using the product.
» For information about product training, please contact your national B. Braun/
WARNING Aesculap agency.

A detailed operation manual for the Targon® nail system is available upon request from Aesculap or from your local

Aesculap representative.

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

W Operating conditions are highly aseptic.

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

B The operating surgeon and operating room team are thoroughly 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.

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

B Information has been obtained from the manufacturer in the event of an ambiguous preoperative situation and
if implants are present in the area to be treated

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

B The functionality of the prosthetic joint is essentially inferior to that of the natural one.

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

B Following treatment of a fracture, shoulder and elbow joint function may be impaired.
W 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 risks of transgressing these rules must be explained to the patient.

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

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

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

Complications due to incorrect use and/or incorrect assessment/treatment of the
fracture!
» Only apply nails of appropriate length and diameter.

WARNING » Make certain that implants are aligned correctly.

The implantation and implantation site are prepared in the following way:

The application steps for Targon® implant components are described in detail in the operating manuals. The follow-
ing notes must be observed for all Targon® implantations:

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

Improper use can cause bones to shatter and nails to jam or bend!

» Do not use excessive force, under any circumstances, when handling/applying
the instruments and implants.

WARNING » Only apply mild hammer taps to Targon® F/T nails and, if necessary, RF nails

to insert them into the medullary cavity.

» Check the nail insertion site, and correct if necessary.

» Should a nail be difficult to insert, drill open the medullary cavity to a smaller
(for solid nails) or larger (for drilled nailing) extent.

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

Note

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

Avoid drill mistargeting, drill breakage, guide pin breakage and premature implant

failure due to crack formation as a result of damaged surfaces 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 changes of the drilling direction.

» 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 requires the following steps:
» Prior to removing the nail, remove all screws.
» Remove the nail with quick, light taps, and with the aid of the impactor, extraction pin and slotted hammer.

Note

Implant removal can give rise to complications due to implants that are stuck, ingrown bone tissue, etc. Such compli-
cations can lead to damage to implants and/or instruments. 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 case!

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

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

Aesculap Implant Systems LLC
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap”
Targon®-Femur- und -Tibia-Nagelsystem

Verwendungszweck

Das Targon®-Femur- und -Tibia-Nagelsystem wird zum Schienen bei Frakturen langer Rohrenknochen, Femur und
Tibia verwendet.

Systemvarianten

W Targon®-Femur-Universalnagel: verschiedene Durchmesser und Léngen

W Targon®-Tibia-Universalnagel: verschiedene Durchmesser und Langen

W Targon®-Tibia-Solid-Titan-Nagel: verschiedene Durchmesser und Lingen

W Targon®-Femur-Solid-Titan-Nagel: verschiedene Durchmesser und Langen
» Weitere Informationen iiber Durchmesser und Léngen, siehe OP-Manual 0113 und Prospekt 0111.
W Targon®-Retrograder-Femurnagel: verschiedene Durchmesser und Lingen
» Weitere Informationen tiber Durchmesser und Léngen, siehe Prospekt 0190.
Dazugehdrende Implantate:

B Verriegelungsschrauben in verschiedenen Durchmessern und Lidngen

® Gewindehiilsen fiir Verriegelungschrauben

W Verschlussschrauben fiir das anschlussseitige Nagelende

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

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

W ISONIC® FeCrNiMoN Schmiedelegierung gemaB 1SO 5832-9

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

ISOTAN® uns ISONIC® sind eingetragene Warenzeichen der Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationen

Targon®-Femur-Universalnagel, Targon®-Tibia-Universalnagel, Targon®-Tibia-Solid-Titan-Nagel, Targon®-Femur-

Solid-Titan-Nagel verwenden bei:

W Offenen und geschlossenen Schaftfrakturen von Femur und Tibia

Umstellungsosteotomien im Schaftbereich

Rekonstruktionen nach Tumorresektion im Schaftbereich

Verldngerungs- und Verkiirzungsosteotomien im Schaftbereich

Pathologische Frakturen

Pseudarthrosen

Kniegelenksarthrodesen (Targon® F Sonderlénge)

Targon®-Retrograder-Femurnagel verwenden bei:

W Femurschaftfrakturen

B Extra- und intraartikuldren Frakturen des distalen Femurs (diese Frakturen auch mit ipsilateralen Femurschaft-
frakturen)

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

W Schaftfrakturen, bei denen zusétzlich proximal Implantate eingesetzt werden missen, z. B. bei ipsilateralen

Femurhalsfrakturen

Schaftfraktur und zusétzlicher Nagelung der ipsilateralen Tibia (gleiche, verldngerte Zugangsinzision)

Pathologischen Frakturen

Pseudarthrosen

Sprunggelenksarthrodese

Diese sowie dariiber hinausgehende Indikationen sind unter Beriicksichtigung der speziellen klinischen, biologischen

und biomechanischen Situation vom Operateur zu verantworten.

Kontra-Indikationen

Targon®-Femur-Universalnagel, Targon®-Tibia-Universalnagel, Targon®-Tibia Solid Titan-Nagel, Targon®-Femur
Solid Titan-Nagel nicht verwenden bei:

m Offenen und geschlossenen Frakturen im Gelenkbereich

W Trochantédren Frakturen des Femurs

Targon®-Retrograder-Femurnagel 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

Zu erwartender Uberlastung des Implantats

Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

Mangelnder Patientenmitarbeit

Fremdkérperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Neben- und Wechselwirkungen

Lageveranderung, Lockerung, Verschlei und Bruch der Implantatkomponenten und der Fragmente
Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

Friih- und Spéatinfektionen

Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

Nerven-, Sehnen- und GefaBverletzungen

Hamatome 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.

® 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 Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgeféBe, der Muskeln und Sehnen

absolut vertraut sein.

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

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.

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

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

abweichende Kombinationen trégt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

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

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

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

genauswahl mit einrechnen.

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

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

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

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

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

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

B MRl induziert eine unkritische, lokale Erwarmung.

B Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

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

B Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der Ndgel verwenden.

B Nur scharfe schneidende Instrumente wie z. B. Bohrer, FiihrungsspieBe verwenden.

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

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

W Der behandelnde Arzt entscheidet Gber die Entfernung der eingesetzten Implantatkomponenten.

B Belastung auf die Fraktur bzw. auf die Implantate abhdngig 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 Rontgenaufnahmen in ante-
rior-posteriorer und medial-lateraler Richtung notwendig.

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

m Empfohlene Nachuntersuchungszeitrdume
- vor Entlassung des Patienten
- 10-12 Wochen postoperativ
- 6 Monate postoperativ
- 12 Monate postoperativ

Bei Implantation des Nagels tiber FiihrungsspieB:

» Passenden FiihrungsspieB verwenden

» Verklemmen vermeiden

» Rantgenkontrolle des FiihrungsspieBendes durchfiihren

» Vor Verriegelung FiihrungsspieB entfernen

Aesculap und die Aesculap Akademie bieten regelmaBig allgemeine und produktspezifische Schulungen an, die hilf-

reiche Ratschlége fiir die Anwendung und besonders fiir Problemsituationen geben.

Sterilitat

B 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 Aufbereitung, 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.
Vor der ersten Sterilisation und vor der Resterilisation miissen die Implantatkomponenten mit folgendem validiertem
Aufbereitungsprozess gereinigt werden:

vvyvyy

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 Materialvertriglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.aesculap-extra.net

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 kénnen 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 Riickstande (z. B. OP-Riickstande, 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. Sémtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

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

B 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.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren
Bei maschineller Reinigung:

Hinweis

Fiir dieses Produkt mit Aluminium-Komponenten sind geeignete Reinigungsmittel (Neutral-, enzymatische oder
mildalkalische Reiniger) zu verwenden.

Validiertes Verfahren Besonderheiten Referenz
Manuelle Reinigung mit Tauchdes-  m Einmalspritze 20 ml Kapitel Manuelle Reinigung/Desin-

infekti fekti d Unterkapitel:
imektion M Trocknungsphase: Flusenfreies extion und Bnterkapite

Tuch oder medizinische Druck-
luft verwenden

W Kapitel Manuelle Reinigung mit
Tauchdesinfektion

Manuelle Vorreinigung mit Biirste
und anschlieBender maschineller
alkalischer Reinigung und thermi-
scher Desinfektion

Kapitel Maschinelle Reinigung/
Desinfektion mit manueller Vorrei-
nigung und Unterkapitel:

W Einmalspritze 20 ml

Produkt auf reinigungsgerech-
ten Siebkorb legen (Spiilschat-

ten vermeiden). B Kapitel Manuelle Vorreinigung

mit Biirste
B Kapitel Maschinelle alkalische
Reinigung und thermische Des-

infektion
Manuelle Reinigung/Desinfektion
Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion
Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie

[*C/°F]  [min] [%] Qualitat

| Desinfizierende RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung QAV-frei, pH ~ 9*
1} Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
QAV-frei, pH ~ 9*
v Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflédchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase llI
» Produkt vollsténdig in die Desinfektionsldsung eintauchen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Desinfektion bewegen.

» Lumen zu Beginn der Einwirkzeit mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen. Dabei darauf ach-
ten, dass alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind.

Phase IV

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) ab-/durchspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Schlussspiilung bewegen.
» Lumen mit einer geeigneten Einmalspritze mindestens 5-mal spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tticher, Druckluft) trocknen, siehe Vali-
diertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung

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

Bei Implantatkomponenten, die resterilisiert werden sollen:

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

» Zum Anreichen der Implantate neue Handschuhe verwenden.

» Implantatsystemlagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

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

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

» Implantatkomponenten maschinell reinigen und desinfizieren.

» Intraoperativ verschmutzte Implantate nicht wieder verwenden.

WARNUNG

v

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

WARNUNG
Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser- Chemie
[’c/Fl  [min] [%]  Qualitst

| Desinfizierende RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
Reinigung (kalt) QAV-frei, pH ~ 9%
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Informationen zu geeigneten Reinigungsbiirsten und Einmalspritzen beachten, siehe Validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren.

Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionsldsung und einer geeigneten Einmalspritze
griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfldchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitat
| Vorspiilen <25/77 3 T-W -
| Reinigung 55/131 10 VE-W W Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
B Gebrauchslsung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y 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.
» Beschidigtes oder funktionsunfdhiges 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 Gberschritten wird.

Lagerung

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

Anwendung
Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!
» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.
» Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um Informa-
WARNUNG tionen beziiglich der Schulung zu erhalten.

Eine detaillierte Operationsanleitung zu den Targon®-Nagelsystemen kann jederzeit bei Aesculap oder bei der

zustdndigen Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

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

B Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

W Hochaseptische Operationsbedingungen

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

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

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

m Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare pra-operative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

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

W Der kiinstliche Gelenkersatz ist der Funktion des natiirlichen Gelenks grundsatzlich unterlegen.

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

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

W Nach der Frakturversorgung kénnen Schmerzen auftreten.

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

W Der Patient muss auf die Grenzen der Belastbarkeit des Implantats hingewiesen werden und entsprechende Ver-
haltensregeln bekommen. Die Gefahren beim Ubertreten der Verhaltensregeln werden dem Patienten verdeut-
licht.

B Bei Implantatlockerungen oder Pseudarthrosen kann eine Revisionsoperation notwendig werden.

W Der Patient muss sich einer regelméBigen drztlichen Nachkontrolle unterziehen.

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

Komplikationen durch falsche Anwendung und/oder falsche Frakturbeurteilung/-

--behandlung!

» Sicherstellen, dass Nagel und Schrauben passender Lange und passendem
WARNUNG Durchmesser verwendet werden.

» Implantate korrekt ausrichten.

Die Vorbereitung des Implantatlagers und die Implantation erfordern folgende Anwendungsschritte:
Die Anwendungsschritte sind fiir Targon®-Implantatkomonenten ausfiihrlich in den operativen Anleitungen
beschrieben. Die folgenden Hinweise sind fiir alle Targon®-Versorgungen zu beachten:
Korrekte Montage der Nagels am Zielgerat priifen: Bohrer durch Bohrhiilse und Zielbohrung stecken und durch die
Nagelbohrung fiihren.
Gefahr der Knochensprengung, Nag: g oder Nagelverbiegung durch
falsche Anwendung!
» Instrumente und Implantate Is mit Gewalt ¢
WARNUNG » Targon®-F/T-Nzgel und, wenn notwendig, ~-RF-Nagel nur mit leichten Ham-
merschldgen in die Markhdhle einfiihren.
» Nageleintrittspunkt priifen, gegebenenfalls korrigieren.
» Wenn sich ein Nagel schwer einfiihren l4sst, Markhdhle etwas aufbohren (bei
Solidnigeln) oder weiter aufbohren (bei gebohrter Nagelung).

handeln/ .

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

Hinweis

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

Bohrzielverfehlungen, Bohrerbriiche und FiihrungsspieBbriiche sowie friihzeitiges

Implantatversagen durch Rissbildung infolge beschadigter Oberflachen im Bereich
der Bohrungen vermeiden!
WARNUNG » Richtigen Bohrdurchmesser wahlen.
Bohrereintrittsstellen mit Flachsenker plan anfrisen oder mit Ankérner bear-
beiten.
» Immer scharfe Bohrer und FiihrungsspieBe verwenden, vorsichtig und ohne
groBen Kraftaufwand bohren. Richtung ichungen ver

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

Die Implantatentfernung erfordert folgende Anwendungsschritte:
» 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 auftreten durch festsitzende Implantate, eingewachsenes Kno-
chengewebe etc. Unter Umstinden kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschédigt werden. Fiir sol-
che Fille wird ein Spezialinstrumentarium empfohlen, welches bei Aesculap angefordert werden kann. Dieses Instru-
mentarium sollte bei jeder Explantation zur Verfiigung stehen. Fiir abgebrochene Implantate steht ebenfalls ein
Spezialinstrumentarium zur Verfiigung. Gebrauchsanweisung dazu beachten!

Weitere Informationen iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.
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Aesculap®
Systéme de clous Targon® pour fémur et tibia

Champ d'application

Le systeme de clous Targon® pour fémur et tibia est utilisé pour I'enclouage dans le cas de fractures des os longs
fémur et tibia.

Variantes du systéme

® Clou universel Targon® pour fémur: différents diameétres et longueurs

m Clou universel Targon® pour tibia: différents diamétres et longueurs

® Clou Targon® Solid en titane pour tibia: différents diametres et longueurs
m Clou Targon® Solid en titane pour fémur: différents diameétres et longueurs
>

Pour davantage d'informations sur les diamétres et longueurs, consulter le guide opératoire 0113 et le prospec-
tus 0111,

m Clou Targon® rétrograde pour fémur: différents diamétres et longueurs

» Pour davantage d'informations sur les diameétres et longueurs, consulter le prospectus 0190.
Implants assortis:

W Vis de verrouillage avec différents diametres et longueurs

® Douilles filetées pour vis de verrouillage

W Vis d'obturation pour I'extrémité du clou c6té raccord

Matériau

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

B Alliage de forge au titane Ti6Al4V ISOTAN® selon 1SO 5832-3

m Alliage de forge FeCrNiMoN ISONIC® selon ISO 5832-9

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

ISOTAN® et ISONIC® sont des marques déposées de la société Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indications

Utilisation du clou universel Targon® pour fémur, du clou universel Targon® pour tibia, du clou Targon® Solid-Titan

pour tibia et du clou Targon® Solid-Titan pour fémur dans les cas suivants:

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

W Ostéotomies de transition dans la zone diaphysaire

W Reconstructions apres résection tumorale dans la zone diaphysaire

W Ostéotomies de prolongation ou de raccourcissement dans la zone diaphysaire

W Fractures pathologiques

W Pseudarthroses

B Arthrodéses de I'articulation du genou (Targon® F longueur spéciale)

Utilisation du clou Targon® rétrograde pour fémur dans les cas suivants:

W Fractures de la diaphyse fémorale

B Fractures extra et intra-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 que vis dynamique pour la hanche

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

W Fractures diaphysaires et enclouage supplémentaire du tibia ipsilatéral (néme incision d'abord prolongée)

B Fractures pathologiques

B Pseudarthroses

W Arthrodése de |'articulation tibiotarsienne

Ces indications, de méme que des indications excédant cette énumération, sont de la responsabilité du chirurgien

qui tiendra compte de la situation spécifique clinique, biologique et biomécanique.

Contre-indications

Pas d'utilisation du clou universel Targon® pour fémur, du clou universel Targon® pour tibia, du clou Targon® Solid-
Titan pour tibia et du clou Targon® Solid-Titan pour fémur dans les cas suivants:

W Fractures ouvertes et fermées dans la zone articulaire

W Fractures trochantériennes du fémur

Pas d'utilisation du clou Targon® rétrograde pour fémur dans les cas suivants:

W Arthrite septique du genou

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

W Infections chroniques ou aigués

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

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

Contrainte excessive probable sur I'implant

Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

Manque de coopération de la part du patient

Allergie aux matériaux d'implant

Effets secondaires et interactions

Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants de I'implant et des fragments
Retard ou absence de guérison d'une fracture et formation d'une pseudarthrose

Infections précoces et tardives

Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

Lésion des nerfs, des tendons et des vaisseaux

Hématomes et troubles de la cicatrisation

Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

Syndrome des loges

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

Consignes de sécurité

B Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de l'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.

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

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

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

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

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

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Interactions entre IRM et composants d'implant!

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

L'IRM induit un échauffement local non critique.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

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

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

| Utiliser uniquement des instruments de coupe acérés, tels que meches, pointes de guidage, etc.

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

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

W Le médecin traitant prend la décision relative au retrait des composants d'implant mis en place.

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

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

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

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

En cas d'implantation du clou par broche de guidage:

» Utiliser la broche de guidage appropriée

» Eviter les coincements

» Effectuer un contrdle radio de I'extrémité de la broche de guidage

» Retirer la pointe de guidage avant le verrouillage

Aesculap et I'Académie Aesculap proposent régulierement des formations générales ou spécifiques sur des produits

donnés, qui apportent des conseils d'application précieux en particulier pour les situations problématiques.

Stérilité

B Les composants d'implants sont livrés non stériles.

W Les composants d'implants sont emballés individuellement.

» Stocker les composants d'implant 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'implant n'entrent pas en contact entre eux ou avec des instruments dans les
rangements pour systémes d'implants.

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

Avant la premiére stérilisation et avant une nouvelle stérilisation, les composants d'implants doivent étre nettoyés

selon le procédé de traitement validé suivant:

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

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

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

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

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

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



Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également I'Extra-
net Aesculap a l'adresse www.aesculap-extra.net

Le procédé validé de stérilisation a 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 l'inscription laser sur |'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 |a 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 contrélés 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:

B 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 dés une valeur de pH de >8 dans la solution
utilisée.

W 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.

Procédé de nettoyage et de décontamination validé
Pour le nettoyage en machine:

Remarque

Utiliser pour ce produit comprenant des composants en aluminium des nettoyants appropriés (nettoyants neutres,
enzymatiques ou alcalins doux).

Phase IV

» Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

» Pendant le rincage final, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises avec une seringue a usage unique appropriée.

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé), voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Nettoyage/décontamination en machine avec nettoyage préalable manuel

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.

Pour les composants d'implant devant étre restérilisés:

Impossibilité de restériliser en cas de contamination en cours d‘opération avec du
sang, des sécrétions et des liquides!
» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les instruments.
AVERTISSEMENT » Maintenir les rang ts pour syste d'implant couverts ou fermés.
» Evacuer séparément les rangements pour systemes d‘implant et les paniers
perforés pour instruments.
» Les implants non souillés ne doivent pas &tre nettoyés avec des instruments

souillés.

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

» Nettoyer et déc iner les c 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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase  Etape T t Conc. Qualité  Chimie

Procédé validé Particularités Référence .
[°c/°F1  [min]  [%] de I'eau
Nettoyage manuel avec déconta- W Seringue a usage unique de 20 Chapitre Nettoyage/décontamina- . X X X R
mination par immersion ! tion manuels et sous-chapitre: | Nett.oyagedecun- TA ' >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
. taminant (froid) CAQ, pH ~ 9*
B Phase de séchage: utiliser un u Chap'tfe Nettoyag§ manuel

chiffon non pelucheux ou de avec décontamination par I Rincage TA 1 - EP -

I'air comprimé médical immersion (froid)
Nettoyage préalable manuel a la W Seringue a usage unique de 20 Chapitre Nettoyage/décontamina- EP: Eau potable
brosse suivi du nettoyage alcalin en ml tion en machine avec nettoyage TA: Température ambiante

machine et de la désinfection ther-
mique

. . préalable manuel et sous-chapitre:
M Poser le produit dans un panier

perforé convenant au net-
toyage (éviter les zones sans
contact avec la solution).

H Chapitre Nettoyage préalable
manuel a la brosse

H Chapitre Nettoyage alcalin en
machine et décontamination

thermique
Nettoyage/décontamination manuels
Nettoyage manuel avec décontamination par immersion
Phase Etape T t Conc. Qualité de Chimie

[*C/°F] [min] [%%0] I'eau

| Nettoyage TA (froid)  >15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
décontaminant phénol ni CAQ, pH ~ 9*
1] Ringage inter- TA (froid) 1 - EP -
médiaire
1] Décontamina- TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde,
tion phénol ni CAQ, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - EDém -
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

*Recommandé:BBraun Stabimed

» Observer les informations relatives aux brosses de nettoyage et aux seringues a usage unique, voir Procédé de
nettoyage et de décontamination validé

Phase |

» Plonger entiérement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
prige.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il

» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase llI
» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination.
» Pendant la décontamination, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Rincer les lumiéres a au moins 5 reprises en début de traitement avec une seringue a usage unique adaptée. Veil-
ler a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

*Recommandé:BBraun Stabimed

» Respecter les informations relatives aux brosses de nettoyage et seringues a usage unique adaptées, voir Procédé
de nettoyage et de décontamination validé.

Phase |

» Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller
a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit, plongé dans la solution, avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu
ne soit plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
prige.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a l'aide d'une
seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

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

Phase Etape T t Qualité de  Chimie
[*C/°Fl [min]  l'eau
1 Ringage préa-  <25/77 3 EP -
lable
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5 09% de dérivés tensioactifs
anioniques
M Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1]} Ringage inter- ~ >10/50 1 EDém -
médiaire
v Thermodécon-  90/194 5 EDém -
tamination
\ Séchage - - - Selon le programme pour I'appareil de
nettoyage et de décontamination
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé:BBraun Helimatic Cleaner alcalin

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

Vérification, entretien et contréle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.
» Aprés chaque nettoyage et décontamination, vérifier sur le produit les éléments suivants: propreté, bon fonction-
nement et absence de détériorations.

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



Emballage

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

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

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

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

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

Stockage

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

Utilisation
Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!
» |l faut avoir participé a la formation sur le produit avant de I'utiliser.
» Adressez-vous a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap pour toute
AVERTISSEMENT information relative aux formations.

Si vous souhaitez des instructions opératoires détaillées sur les systemes de clous Targon®, adressez-vous a Aesculap

ou a la succursale Aesculap dont vous relevez.

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

W Positionnement des composants d'implant dans I'os

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

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

m Conditions opératoires hautement aseptiques.

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

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

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

B Des informations ont été demandées au fabricant en cas de situation préopératoire confuse et d'incertitudes sur
les implants destinés a la section a traiter.

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

W La prothése articulaire est toujours inférieure dans sa fonction a I'articulation naturelle.

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

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

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

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

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

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

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

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

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 Bl
» Orienter correctement les implants.

La préparation du logement de I'implant et I'implantation sont effectuées selon les étapes suivantes:

Les étapes de travail pour les composants d'implants Targon® sont décrites en détail dans les guides opératoires. Les
consignes suivantes doivent étre respectées pour tous les traitements Targon®:

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

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

cas d'application incorrecte!

» Ne jamais traiter ni utiliser les instruments et les implants en usant de vio-

AVERTISSEMENT lence.

» Insérer les clous Targon® F/T et, si nécessaire, les clous RF dans la cavité médul-
laire uniquement par de Iégers coups de maillet.

» Contréler le point de pénétration du clou, le corriger si nécessaire.

» Lorsque l'introduction d'un clou est difficile, ouvrir légérement la cavité
médullaire (pour les clous Solid) ou I'élargir (pour les clouages avec forage pré-
alable).

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 a 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 ou rayées dans la zone des

AVERTISSEMENT ~ Perforationst .

» 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 broches de guidage acérées, percer avec
précaution sans exercer de forces importantes. Eviter les écarts de direction.

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

Le retrait de I'implant doit étre effectué selon les étapes suivantes:
» Retirer toutes les vis avant de retirer les clous.

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

Remarque

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

Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants auprés d'Aesculap ou de la succursale
B. Braun/Aesculap B. Braun/Aesculap dont vous relevez.
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Aesculap”
Sistema de clavos para fémur y tibia Targon®

Finalidad de uso

El sistema de clavos para fémur y tibia Targon® se utiliza para la osteosintesis de huesos largos, el fémur y la tibia.

Variantes del sistema

Clavo universal para fémur Targon®: en distintos diametros y longitudes

Clavo universal para tibia Targon®: en distintos didmetros y longitudes

Clavo de titanio solido para tibia Targon® en distintos diametros y longitudes
Clavo de titanio solido para fémur Targon® en distintos diametros y longitudes
Para mas informacion sobre diametros y longitudes, ver el manual quirdrgico 0113y el prospecto 0111.
Clavo retrogrado para fémur Targon®: en distintos diametros y longitudes

Para mas informacion sobre diametros y longitudes, ver el prospecto 0190.
plantes correspondientes:

Tornillos de bloqueo en distintos diametros y longitudes

Casquillos roscados para tornillos de blogqueo
W Tornillos de cierre para el extremo del clavo en el lado de la conexion

vVEVEEREDR
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Material

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

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

W ISONIC® FeCrNiMoN aleacion forjable segun ISO 5832-9

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de 6xido 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® y ISONIC® son marcas registradas de Aesculap AG, 78532 Tuttlingen | Germany.

Indicaciones

No utilizar el clavo universal para fémur Targon®, el clavo universal para tibia Targon®, el clavo para tibia macizo de

titanio Targon® ni el clavo para fémur macizo de titanio Targon® en caso de:

B Fracturas abiertas y cerradas de diafisis de fémur y tibia

M Osteotomia de correccion en el area de la diafisis

M Reconstrucciones tras una reseccion tumoral en el drea de la diafisis

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

B Fracturas patoldgicas

W Pseudoartrosis

B Artrodesis de la articulacion de la rodilla (Targon® F de longitud especial)

Utilizar el clavo retrogrado para fémur Targon® en caso de:

W Fracturas de diafasis femoral

B Fracturas extra e intraarticulares distales del fémur (incluso en casos de fracturas ipsilaterales de diafisis femoral)

B Pacientes con protesis ipsilateral de rodilla, protesis de cadera u otros implantes proximales, como p.ej. tornillo
de cadera dindmico

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

B Fractura diafisaria y enclavado adicional de la tibia ipsilateral (prolongacion de la misma incision de abordaje)
W Fracturas patoldgicas

B Pseudoartrosis

B Artrodesis de la articulacion tibiotarsiana

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

Contraindicaciones

No utilizar el clavo universal para fémur Targon®, el clavo universal para tibia Targon®, el clavo para tibia sélido de
titanio Targon® ni el clavo para fémur sélido de titanio Targon® en caso de:

W Fracturas abiertas y cerradas en el area de las articulaciones

M Fracturas de los trocanteres del fémur

Utilizar el clavo retrogrado para fémur Targon®en caso de::

W Artritis séptica de rodilla

En general, esta contraindicado en casos de:

B Infecciones agudas o cronicas

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

Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

Cuando se prevea que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

Colaboracion insuficiente por parte del paciente

Rechazo a alguno de los materiales del implante

Efectos secundarios e interacciones

Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante y de los fragmentos
Restablecimiento lento de fracturas o ausencia del mismo y formacion de pseudoartrosis
Infecciones precoces y tardias

Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

Lesiones neurales, tendinosas y vasculares

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Funcién y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Sindrome del compartimiento

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

Advertencias de seguridad

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

B Los riesgos generales de una intervencion quirlirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

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

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

los musculos y los tendones.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.

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

B RM induce un calentamiento local no critico.

M Los implantes muestran artefactos RM moderados.

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

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

Hm Utilizar los instrumentos cortantes (como brocas, punzones guia, etc.) solo si estan afilados.

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

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

W El médico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

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

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.

Aesculap y la Academia Aesculap imparten de forma periddica cursos de formacion generales y especificos de pro-

ducto en los que se ofrecen consejos sobre la aplicacion y soluciones para situaciones complejas.

Esterilidad

B Los componentes del implante se suministran sin esterilizar.

W Los componentes del implante estan 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.

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

mental quirdrgico antes de su primera esterilizacion y siempre antes de las sucesivas esterilizaciones:

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de seguridad 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 automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds seguro
y eficaz.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario 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 informacidn actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion www.aesculap-extra.net
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 quirdrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosién 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 Unicamente 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.

B 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".

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion
En la limpieza automatica:

Nota

Este producto tiene componentes de aluminio y para su limpieza se utilizardn tnicamente productos adecuados
(agentes neutros, enzimdticos o ligeramente alcalinos).

Proceso homologado Particularidades Referencia dorsal
Limpieza manual con desinfeccion  m Jeringa desechable 20 ml

por inmersion

Capitulo Limpieza/desinfeccion

. ~ manuales y el apartado:
Fase de secado: utilizar un pafio P

sin pelusa o aire comprimido de
uso médico.

® Capitulo Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

Prelavado manual con cepilloy a

continuacion limpieza alcalina
automatica y desinfeccion térmica

M Jeringa desechable 20 ml

Colocar el producto en una

Capitulo Limpieza/desinfeccion
automaticas con prelavado manual

- e y el apartado:
cesta indicada para la limpieza

(evitar que los productos se X
tapen unos con otros). cepillo
H Capitulo Limpieza alcalina
automatica y desinfeccion tér-
mica

H Capitulo Prelavado manual con

Limpieza/desinfeccion manuales

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad del  Sust. quimicas
[°C/°F] [min]  [%] agua

| Limpieza des- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
1] Aclarado TA (frio) 1 - AP -
intermedio
1] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
\Y Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de
agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accién limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

» Mientras se esta lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll
» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se esta desinfectando, mover los componentes maéviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
etc.

» Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

» En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

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.

Componentes del implante que se deben volver a esterilizar:

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

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

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

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

Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [%]  del agua

| Limpiezadesinfec- TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
tante (frio) compuestos de amonio cuaternario,
pH ~9*
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: BBraun Stabimed

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homologado
de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 minutos.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora como
minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

>
>
>
>

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

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

Fase Paso T t Calidad del
[°C/°F] [min]  agua

Sust. quimicas

| Prelavado <25[77 3 AP -
1l Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anio-
nicos
® Solucion al 0,5 %
- pH~11"
1]} Aclarado >10/50 1 ACD -
intermedio
\Y Termodesin- 90/194 5 ACD -
feccion
\ 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 limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, funcione debidamente y no tenga defectos.
» Retirar inmediatamente el producto si estd dafiado o no funciona.

Envase

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes.
» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

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



Esterilizacion

» Método de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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

Aplicacion
Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.
» Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.
» Solicite informacion sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap
ADVERTENCIA de su pais.

Aesculap o la filial competente de Aesculap puede facilitar un manual quirtrgico detallado de los sistemas de clavos

Targon® a peticion del usuario.

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

W Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

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

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

W Ensituaciones preoperatorias poco clarasy en caso de que ya exista un implante debera consultarse previamente
al fabricante.

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

siguientes puntos:

W En principio la eficacia de la funcion realizada por una articulacion artificial es inferior a la de la articulacion
natural.

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

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

B Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

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

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

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

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

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

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

La preparacion del asiento del implante y la implantacion requieren los siguientes pasos para su aplicacion:

Los pasos a seguir en los componentes del implante Targon® se describen detalladamente en las instrucciones para
la intervencion. Deberan observarse las siguientes indicaciones en todos los tratamientos con Targon®:

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

En caso de aplicacion incorrecta, existe peligro de que el hueso reviente, de que

el clavo se atasque o de que se doble.

» No manipular ni aplicar nunca los instrumentos ni los implantes a la fuerza.

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

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

» Si el clavo se introduce con dificultad, fresar ligeramente la cavidad medular
(clavos macizos) o bien ampliarla (enclavado con fresado).

ADVERTENCIA

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

Nota

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

Evitar taladrar en el lugar incorrecto asi como romper las brocas y los punzones

guia. Evitar ademas cualquier daiio en la superficie de la zona de los orificios para

impedir que el implante se agriete y fracase.

» Escoger el diametro correcto de la broca.
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. Evitar desviarse de la direccion.

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

ADVERTENCIA

La extraccion del implante debera realizarse de acuerdo con los siguientes pasos:
» 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 dseo, etc. En determinadas circunstancias, los implantes y/o el instrumental podrian resultar dafiados. En dichos
casos se recomienda emplear un instrumental especial que puede solicitarse a Aesculap. Deberia disponerse de este
instrumental cada vez que sea necesario realizar una explantacion. Para implantes fracturados también existe un ins-
trumental especial. Seguir las instrucciones de uso correspondientes.

Para mas informacion sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales
competentes B. Braun/Aesculap.
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Aesculap®
Sistema di chiodi femorali e tibiali Targon®

Destinazione d'uso

Il sistema di chiodi femorali e tibiali Targon® & concepito per sintetizzare le fratture delle ossa tubolari lunghe femore
e tibia.

Varianti del sistema

Chiodo femorale universale Targon®: in diversi diametri e lunghezze
Chiodo tibiale universale Targon®: in diversi diametri e lunghezze
Chiodo tibiale Solid Titan Targon®: in diversi diametri e lunghezze
Chiodo femorale Solid Titan Targon®: in diversi diametri e lunghezze

Per ulteriori informazioni su diametri e lunghezze si rimanda al manuale dell'intervento 0113 e al prospetto
0111,

B Chiodo femorale retrogrado Targon®: in diversi diametri e lunghezze

» Per ulteriori informazioni su diametri e lunghezze, si rimanda al prospetto 0190.
Relativi impianti:

| Viti di bloccaggio di diversi diametri e lunghezze

W Bussole filettate per viti di bloccaggio

W \Viti di chiusura per I'estremita del chiodo sul lato di collegamento

vEEnm

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

W ISONIC® Lega per fucinatura FeCrNiMoN a norma ISO 5832-9

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® e ISONIC® sono marchi commerciali registrati di Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicazioni

Utilizzare il chiodo femorale universale Targon®, il chiodo tibiale universale, Targon®, il chiodo tibiale Solid Titan

Targon®, il chiodo femorale Solid Titan Targon® in caso di:

B Fratture aperte e chiuse della diafisi femorale e tibiale

W Osteotomie correttive nella zona diafisaria

W Ricostruzioni conseguenti a resezioni tumorali nella zona diafisaria

W Osteotomie di allungamento o accorciamento nella zona diafisaria

W Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

B Artrodesi dell'articolazione di ginocchio (Targon® F lunghezza speciale)

Utilizzare il chiodo femorale retrogrado Targon® in caso di:

M Fratture della diafisi femorale

B Fratture extrarticolari ed intrarticolari del femore distale (queste fratture anche con fratture ipsilaterali della dia-
fisi femorale).

W Pazienti con protesi di ginocchio, protesi coxo-femorale ipsilaterali 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 Frattura diafisaria e chiodatura aggiuntiva della tibia ipsilaterale (incisione d'accesso uguale, allungata)

B Fratture patologiche

W Pseudoartrosi

W Artrodesi dell'articolazione tibio-tarsale

Queste indicazioni, nonché le eventuali altre, devono essere sempre accertate dall'operatore sotto propria responsa-

bilita, tenendo presenti le particolari situazioni cliniche, biologiche e biomeccaniche.

Controindicazioni

Non utilizzare il chiodo femorale universale Targon®, il chiodo tibiale universale Targon®, chiodo tibiale Solid Titan
Targon®, chiodo femorale Solid Titan Targon® in caso di:

W Fratture aperte e chiuse della regione articolare

B Fratture trocanteriche del femore

Non utilizzare il chiodo femorale retrogrado Targon® in caso di:

W Artrite settica del ginocchio

In generale non usare:

M Infezioni acute o croniche

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

Previsto sovraccarico dell'impianto

Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcoolismo

Insufficiente collaborazione del paziente

Ipersensibilita ai materiali degli impianti

Effetti collaterali ed interazioni

Spostamenti, allentamenti, usura e rotture dei componenti dell'impianto e dei frammenti
Ritardata o mancata guarigione della frattura e formazione di pseudoartrosi

Infezioni, sia a breve sia a lungo termine

Trombosi venose, embolie polmonari ed arresto cardiocircolatorio

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Lesioni neurologiche, tendinee e vascolari

Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Limitata funzionalita e mobilita articolare

Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari

Sindrome del compartimento

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

Avvertenze relative alla sicurezza

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

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

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

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

Il chirurgo € responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

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

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

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

® Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

W Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

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

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

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

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

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

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

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

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

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

B MRI induce un riscaldamento locale non critico.

® Gli impianti presentano artefatti MRI moderati.

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

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

Usare sempre soltanto strumenti taglienti affilati come ades. perforatori, fili guida ecc.

| componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella cartella clinica del paziente tramite codice

articolo, denominazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

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

B |l medico curante deve decidere in merito all'espianto dei componenti utilizzati,

W 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.

W 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

Per I'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

Aesculap e la Aesculap Akademie offrono regolarmente corsi di formazione sia generali che specifici sui prodotti che

forniscono consigli utili per I'uso ed in particolare per le situazioni problematiche.

Sterilita

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

B | 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.

Prima della prima sterilizzazione e prima della risterilizzazione i componenti degli impianti devono essere puliti con

il seguente procedimento di sterilizzazione validato:

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 pit sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto alla puli-
zia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilitd 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
www.aesculap-extra.net

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



Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere pit 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 e/o per I'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 compatibilitd con i materiali. Devono essere

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

W 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.

Processo di pulizia e disinfezione validato
In caso di pulizia automatica:

Nota
Per questo prodotto con componenti in alluminio devono essere utilizzati detergenti idonei (detergenti neutri, enzi-
matici o moderatamente alcalini).

Pulizia manuale con disinfezione ® Siringa monouso 20 ml Capitolo Pulizia/disinfezione

per immersione . manuale e sottocapitolo:
W Fase di asciugatura: Usare un

telo non sfilacciante o aria
compressa di tipo medicale.

W Capitolo Pulizia manuale con
disinfezione per immersione

Capitolo Pulizia/Disinfezione auto-
matiche con pulizia preliminare
manuale e sottocapitolo:

Pulizia preliminare manuale con ® Siringa monouso 20 ml
spazzolino e pulizia automatica

alcalina e disinfezione termica W Appoggiare il prodotto su un

cestello idoneo per la pulizia

(evitando zone d'ombra) m Capitolo Pulizia preliminare

manuale con spazzolino
m Capitolo Pulizia automatica
alcalina e disinfezione termica

Pulizia/disinfezione manuale

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Pulizia disinfet- A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
tante (fredda] e composti di ammonio quaternari,
pH~9*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
m Disinfezione TA 15 2 A-P Concentrato privo di aldeidi, fenoli
(fredda) e composti di ammonio quaternari,
pH ~9*
\" Risciacquo TA 1 - A-CD -
finale (fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di
qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le informazioni relative agli spazzolini per pulizia idonei e alle siringhe monouso, vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva per almeno
15 min, accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu ricono-
scibile alcun residuo.

» Se necessario, spazzolare le superfici non visibili per almeno 1 min con uno spazzolino per pulizia idoneo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva e una
siringa monouso idonea, comunque sempre per almeno per 5 volte.

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

» Durante la disinfezione muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Sciacquare almeno cinque volte i lumi all'inizio del tempo di azione con una siringa monouso adeguata. Accer-
tarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

» Durante il risciacquo finale muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.
» Sciacquare i lumi per almeno 5 volte usando una siringa monouso idonea.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa), vedere Processo di
pulizia e disinfezione validato.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

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

Per i componenti degli impianti che devono essere risterilizzati:

Compromissioni della risterilizzabilita

con sangue, secreti e fluidi!

» Per porgere gli impianti usare guanti nuovi.

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

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

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

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

» Pulire e disinfettare i comp i dell'impi ic

» Non riutilizzare gli impianti sporcatisi durante I'intervento.

te da inazioni intraoperatorie

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

AVVERTENZA

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Puliziadisinfet- privo di aldeidi-fenoli e composti di

tante (fredda ammonio quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda
)
A-P: acqua potabile
TA: temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Stabimed

» Rispettare le indicazioni relative a spazzolini per pulizia e siringhe monouso, vedere Processo di pulizia e disin-
fezione validato.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva almeno per 15
minuti. Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla superficie non € pili riconoscibile alcun resi-
duo.

» Se ¢ il caso, spazzolare le superfici non visibili con uno spazzolino per pulizia idoneo per almeno 1 min.

Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva con
I'ausilio di una siringa monouso, comunque sempre per almeno 5 volte.

v

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

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

Prerisciacquo <25[77

] Pulizia 55/131 10 A-CD H Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <500 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 -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lavatrice/
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 immediatamente.

Imballo

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

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

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



Sterilizzazione

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di pill prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

Impiego
Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!
» Prima di usare il prodotto partecipare all'apposito corso di formazione.
» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

Il manuale dettagliato dell'intervento dei sistemi di chiodi Targon® puo essere richiesto in qualsiasi momento ad

Aesculap o alla filiale Aesculap competente per territorio.

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

W Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche.

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

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

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

W Se la situazione preoperatoria non ¢ perfettamente chiara e se nella zona da trattare sono presenti dei precedenti
impianti devono essere chieste informazioni al produttore

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

quanto segue:

W La protesi artificiale € comunque inferiore per funzionamento all'articolazione naturale.

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

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

B Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

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

W |l paziente deve essere informato sui limiti di sollecitabilita dell'impianto e gli devono essere insegnate le regole
comportamentali del caso. Inoltre gli devono essere spiegati i rischi correlati al mancato rispetto delle suddette
regole.

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

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

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

Complicanze causate da utilizzi errati /o errate valutazioni/trattamenti della
frattura!
» Accertarsi di usare chiodi e viti di lunghezza idonea e diametro adeguato.

AVVERTENZA » Allineare correttamente gli impianti.

La preparazione della sede dell'impianto richiede le sequenti fasi:

Le fasi di utilizzo per i componenti dell'impianto Targon® sono descritte in modo dettagliato nelle istruzioni opera-
tive. Rispettare le sequenti indicazioni per tutti i trattamenti Targon®:

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

Utilizzi errati comportano rischi di frantumazione dell'osso, nonché di bloccaggio

o deformazione del chiodo!

» Non trattare/usare mai con la forza strumenti e impianti.

AVVERTENZA » Introdurre i chiodi Targon® F/T e, se necessario, i chiodi RF nella cavita midol-

lare soltanto con delle leggere martellate.

» Controllare ed eventualmente correggere il punto di ingresso del chiodo.

» Se un chiodo risulta difficile da introdurre, alesare un po’ la cavita midollare
(per i chiodi Solid) oppure alesarla ulteriormente (per i chiodi inseriti previa
perforazione).

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!

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

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

formazi di crepe c ti a superfici danneggiate 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. 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.

L'espianto richiede le seguenti fasi:

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

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

Nota

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

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

Aplicacdo
0O sistema de pregos femorais e tibiais Targon® esta indicado para a imobilizagdo no caso de fracturas dos ossos tubu-
lares compridos do fémur e da tibia.

Variantes do sistema

W Prego universal para o fémur Targon®: vérios diametros e comprimentos disponiveis

Prego universal para a tibia Targon®: varios didmetros e comprimentos disponiveis

Prego de titanio solido para a tibia Targon®: varios didmetros e comprimentos disponiveis
Prego de titanio sélido para o fémur Targon®: varios diametros e comprimentos disponiveis
Para mais informagoes sobre os didmetros e comprimentos disponiveis, ver o manual cirtrgico 0113 e o pros-
pecto 0111.

M Prego retrogrado para fémur Targon®: varios diametros e comprimentos disponiveis

» Para mais informagdes sobre os didmetros e comprimentos disponiveis, ver o prospecto O 190.
Implantes a utilizar com os pregos:

W Parafusos de travamento disponiveis em varios didmetros e comprimentos

M Buchas roscadas para parafusos de travamento

W Parafusos de fecho para a ponta do prego situada do lado de ligacdo

vEEnm

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

W Liga forjada FeCrNiMoN ISONIC® segundo 1SO 5832-9

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® e ISONIC® sdo marcas comerciais registadas da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicacoes
0 prego universal para o fémur Targon®, o prego universal para a tibia Targon®, o prego de titanio solido para a tibia
Targon®, assim como o prego de titanio solido para o fémur Targon® sio indicados no caso de:

B Fracturas simples ou expostas da diafise do fémur e da tibia

W Osteotomias de correccdo na zona da didfise

W Reconstrugdes apés uma ressecgdo de tumores na zona da diafise

W Osteotomias de prolongamento e de encurtamento na zona da diafise

W Fracturas patolégicas

B Pseudartroses

B Artrodeses da articulagéo do joelho (Targon® F comprimento especial)

0 prego femoral retrégrado Targon®¢ indicado no caso de:

W Fracturas da diafise do fémur

B Fracturas extra-articulares e intra-articulares do fémur distal (estas fracturas também em conjunto com fractu-
ras ipsilaterais da digfise femoral)

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

B Fracturas da diafise para o tratamento das quais é necessario usar implantes proximais adicionais, por ex., em
fracturas ipsilaterais do colo do fémur

W Fractura de diafise e fixagdo adicional da tibia ispilateral com pregos (mesma inciséo de acesso prolongada)

B Facturas patoldgicas

W Pseudartroses

W Artrodese de articulagdo tibiotarsiana

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

Contra-indicagdes

0 prego universal para o fémur Targon®, o prego universal para a tibia Targon®, o prego de titanio solido para a tibia
Targon®, assim como o prego de titanio sélido para o fémur Targon® néo séo indicados no caso de:

W Fracturas simples ou expostas na zona da articulagdo

W Fracturas do trocanter do fémur

0 prego femoral retrégrado Targon® nao ¢ indicado no 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

Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante

Provavel sobrecarga do implante

Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

Falta de colaboragéo por parte do doente

Sensibilidade aos materiais do implante

Efeitos secundarios e interacgdes

Alteragdo da posicao, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente do implante e dos fragmentos
Recuperacao retardada ou deficiente da fractura e formacéo de pseudartrose

Infecgdes precoces ou tardias

Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesao dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagéo de feridas

Limitagdo da fungao e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacéo e dores articulares

Sindroma de compartimento

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

Indicagdes de seguranca

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

W Qs riscos gerais associados a uma intervencao cirirgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagdo.

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

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

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

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

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

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

Aesculap. O cirurgido assumira toda a responsabilidade em caso de combinagdes 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 utilizagdo de compressio, existe perigo de o prego e/ou 0 com-

ponente bloqueador migrarem para dentro da articulagéo 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.

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

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

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

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

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

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!

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

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

M Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonincia magnética.

S6 € permitido implantar os implantes Targon® com o jogo de instrumentos Aesculap previstos para o efeito.

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

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

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.

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

W 0 médico assistente decidira sobre a necessidade de remover os componentes do implante aplicados.

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

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

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

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

Em caso de implantagéo do prego através de fio de guia:

» Utilizar um fio de guia adequado

» Evitar que o prego fique emperrado

» Executar o controlo radioldgico da extremidade do fio de guia

» Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

A Aesculap e a Academia Aesculap oferecem regularmente semindrios de formacéo geral ou de formacéo sobre

determinados produtos, no &mbito dos quais pode obter-se informacdes Uteis sobre a aplicagao e, em especial, para

situaces problematicas.

Esterilidade

m Os componentes do implante sdo fornecidos ndo esterilizados.

m Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

» Manter os componentes do implante na embalagem original, e retira-los da embalagem de proteccao original
apenas imediatamente antes da sua utilizago.

» Para reprocessar, esterilizar e disponibilizar os implantes em estado esterilizado, utilizar os alojamentos proprios
para o sistema de implantes.

» Para a limpeza/desinfecgdo, utilizar cestos de rede adequados para o efeito.

» Utilizar o alojamento multissistema apenas para a esterilizacao e disponibilizagdo 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 sdo de modo algum danificados.
Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma reesterilizaco, os componentes de implante devem ser limpos com
os seguintes métodos de reprocessamento validados:

Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Respeitar a legislagdo 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 @ obtengdo de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomenddvel dar preferéncia ao reproces-
samento automdtico em vez da limpeza manual.

Nota

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

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

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



Nota

Para informagdes actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em www.aesculap-extra.net

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

Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencao cirirgica 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 incrustacbes (base da
substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagao 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 intervengéo cirtrgica, farmacos, soro fisiolo-

gico ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo, 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 é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagéo

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

materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de aplicacdo 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 solugdes de aplicagdo/utilizagdo com um
valor de pH >8.

W Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» 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".

Processo de limpeza e desinfeccédo validado
No caso da limpeza a maquina:

Nota

Utilizar para este produto apenas produtos adequados para a limpeza de componentes de aluminio (detergentes neu-
tros, enzimdticos ou suavemente alcalinos).

Processo validado Caracteristicas Referéncia

Limpeza manual com desinfeccao
por imersdo

Capitulo Limpeza/desinfecgéo
manual e subcapitulo:

W Seringa descartavel 20 ml

Fase de secagem: Usar um pano
que ndo largue pélos ou ar
comprimido adequado para uti-
lizagdo médica

H Capitulo Limpeza manual com
desinfec¢do por imerséo

Limpeza prévia a mao com escova e
a seguir limpeza alcalina a
maquina e desinfecgéo térmica

Capitulo Limpeza/desinfecgéo
automatica com limpeza prévia
manual e subcapitulo:

W Seringa descartavel 20 ml

m Colocar o produto num cesto de
rede proprio para a limpeza

(evitar sombras de lavagem). W Capitulo Limpeza prévia

manual com escova
H Capitulo Limpeza alcalina
automatica e desinfecgdo tér-

mica
Limpeza/desinfecgdo manual
Limpeza manual com desinfecgio por imersio
Fase  Passo T t Conc.  Qualidade Caracteristicas quimicas

[°c/°Fl  [min] [%] da 4gua

| Limpeza TA (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
desinfectante QAV, pH ~ 9*
1] Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
m Desinfecgdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
QAV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com
qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencgédo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfeccdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies néo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solucéo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.
» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase lll

» Mergulhar totalmente o produto na solucao desinfectante.

» Mova os componentes nao rigidos durante a desinfecgéo, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de actuacéo, pelo menos 5 vezes com uma seringa descartavel. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis).

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagées, etc., durante a lavagem final.
» Lavar os limens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V

» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por ex. toalhetes, ar comprimido),
ver Processo de limpeza e desinfeccéo validado.

Limpeza/desinfeccido automatica com limpeza prévia manual

Os implantes Targon® aos quais néo se aplicam as restricoes em cima mencionadas podem ser reesterilizados apds
reprocessamento correspondente.

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:

Uma nova esterilizagio pode tornar-se impossivel no caso de contaminagdo com

sangue, secrecdes e liquidos durante a intervencéo!

» Para segurar os implantes, usar luvas novas.

ATENCAO » Manter os recipi de ar to do sistema de implantes tapados ou
fechados.

» Eliminar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes separados
dos cestos de rede para instrumentos.

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

» Nao havendo recipientes, reprocessar os c es do implante individual e
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do implante
néo sio danificados.

» Limpar e desinfectar os componentes do implante automaticamente.

» Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

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

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

Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/°F1  [min]  [%] dade da
agua
| Limpezadesinfec- TA >15 2 A-P Limpeza por ultra-sonsConcentrado
tante (frio) isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~
9
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Ter em atencdo as informacdes sobre escovas apropriadas e seringas descartaveis, ver Processo de limpeza e
desinfecgdo validado.

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solucao desinfectante de limpeza activa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucéo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a limpeza.

» Em seqguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel adequada e
uma solugédo desinfectante de limpeza activa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

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
[°C/°F] [min] daagua

1 Lavagem prévia  <25/77 3 A-P -
1l Limpeza 55/131 10 A-CD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <59 de tensioactivos anionicos
M Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
1]} Lavagem inter- >10/50 1 A-CD -
média
v Desinfecgdo tér-  90/194 5 A-CD -
mica
v Secagem - - - Conforme o programa para o aparelho de lim-
peza e desinfeccdo
A-P: /-\gua 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 presenga de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccao, quanto a: limpeza, bom funcionamento e danos.
» Eliminar imediatamente os produtos danificados ou que ndo funcionem.



Embalagem

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

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

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

Esterilizagdo
» Processo de esterilizagdo validado
- Esterilizacdo a vapor no processo de vacuo fraccionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de ndo contaminacéo de 5 min

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

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Utilizacao
Perigo de ferimentos em caso de utilizagéo incorrecta do produto!
» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagéo sobre o mesmo.
» Contacte a representagio nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENGAO goes sobre a formagéo.

Instrucdes de cirurgia pormenorizadas para os sistemas de pregos Targon® podem ser solicitadas a qualquer altura

na Aesculap ou em qualquer sucursal local da Aesculap.

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

W Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Determinagao dos pontos de orientacéo durante a operacao

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

W Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

W Condicdes de operacao altamente assépticas

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

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

W Asregras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagdes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sao do conhecimento geral

W Foram solicitadas ao fabricante as informacées necessarias ao esclarecimento de possiveis situagdes pré-opera-
torias incertas ou no caso da existéncia de implantes na zona a tratar

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

informacoes:

B A funcionalidade de uma articulacéo artificial ¢ sempre inferior a de uma articulacéo natural.

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

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

B Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

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

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

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

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

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

Risco de complicagdes no caso de aplicagio incorrecta e/ou de diagndstico/trata-

mento errado da fractura!

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

» Alinhar os implantes correctamente.

A preparacéo do assento do implante e a implantacao exigem as seguintes fases de utilizagéo:

Os procedimentos para os componentes do implante Targon® estao descritos pormenorizadamente nas instrugoes
operatdrias. Devem ser observadas as seguintes instrucdes para todas as provisdes Targon®:

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

Perigo de estilhacamento do osso, emperramento ou deformacéo do prego por

aplicacdo errada!

» Nunca /aplicar os instr eosi a forga.

ATENCAO » Introduzir os pregos Targon® F/T e, caso necessario, os pregos RF na cavidade

medular aplicando apenas golpes ligeiros com o martelo.

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

» Quando necessario, abrir um pouco a cavidade medular (no caso de pregos soli-
dos) ou alargar o furo (no caso de pregos introduzidos em furos preparados).

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

Nota

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

Evitar o perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios de guias, bem

como de falha precoce do implante devido a formagao de fendas em consequéncia

de superficies danificadas na zona dos furos!

ATENGAO » Escolher o diametro perfurado correcto.

Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa conica 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 um desvio da direcgao.

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

Para a remocéo do implante, proceder da seguinte forma:
» 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

Quando da remogdo do implante podem ocorrer complicagdes devido a implantes encravados, ossos pegados aos teci-
dos adjacentes, etc. Em certas circunstdncias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos podem ficar danificados. Nes-
tes casos, recomenda-se usar um jogo de instrumentos especiais, que pode ser encomendado junto da Aesculap. Este
Jjogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explantacdo. Para implantes quebrados existe igualmente um
Jjogo de instrumentos especiais. Observar as instrugées 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.
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Targon®-femur- en -tibia-nagelsysteem

Gebruiksdoel

Het Targon®-femur- en -tibia-nagelsysteem wordt gebruikt bij het spalken van fracturen van lange botten, femur
en tibia.

Systeemvarianten

Targon®-universele femurnagels: verschillende diameters en lengten
Targon®-universele tibianagels: verschillende diameters en lengten
Targon®-Solid-titanium femurnagels: verschillende diameters en lengten
Targon®-Solid-titanium tibianagels: verschillende diameters en lengten
Meer informatie over de diameters en lengten vindt u in de OP Manual 0113 en catalogus 0111.
Targon®-retrograde femurnagels: verschillende diameters en lengten

Meer informatie over de diameters en lengten vindt u in de catalogus 0190.
Bijbehorende implantaten:

B Vergrendelingsschroeven in verschillende diameters en lengten

m Schroefbussen voor de vergrendelingsschroeven

W Sluitschroeven voor het nageluiteinde aan de aansluitzijde
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Materiaal

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

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

W ISONIC® FeCrNiMoN-smeedlegering conform 1SO 5832-9

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

ISOTAN® en ISONIC® zijn gedeponeerde handelsmerken van Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indicaties

Targon®-universele femurnagels, Targon®-universele tibianagels, Targon®-Solid-titanium tibianagels, Targon®-

Solid-titanium femurnagels zijn bedoeld voor:

B Open en gesloten schachtfracturen van femur en tibia

Correctie-osteotomieén ter hoogte van de botschacht

Reconstructies na tumorresectie ter hoogte van de botschacht

Verlengings- en verkortingsosteotomie€n ter hoogte van de botschacht

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Kniegewrichtarthrodesen (Targon® F speciale lengte)

Targon®-retrograde femurnagels zijn bedoeld voor:

W Femurschachtfracturen

B Extra- en intra-articulaire fracturen van het distale femur (deze fracturen ook met ipsilaterale femurschacht-
fracturen)

W Patignten met een ipsilaterale knieprothese, heupprothese of andere proximaal gelegen implantaten, bijv. dyna-
mische heupschroef

W Schachtfracturen waarvoor bijkomende proximale implantaten moeten worden toegepast, bijv. bij ipsilaterale

femurhalsfracturen

Schachtfractuur en bijkomende nageling van de ipsilaterale tibia (gelijke, verlengde toegangsincisie)

Pathologische fracturen

Pseudoartrose

Artrodese van het spronggewricht

Deze en eventueel bijkomende indicaties vallen, met inachtneming van de speciale klinische, biologische en biome-

chanische situatie, onder de verantwoordelijkheid van de chirurg.

Contra-indicaties

Targon®-universele femurnagels, Targon®-universele tibianagels, Targon®-Solid-titanium tibianagels, Targon®-
Solid-titanium femurnagels mogen niet worden gebruikt bij:

® Open en gesloten fracturen ter hoogte van het gewricht

B Fracturen ter hoogte van een femurtrochanter

Targon®-retrograde femurnagels mogen niet gebruikt worden bij:

W Septische knie-artritis

In het algemeen niet gebruiken bij:

M Acute of chronische infecties

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

Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Te verwachten overbelasting van het implantaat

Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

Gebrek aan medewerking van de patiént

Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

Neven- en wisselwerkingen

Positieveranderingen, loskomen, slijtage en breuk van de implantaatcomponenten en van de fragmenten
Vertraagde of uitblijvende fractuurgenezing en vorming van pseudartrose

Vroege en latere infecties

Veneuze trombosen, longembolie en hartstilstand

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

Beschadiging van zenuwen, pezen en bloedvaten

Hematomen en wondhelingsstoornissen

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Compartimentsyndroom

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

Veiligheidsinstructies

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

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

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

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

spieren en pezen.

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

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

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

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

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

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

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

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

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

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

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

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

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

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

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

B MRI veroorzaakt een niet-kritische, plaatselijke opwarming.

M Implantaten produceren gematigde MRI-artefacten.

W De Targon®-implantaten mogen uitsluitend met de daarvoor bestemde Aesculap-implantatie-instrumenten wor-
den geimplanteerd.

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

W Gebruik uitsluitend scherpe, snijdende instrumenten, zoals boor en geleidingspen.

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

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

W De behandelende arts beslist over de verwijdering van de ingeplante implantaatcomponenten.

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

B 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 rontgenfoto's
in anterior-posteriore en mediaal-laterale richting nodig.

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

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

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

Aesculap en de Aesculap Akademie bieden regelmatig algemene en productspecifieke opleidingen aan, waar u nuttig

advies krijgt over de juiste toepassing en aanpak van bijzondere probleemsituaties.

Steriliteit

B De implantaatcomponenten worden onsteriel geleverd.

W 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 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.

Voor de eerste sterilisatie en voor de hersterilisatie moeten de implantaatcomponenten worden gereinigd volgens
het volgende gevalideerde reinigings- en desinfectieprocédé:
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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 www.aesculap-extra.net

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.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé
Voor de machinale reiniging:

Opmerking

Voor dit product met aluminium componenten moeten geschikte reinigingsmiddelen (neutraal, enzymatisch of licht-
alkalisch) worden gebruikt.

Gevalideerd procedé Bijzonderheden Referentie
Handmatige reiniging met dompel- @ Wegwerpspuit 20 ml Paragraaf Handmatige reiniging/

desinfectie X X desinfectie en subhoofdstukken:
M Droogfase: Gebruik een pluis-

vrije doek of medische pers- | P_aragraaf Handmatige reir.1i—
lucht ging met dompeldesinfectie

Handmatige voorreiniging met
borstel en aansluitend machinale

alkalische reiniging en thermische = Le_g _hét P’“”““F 0p een voor
desinfectie reiniging geschikte zeefkorf

(spoelschaduw vermijden).

Paragraaf Machinale reiniging/
desinfectie met handmatige voor-
reiniging en subhoofdstukken:

® Wegwerpspuit 20 ml

B Paragraaf Handmatige voorrei-
niging met borstel

B Paragraaf Machinale alkalische
reiniging en thermische desin-

fectie
Handmatige reiniging/desinfectie
Handmatige reiniging met dompeldesinfectie
Fase  Stap T t Conc. Waterkwa-  Chemie

[°C/°F1  [min]  [%] liteit

| Desinfecte- KT >15 2 D-W
rende reiniging  (koud)

Concentraat vrij van aldehyde,
fenol en QAV, pH ~ 9*

] Tussenspoelen KT 1 - D-W -
(koud)
mn Desinfectie KT 15 2 D-w Concentraat vrij van aldehyde,
(koud) fenol en QAV, pH ~ 9*
v Naspoelen KT 1 - DM-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houdt de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels een wegwerpspuiten aan, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Zorg ervoor dat alle bereikbare oppervlakken bevochtigd worden.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 min met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5-maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase lll

» Dompel het product volledig in de desinfectieoplossing onder.

» Beweeg tijdens de desinfectie alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden
gespoeld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV

» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) af/door.

» Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
» Spoel het lumen minstens 5-maal met een geschikte wegwerpspuit.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V

» Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden
gedroogd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Targon®-implantaten waarvoor de eerder vermelde beperkingen niet gelden, kunnen na een grondige reiniging
opnieuw worden gesteriliseerd.

Bij implantaatcomponenten die moeten worden gehersteriliseerd:

Onmogelijkheid van hersteriliseren door intraoperatieve verontreiniging met

bloed, secreties en vloeistoffen!

» Gebruik nieuwe handschoenen om de implantaten aan te reiken.

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

Handmatige voorreiniging met borstel

Fase Stap T t Conc. Water-  Chemie
[°c/°F1  [min] [%] kwali-
teit
| Desinfecterende KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol
reiniging (koud) en QAV, pH ~ 9*
1] Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Houd u aan de informatie omtrent de juiste reinigingsborstels en wegwerpspuiten, zie Gevalideerd reinigings- en
desinfectieprocedé.

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke opperviakken bevochtigd zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende ten minste 1 min. met een geschikte reini-
gingsborstel.

» Beweeg alle niet starre onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de reiniging.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: enkele kamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
I Reinigen 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- < 5% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5%
- pH~11"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische des- 90/194 5 DM-W -
infectie
v Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- 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 afkoelen tot kamertemperatuur.

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

Verpakking

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

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

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



Sterilisatie

» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 5min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

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

Toepassing
Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!
» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.
» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale
WAARSCHUWING B. Braun/Aesculap-verteg diger.

Een gedetailleerde operatiehandleiding voor de Targon® nagelsystemen is te allen tijde verkrijgbaar bij Aesculap of

bij de bevoegde Aesculap-vestiging.

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 Bepaling van de intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

W Uiterst aseptische operatieomstandigheden

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

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

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

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

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

W Het kunstgewricht biedt niet dezelfde mobiliteit als het natuurlijke gewricht.

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

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

W Na de fractuurbehandeling kan er pijn optreden.

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

W De patiént moet over de beperkte belastbaarheid van het implantaat ingelicht worden en overeenkomstige
gedragsregels krijgen. De risico's bij niet-naleving van de gedragsregels moeten aan de patiént uitgelegd worden.

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

De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

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

Complicaties door een verkeerde toepassing en/of een verkeerde beoordeling/

behandeling van de fractuur!

» Zorg ervoor dat er nagels en schroeven met een passende lengte en diameter
worden gebruikt.

» Richt de implantaten correct.

WAARSCHUWING

De voorbereiding van de implantatieplaats en de implantatie verlopen als volgt:

Voor Targon®-implantaatcomponenten zijn de toepassingsstappen uitvoerig beschreven in de operatiehandleidin-
gen. Voor alle Targon®-implantaties moeten de volgende aanwijzingen worden opgevolgd:

Controleer de correcte montage van de nagels op het richtapparaat: Steek de boor door de boorhuls en het beoogde
gat en leidt hem door het nagelgat.

Door een verkeerde toepassing kan het bot barsten en kunnen de nagels klem

raken of krombuigen!

» Oefen nooit overmatige krachten uit op de instrumenten en implantaten.

WAARSCHUWING » Drijf Targon® F/T-nagels en, indien nodig, RF-nagels uitsluitend met lichte

hamerslagen de mergholte in.

» Controleer het inbrengpunt en corrigeer het eventueel.

» Als een nagel moeilijk in te brengen is, kunt u de mergholte eventueel een
beetje uitboren (bij massieve nagels) of wat verder uitboren (bij geboorde
nagels).

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 richtapparaat beschikbaar is, raadt Aesculapaan, 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.

Vermijd verkeerd boren door slecht richten, breken van de boor en geleidingspen

of vroegtijdig implantaatfalen door scheurvorming ten gevolge van beschadigde

oppervlakken ter hoogte van de boorgaten!

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 richting.

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

De implantaatverwijdering verloopt in de volgende stappen:

» \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

Bij de verwijdering van het implantaat kunnen er complicaties optreden door vastzittende implantaten, ingegroeid
botweefsel etc. Onder bepaalde omstandigheden kunnen de implantaten en/of het instrumentarium worden bescha-
digd. In dergelijke gevallen is het gebruik van een speciaal instrumentarium aangewezen, dat bij Aesculap kan worden
besteld. Dit instrumentarium moet bij iedere explantatie ter beschikking staan. Ook voor afgebroken implantaten is er
een speciaal instrumentarium verkrijgbaar. Volg daarbij 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.
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Aesculap”
Targon® lar- och skenbensstiftsystem

Anvindningsindamal

Targon® |ar- och skenbensstiftssystem anvénds till skenor vid frakturer pa langa rérben, larben och skenben.

Systemvarianter

Targon® universalstift for larben: olika diametrar och langder
Targon® universalstift for skenben: olika diametrar och ldngder
Targon® solitt titanstift for skenben: olika diametrar och ldngder
Targon® solitt titanstift for larben: olika diametrar och ldngder
Mer information om diametrar och ldngder finns i operationshandbok 0113 och broschyr 0111.
Targon® retrograd larbensstift: olika diametrar och langder

Mer information om diametrar och langder finns i broschyr 0190.
Tillhrande implantat:

W Lasskruvar i olika diametrar och langder

W Ganghylsor fr lasskruvar

W Forslutningsskruvar for stiftanden pa anslutningssidan

vVEVEEREDR

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

M ISOTAN®; Smidd titanlegering enligt Ti6AI4V ISO 5832-3

W ISONIC® Smidd FeCrNiMoN-legering enligt ISO 5832-9

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

ISOTAN® och ISONIC® &r registrerade varumirken som tillhér Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikationer

Anvdnd Targon® universalstift for larben, Targon® universalstift for skenben, Targon® solitt titanstift for skenben,
Targon® solitt titanstift for larben vid:

Oppna och slutna larbensskaft- och skenbensfrakturer

Omstéllningsosteotomier pa skaftet

Rekonstruktioner efter tumdrresektion i skaftomradet

Forlangnings- och forkortningsosteotomier i skaftomradet

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Kniledsartrodeser (Targon® F speciallingd)

Anvind Targon® retrograd larbensstift vid:

Larbensskaftfrakturer

Extra- och intraartikuldra distala larbensfrakturer (3ven med ipsilaterala larbensskaftfrakturer)

Patienter med ipsilateral knaprotes, hoftprotes eller andra proximalt liggande implantat, t.ex. dynamisk haftskruv
Skaftfrakturer som kréver ytterligare inséttning av proximala implantat, t.ex. ipsilaterala larbenshalsfrakturer
Skaftfraktur och extra stiftning av ipsilaterala tibia (likadant, forlingt dtkomstsnitt)

Patologiska frakturer

Pseudoartroser

Fotledsartrodes

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

Kontraindikationer

Anvidnd inte Targon® universalstift for larben, Targon® universalstift for skenben, Targon® solitt titanstift for sken-
ben, Targon® solitt titanstift for larben vid:

m Oppna och slutna ledfrakturer

W Trokantéra larbensfrakturer

Anvidnd inte Targon® retrograd larbensstift vid:

W Septisk knaartrit

Anvdnd generellt inte vid:

Akuta eller kroniska infektioner

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

Vid férmodad framtida dverbelastning av implantatet

Lakemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

Bristande samarbete fran patientens sida

Vid frammandekroppskanslighet fér implantatmaterialen

Biverkningar och interaktioner

Implantatkomponenterna flyttar sig, lossnar, néts eller gar sénder och fragmenten
Fordrojd eller utebliven frakturlakning och pseudoartrosbildning
Tidiga och sena infektioner

Vendsa tromboser, lungemboli och hjértstillestand
Vdvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

Skador pa nerver, senor och karl

Hematomer och sarlakningsrubbningar

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad majlighet till belastning av leden samt ledsmértor
Compartmentsyndrom

Smértor i omradet dar stiftet gar in och kring laskomponenterna

Sakerhetsanvisningar

Operatoren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

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

W Operatdren maste behirska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatdren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkéarlen, musklerna och

senorna gar.

Operatdren bdr ansvaret for implantationen och sammanstéllningen av implantatkomponenterna.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer p& grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

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

W Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

B Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vdg far inte anvandas igen.

W Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvéndas igen.

B Vid dynamisering, dynamisk Iasning eller anvindning av kompression uppstar risken for att stiftet och/eller I3s-
komponenterna vandrar i leden eller ut ur benet. Rékna dérfor med implantatets glidvag, kontrollera fragmenten
och vilj en [amplig langd.

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

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.

B Anvdnd Targon®-implantaten endast pa sadant sétt att de krafter som ska dverforas dr sma och att skelettbenet
Gvertar dessa sa tidigt det gar.

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

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

Vixelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

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

B MRT inducerar en okritisk lokal uppvarmning.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

W Targon®-implantaten far endast anvdndas med de for dndamalet avsedda implanteringsinstrumenten fran
Aesculap.

B Implantatkomponenter far bara anvindas i de avsedda halen i stiften.

W Anvdnd endast vassa skdrande instrument som exempelvis borrar och styrspett.

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

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

B Behandlande ldkare avgér om de insatta implantatkomponenterna ska avlagsnas.

B Anpassa belastningsokningen pa frakturen eller implantatet efter lakningsférloppet.

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

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

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

Vid implantering av stift dver styrspett:

» Anvind ett passande styrspett

» Undvik kldmning

» Kontrollera styrspettet med rontgen

» Ta bort styrspettet innan forslutningen

Aesculap och Aesculap-akademin erbjuder regelbundna allmdnna och produktspecifika kurser med méanga goda

anvandningsrad, sarskilt i problematiska situationer.

Sterilitet

W 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.

Anvénd forvaringsstallen for implantatsystem for beredning, sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

Anvind en trddkorg som &r ldmplig for rengdring fér rengéringen/desinficeringen.

Anvidnd systemforvaringsstall endast for sterilisering och sterilt iordningsstéllande.

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

» Se till att implantatkomponenterna inte under nagra omstandigheter skadas.
Fore den forsta steriliseringen och fore resterilisering maste implantatkomponenterna rengdras med foljande vali-
derade beredningsprocess:

vvyvyy

Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bittre och sikrare dn vid manuell ren-
géring.

Tips

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

Fér valideringen anvéndes den rekommenderade kemikalien.

Tips

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

Tips

Aktuell information om  beredning och materialkompatibilitet ~finns pd  Aesculaps extrandt pd
www.aesculap-extra.net

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det
far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande férrengérings-
temperaturer pa >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.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltldsningar, som finns i vatt-
net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och darmed
till att produkterna forstdrs. For att avidgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-
jande torkning utféras.



Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvéndas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-godkén-

nande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterfdljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i anviandnings-/brukslésningen.

M Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvidnd inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt séker beredning som dr skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde finns pa www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Validerad procedur for rengdring och desinficering
Vid maskinell rengéring:

Tips

For denna produkt med alt
liska rengdringsmedel) anvindas.

Manuell rengéring med doppdesin- @ Engangsspruta 20 ml Kapitel Manuell rengéring/desinfi-

fektion . . . cering och underkapitel:
B Torkningsfas: Anvand en luddfri

duk eller medicinsk tryckluft

ponenter ska limpliga rengdringsmedel (neutrala, enzymatiska eller milt alka-

m Kapitel Manuell rengdring med
doppdesinfektion

Kapitel Maskinell rengéring/desin-
ficering med manuell forrengéring
och underkapitel:

Inledande manuell rengéring med ® Engangsspruta 20 ml
borste foljt av alkalisk rengdring

med maskin och virmedesinfektion ™ LA99 produkten i en tradkorg

som dr lamplig for rengdring (se K . -
till att rengpér?ngsvétsian/vgatt— W Kapitel Manuell férrenggring
net kommer at dverallt). med borste
m Kapitel Maskinell alkalisk ren-
goring och termisk desinfice-
ring

Manuell rengéring/desinficering

Manuell rengéring med doppdesinfektion

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-

rengoring (kallt] ler och kvartdra ammoniumfaren-
ingar, pH ~9*
Il Mellanskéljning ~ RT 1 - bv -
(kallt)
n Desinficering RT 15 2 bV Koncentrat fritt fran aldehyder, feno-
(kallt) ler och kvartira ammoniumfdren-
ingar, pH ~9*
v Avslutande RT 1 - TAV -
skdljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengor produkten i [6sningen med en lamplig rengéringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r limpligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengoringen.

» Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslosningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.
» Skélj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstdende vatten rinna av tillrackligt.

FasV
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
for rengdring och desinficering.

Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengéring

Targon®-implantat som inte omfattas av begransningarna ovan kan steriliseras pa nytt efter beredning.
Implantatkomponenter som skall resteriliseras:

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

komponenterna inte kan resteriliseras!

» Anvind nya handskar nar implantaten hanteras.

VARNING » Hall forvaringsstallen for implantatsystem téckta eller tillslutna.

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

» Rena implantat far inte rengoras tillsammans med smutsiga instrument.

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

> Rengor och desinficera impl k na maskinell

» Ateranvind inte implantat som har bIlVlt 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

Manuell forrengéring med borste

Desinficerande Koncentrat fritt fran aldehyder,

rengoring (kaIIt] fenoler och kvartdra ammoniumfor-
eningar, pH ~9*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed

» Lis informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionslsningen i minst 15 minuter. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [6sningen med en [amplig rengdringsborste tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det ar lampligt.

» Ror pa ej stela komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengdringen.

» Spola dérefter igenom dessa stallen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslésningen
och en passande engangsspruta.

Fas Il
» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla &tkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skdljningen.

Maskinell alkalisk rengdring och termisk desinficering
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Férskdljning <25[77 3
I Rengdring 55/131 10 TAV ® Koncentrat, alkaliskt:
- pH-~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering  90/194 5 TAV -
\' Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfek-
tionsapparat
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 p& ytor som gar att se.

Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

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

Forpackning

» Sortera in produkten i tillhorande férvaringsstall eller ldgg den pa en lamplig tradkorg.

» Férpacka trédkorgarna pa lampligt satt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrafta att férpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

Sterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angstevilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 min

» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietat forpackning i ett torrt, mdrkt utrymme med jamn
temperatur.



Anvandning

Risk for personskador genom felaktig anviandning av produkten!

» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.

» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-
VARNING mation om utbildningen.

Det gar alltid att fa en detaljerad operationsanvisning till Targon®-stiftsystemen fran Aesculap eller en behérig

Aesculap-filial.

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

B Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor &r uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgangliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden skall foreligga

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

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

W De skall ocksa kénna till lakarkonstens 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 foljande:

B Den konstgjorda ledens funktion &r i grunden underldgsen den naturliga ledens.

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

W Efter frakturstddjandet kan funktionen hos axel- och armbagsleder begrénsas.

B Smirtor kan uppsta vid stottning av frakturer.

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

W Patienten maste informeras om gréanserna for hur mycket implantatet kan belastas och fa forhallningsregler om
detta. Riskerna med att inte folja forhallningsreglerna skall klargéras for patienten.

W Vid implantatlossning eller pseudoartroser kan en revisionsoperation bli nédvéndig.

W Patienten maste genomga regelbundna ldkarkontroller.

B Den behandlande ldkaren beslutar ndr osteosyntetiska implantat helt eller delvis ska tas bort pa kirurgisk vag.

Komplikationer till féljd av felaktig anvéndning och/eller felaktig frakturbedom-
ning/-behandling!
» Kontrollera att stiften och skruvarna som anvinds har lampliga lingder och

VARNING diametrar.
» Rikta in implantaten korrekt.

For implantationen och férberedandet av implantatlagret krévs féljande atgarder:

Anvdndningsstegen for Targon®-implantatkomponenter beskrivs utforligt i operationsanvisningarna. Féljande anvis-
ning ska observeras for all Targon®-anvandning:

Kontrollera att stiftet &r korrekt placerat i malanordningen: Stick in borret genom borrhylsan och malhalet och
genom stifthélet.

Risk for splitterfrakturer, stiftklamning eller stiftbojning vid felaktig anvandning!
» Anvind aldrig vald vid hantering eller behandling av instrument och implantat.
» For in Targon®-F/T-stift och vid behov -RF-stift med litta hammarslag i mérg-
VARNING halan.
» Kontrollera stiftets ingangsplats och korrigera vid behov.
» Borra upp mirghalan nagot (solida stift) eller borra upp mérghalan ytterligare
(borrad stiftning) om det ar svért att fa in stiftet.

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

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

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

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

skadas kring borrhélen!

VARNING » Vilj rdtt borrdiameter.

» Fris ur borrhalen pa ingangssidan med planforsénkare eller bearbeta dem med
kornare.

» Anvind alltid vassa borr och styrspetsar. Borra forsiktigt och utan att trycka.
Undvik att dndra riktning.

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

Implantatet tas bort genom féljande procedur:
» Ta bort stiften fran alla skruvar fore borttagningen.
» Ta bort stiften med latta, snabba slag. Anvéand en utslagsanordning, utdragningsskruvar och sparhammare.

Tips

Komplikationer kan uppstd vid implantatborttagningen om implantatet sitter fast, ben har vuxit in eller dylikt. | vissa
fall kan implantatet eller instrumenten skadas. | sadana fall rekommenderar vi ett specialinstrument som kan bestil-
las fran Aesculap. Den hdr instrumentuppsdttningen ska finnas till hands vid varje explantation. En uppsdttning spe-
cialinstrument for avbrutna implantat finns ocksa till hands. F6lj bruksanvisningen!

Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem ldmnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/
Aesculap-filial.
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Aesculap®
Cuctema reosgeni Targon® gna 6eppeHHOn n 6onble6epLoBoin
KoCTIU

HasHauyeHune

B03aM Targon® MCMoOMb3yloTCA ANA WMHUPOBAHUA KOCTU MpU Mepenomax [JIMHHbIX TpybuaTbix KocTel,
6enpeHHoN 1 60/bLIe6epLOBOI KOCTU.

CucremHble BapuaHTbl

B YHuBepcanbHbiii rBo3ab Targon® ana 6eApeHHON KOCTU: pasnuyHblii AMameTp 1 AnuHa

W YHuBepcanbHbIi rBo3ab Targon® ana 6onbluebepLoBO KOCTU: PasNnyYHbI AMaMeTp 1 AnvHa

B [B03/b Targon® n3 LenbHOro TuTaHa AnA 60Nblie6epLOBOI KOCTU: Pa3INUHbBINA ANaMeTP 1 ANVHa

M B037b Targon® U3 LeNbHOTO TUTaHa ANA 6ePeHHON KOCTU: PasNINYHbIA AUAMETP U JINHa

» [lononHuTenbHyto MHPOpMaLMIo KacaTeslbHO AMameTpa 1 NIVHbBI CM. CNPaBOYHIK MO NPOBeAeHMIo onepa-
umin 0113 n npocnekt O111.

B PetporpagHbii rBo3ab Targon® ana 6eapeHHo KOCTW: PasiNyHbIN AYaMeTp 1 AnvHa

» [lononHnTenbHyo MHGopMaLuio o ArameTpe 1 anvHe cm. npocnekt 0190.

KomnnekTytolme nmnnaHTaTbl:

B BnoKvpytoLme BUHTbI PasfiyHOro ArameTpa v [UNHbI

M Pe3sbboBble BTY/KN ANA 6NOKMPYIOLWUX BUHTOB

M 3arnywKm AnA KOHLa rBO3/iA CO CTOPOHbI MOACOeUHEHNA

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHble 1A U3rOTOBNEHNA MMNNAHTaTOB MaTepuanbl ykasaHbl Ha ynaKkoBKax:

M ISOTAN®E KoBaHblit TuTaHoBbIN crnae Ti6AI4V cornacHo 1SO 5832-3

M ISONIC® koBaHbiit cninas FeCrNiMoN ISONIC® cornacHo ISO 5832-9

TuTaHoBblE MMNAHTaTbl MOKPbITHI LIBETHOW OKCWAHO NNEHKO. Bo3MOXHbI Hebonblune n3meHeHVA UBeTa,
HO OHW He 0Ka3bIBaIOT BIMAHMA Ha KaueCTBO UMMaHTaTa.

ISOTAN® 1 ISONIC® ABnATCA 3aperncTpMpoBaHHbIMU TOProBbiMM Mapkamn ¢vpmbl Aesculap AG, 78532
Tuttlingen / Germany.

MokasaHusa

YHuBepcanbHbI ro3ab Targon® ana 6eapeHHoi KOCTU, yHUBEpCanbHbI reo3ab Targon® ansa 6onblebepuio-

BOW KOCTY, rBO3Ab Targon® 13 LieNbHOro TutaHa Ana 6onbliebepLioBoi KOCTY, rBo3ab Targon®us LenbHoro

TWTaHa AnA 6eapeHHON KOCTU NPYMEHSAIOTCA Npu:

OTKpbITbIX 1 3aKPbITbIX Nepenomax Tena 6eapeHHoi 1 6onblue6epLoBoi KocTei

Koppurupytolweii octeotomumn B 06nacTvi Tena Koctn

PeKOHCTPYKLMAX Nocie peseKLmny onyxonu B 06nacTvi Tena Koctn

YanvHaoueil 1 yKopaursaloLeil OCTeOTOMIN B 0611acT Tena KocTu

Matonoruyeckue nepenombl

MceBnoapTposax

apTpopesax KofieHHoro cyctasa (Targon® F, cneunanbHasa anvHa)

PeTporpaaHbiii reo3ab Targon® ana 6eApeHHON KOCTU NPUMEHAETCA Npu:

B lNepenomax Tena 6eApeHHON KOCTU

B 3KCTpa- v MHTPaapTUKyAPHbIX Nepenomax AUCTanbHOro oTAena (M Takux e nepenomax ¢ uncunarepanb-
HbIMU Nepenomamu Tena 6efpeHHON KOCTK)

B JleyeHun NauMeEHTOB C UNCUNAaTePanbHbLIM KOMIEHHbIM NPOTE30M, 6efipeHHbIM NPOTE30M UK APYTMA
MMnnaHTaTaMn B NPOKCMManbHOM OTAeNe, Kak, Hanpumep, AVHaMNYeCKnii 6eapeHHbIN BUHT

B [pn nepenomax Tena KOCTW, Korfa Heo6xoAuMO elle [OMONHUTENbHO MPUMEHUTb NPOKCUManbHble
MMMNNaHTaTbl, HanpUMep, NPy UNcnaTepanbHbIX Nepenomax Wenku 6efpeHHoN KocTu

B [py nepenome Tena KOCTU 1 JOMONIHUTENLHOM YKPenieHUn rBo3iaMI uncunatepanbHoii 6onbiebepuo
BOW1 KOCTM (OAHOBP 7, yA, 1 BXOAALWMIA paspes)

M [laTonornyeckux nepenomax

W [ceBnoapTpo3sax

B ApTpopese rofleHoCTOMNHOro CycTaBa

371, a TaKKe Apyrue NoKasaHuA yCTaHaBNVBAIOTCA C yUETOM CreLuabHbIX KIMHUYECKUX, GUONOrMyeckux n

6roMexaHNYeCKX 0COBEHHOCTE B Kax/JOM KOHKPETHOM Cilyyae Nnoj OTBETCTBEHHOCTb XUpypra.

MpoTnBonokasaHusa

YHuBepcanbHbI reo3ab Targon® ana 6eapeHHoi KOCTU, yHUBEpCanbHbI reo3ab Targon® ansa 6onbliebepuio-
BOW KOCTW, rBO3Ab Targon® u3 LienbHoro TntaHa ansa 6onbluebepLoBoii KOCTH, rBO3Ab Targon® U3 LieNbHOro
TWTaHa Ana 6eapeHHON KOCTU He MPUMEHSIOTCA Npu:

B OTKpbITbIX 1 3aKPbITbIX Nepenomax B 06nacTu cycraBa

B TpoxaHTepHbIX Nepenomax 6epeHHol KocTn

PeTporpaaHbiii reo3ab Targon® ans 6eApeHHON KOCTU He NPUMEHAETCA Npu:

B CenTnyeckom apTpuTe KOJIEHHOTO CycTaBa

Hu B Koem cnyyae He NPUMeHATL Npu:

B OCTpoWt NN XpOHUYECKo NHdeKLUN

B 3HauMTeNbHOM NOPaXXeHN N KOCTHBIX CTPYKTYP, KOTOPOE NPenATCTBYeT CTabuNnbHON UMMNaHTaLMN KOMMO-
HEHTOB MMMNaHTaTa

OnyxonAx KOCTU B 30He 3aKPen/IeHNs MNNaHTaTa

Mpu oxunpaemoit neperpyske MMNNaHTaTa

3noynotpebneHunmn nekapcTBamm, HapKOTUKaMM UM aNKOTONIbHOI 3aBUCUMOCTU

OTCyTCTBUM COTPYAHNYECTBA CO CTOPOHbI NaLMeHTa

YyBCTBUTENbHOCTU K MaTepuanam UmniaHTara

Mo6ouHble 3¢pdeKTbl U B3auMOAeIiCTBME C APYrMMM JIeKapCTBEH-
HbLIMU NpenapaTamm

B V3MeHeHN NONOXeHNs, paciuaTbiBaHNM, U3HOCE 1 MONIOMKE KOMIMOHEHTOB 1 $pparMeHTOB MMM/IaHTaTa
W Mpy MeNeHHOM 3aXMBNIEHUV NePeNoMa UK OTCYTCTBUM TaKoTO 3aXWB/eHUA 1 06pa3oBaHUM NceBoap
Tpo3oB

PaHHue 1 nosgHue nHdekumn

BeHo3Hble TPOM603bl, leroyHas SMGONNSA 1 OCTAHOBKa CepAua

PeakLus TKaHell Ha MaTepuasibl UMNIaHTaTa

MoBpexaeHNe HePBOB, CyXOXMUINI 1 COCYAOB

FeMaToMbl 1 HapyLUEHME NPOLIeCca 3aXKMBIEHNS PaHbl

OrpaHunueHue $yHKLMM CycTaBa 1 NOLBUKHOCTM

OrpaHuyeHe HarpysKu Ha CycTas 1 CycTaBHble 601

CrHAPOM CAaBneHus

IMpu 6onsAx B 06M1aCTU BXOXAEHUA rBO3AA 1 B 06N1aCTV GUKCUPYIOLMX KOMNOHEHTOB

YKasaHusa no Mepam 6e3onacHocTn

| Xl/lpypr HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a Hajnexallee nposefeHne onepaTtnsHOro BMellaTesbCcTea.

B O6ue PUCKK, CBA3aHHbIE C XMPYPrUYECKIM BMELIaTeNbCTBOM, B JaHHON VHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO
He onuncaHbl.

| Xl/lpypr AONXKEH KaK B TeOpUN, TaK 1 Ha NPakTUKe BnageTb NPU3HaHHbIMU TEXHUKaMKU onepaynn.

B Xvpypr flomkeH abCoMIOTHO TOYHO 3HaTb aHaTOMMIO KOCTEl, PacrosioXKeHe HePBOB U KPOBEHOCHBIX
COCY[10B, MbILLIL| 1 CyXOXKUINIA.

| XI/IpypI' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a I10F[60p KOMMOHEHTOB UMMJIAHTATOB U UX UMMNAAHTaUunIo.

B KomnaHus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a OC/IOXHEHUA, BOSHUKLIME B pe3ynbTaTe ownboyHoro
YCTaHOB/EHNA NOKa3aHWiA, HeNpaBUIbHOTO BbIGOPa VMMaHTaTa, HEMPaBUIbHOTO COYETaHNA KOMMOHEH-
TOB MMMNaHTaTa 1 BbIGopa TEXHUKI onepaLum, a Takke B pesynbTaTe HempaBUIbHOTO onpefeneHns rpa-
HUL, MEeTO/ja IeYeHNA UK HeCOBNIOAEHNA NPaBIN acenTUKN.

| HeO6XO,EU/IMO COﬁJ‘IlOF[aTb WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHUIO OTAE/IbHbIX KOMMOHEHTOB MMMNIaHTaTa Aesculap.

B TecTvpoBaHWe 1 JONYCK KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa K UCMOMb30BaHUIO OCYILECTBAANNCL B COYETaHUN C

KOMMOHEeHTaMV, NpousBeAeHHbIMN Gprpmoii Aesculap. B cnyyae MHOro KOMGUHMPOBaHUA KOMMNOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha ceba xupypr.

Henb3sa KOM6I/IHI/IpOBaTb KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa, BbiMyLleHHble Pa3/InyHbIMU NPOU3BOAUTENAMW.

Henb3Aa ncnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE UV YAaneHHbIe OnepaLyoHHbIM MyTeM KOMMOHEHTbI UMMNIaHTaTa.

Henb3A NOBTOPHO NPUMEHATbL MMNTaHTaTbl, KOTOPbIE YXKe Gbli OfHAMX bl VICMOJIb30BaHbI.

I'Ipvl AnHammnsayun, J:\I/IHBMI/I‘-leCKOVI d}VIKCaL[VIVI wnn NpUMeHeHnn Komnpeccmn cywecTBsyeT onacHoOCTb

TOro, 4Yto reo3gb n/unn d)VIKCI/IpleLI.[I/IE KOMMOHEHTbI NPOHUKHYT B obnactb cycTaBa nnv BbIVIF[yT N3 KOCTU.

MosTomy Npu UMNNaHTaLMK HEOGXOAMMO YUUTHIBATL MyTb CKONbXEHWA VMMIAHTaTOB 1 GpParMeHToB 1

NPUHUMaTb €ro B pacyeT Npw BbIGOPE ANVHbI.

B Eowm 4)I/IKCVIpyIOLL|I/Ie OTBEPCTUNA HaXO[ATCA Ha BbICOTE N B obnact nuHUM nepenoma, cnefyet npuHn-
MaTb BO BHMMaHWe, 4YTO B cuny 6onblero pbl4yarosoro BOB,qEIﬁCTBI/IR CyuwecTBeHHO BO3pacTeT Harpyska.
310 MOXeET nNpuBeCTU K BbIXOAY NMMMNaHTaTa U3 CTpoA. COOTBETCTBEHHO, HeO6XOF|I/IMO YMeHbLWUTb nocne-
onepaLioHHYI0 Harpy3Ky Ui AoMyCTUTb MOJTHYIO Harpy3Ky TOIbKO Noc/ie opMMPOBaHUA NPOUYHOM KOCT-
HOW MO30AW.

B [pun upe3mepHOI Harpy3sKe Ha MMIaHTaT CyLLeCTBYET ONacHOCTb passioMa MaTepuana. Ecnu 3axusneHuve
KOCTM He npoucxognt unn naet meaneHHo, in e BO3HUKaeT NncesaoapTpos, n/vnn npun Hpe3M9pHor7|
wnn ,EU'II/ITEJ'IbHOVI Harpyske Ha umnnaHTart, obecreubTe YMeHblleHne BO3,qEIhCTBy|OLI.[I/IX Ha nMnnaHTaTt cun.
JloCTUrHYTb 3TOro MOXHO, HanpyMep, MyTeM AUHaMU3aLni.

B VMmnnaHTaTbl Targon® He06X0AVMO yCTaHaBMBaTb TObKO TaKiM 06pa3oMm, UTo6bI NepeaaBaemoe ycume
6b1710 HeboNbWUM 1 nepeaasanocb KOCTbo 3a6nar03peMEHHo.

B B nocneonepaynoHHblii nepuog Hapsaay C TPEHVPOBKOW ABVKEHWIA 1 MbiLLL, HEOBXOAVMO YAENUTb BHU-
MaHVe UHAUBNAYaNbHOMY UHGOPMUPOBaHMIO NaLjeHTa.

W Mpu MNAaHTauMn 1 SKCNNaHTaLMK UMNIAHTaTOB He [OMycKaTb NPUIOXKeHNA 6onbluoi cunbl. B ciyuae
BO3HUKHOBEHUA np06neM I'IpOBEpRVITE nonoXxeHne n MecTto HaxoXXageHnsa NMNIaHTaToB, d)paI'MeHTOB n
VNHCTPYMEHTOB 1 aHanM3unpyimTe NpuyviHbl owmnbok. Ecnm Heobxoanmo, noBTopuUTe NpeawecTsyowme
pabouvie onepauuit 1 NPOBEPbTE MHCTPYMEHTbI (HanpuMep, He 3acopunach v CNMpanb CBepna).

TBUE MarHUTHOro-p HOWI TOMOrpadnn 1 KOMMNOHEHTOB

vmMmnnaHTaTos!
® Mpunp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna naumneHT c UMNNAH-
TaToM He nopBepraer ce6s PUCKY npn vicT-

BAM C MarHUTHO-MHAYLUNPOBaHHOMN 3Heprnen.
B MPT MoXeT cTaTb MPUYNHON HEKPUTNYECKOrO MECTHOrO HarpeBaHuA.

® Mpunp MPT TaTa ny TKO
yMepeHHbIX apTeaKkToB.

[

B MmnnanTaTbl Targon® paspellaeTca NPYMEHATb UCKTIUYUTENbHO C UMMNAHTaLMOHHbBIMU MHCTPYMEHTaMM
durpmbl Aesculap, cneyunanbHo NpefHasHaueHHbIMY 1A 3TOro.

B KOMMOHeHTbI MMNNaHTaTOB BCTaBAATL TOMbKO B CreLnanbHO NPelyCMOTPEeHHble ANA 3TOro oTBepCTUA
reospgen.

B Pa3speluaeTca NpYMeHATb TONbKO OCTPble PeXyLLVe MHCTPYMEHTDI, TaKie Kak, Hanpumep, CBepia, Hanpas-
nAwme cnuubl.

B B unctopumn 60ne3Hn naumeHTa JOKHbI ObITb JOKyMEHTaIbHO 3adUKCMPOBaHbI laHHble 06 NCMoNb30BaH-
HbIX KOMMOHEHTaX VMMIaHTaTa C yKasaHeM HOMepOB U3AeNNi No KaTanory, HaMeHOBaHUA UMMaHTaTa,
a TaKKe C yKasaHuem NapTuu 1, Npy HeO6XOANMOCTH, CEPUNHOTO HOMepa.

B B nocneonepauyioHHbIi Nepnoa HapsAay C TPEHUPOBKOWN ABUKEHWIA 1 MbiLL, HEOGXOAVMO YieNUTb 0Co-
60e BHMMaHMe HANBUAYanbHOMY MHGOPMUPOBaHUIO NaLeHTa.

B Jlevawwmii Bpay np T P! 06 ya np

B YBennueHue Harpysku Ha MecTo nepesioma 1/unn Ha UMNNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOTO, KaK NpoTeKaeT Npo-
Liecc 3aXu1BeHna.

B YT06bl B MaKCMManbHO paHHME CPOKM Pacro3HaTb BO3MOXHbIE UCTOUHUKM OWMGOK UM OCNOXKHEHUS,
Heo6X0AVMMO NepUOANYECKN MPOBOANTL COOTBETCTBYIOLLVIE KOHTPOMbHbIE MPOBEPKN Pe3ynbTaToB one-
pauun. InA TOYHOCTU AMarHo3a Heo6XOAVIMO fieNaTb PEHTreHOBCKME CHAMKM B NepefiHe-3afHeil U meau-
anbHO-60KOBOV NPOeKLUN.

B Cpokv nposefieHNA NocieonepaLyoHHbIX 06Cie10BaHNIA, BUA Harpy3oK Nocsie onepaLyy 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, BakHyto
pOnb UrpaeT pasmep UMMNIaHTaToB.

B PekomeHayeMble CPOKM MOC/eonepaLnoHHbIX 06cefoBaHNit
- nepep BbINVUCKOW NauueHTa
- 10-12 Hepenb nocsnie onepayum
- uepes 6 MecALeB Nocne onepauun
- uepes 12 mecALes nocse onepawuumn

Mpy IMNNaHTaLMK rBO3AA C MOMOLLbIO HAaMPaBAAIOLLEN CNLbI:

» [puMeHATb NOAXOAALLYIO HaNPaBNAKLLYIO CINLY

» He gonyckaTb 3aKnnH1BaHNA

» [pOBOANTL PEHTTEHOBCKMI KOHTPOMb MOMOXEHUA KOHLIA HanpaBAAioLLen CinLibl

» [epen 610KMPOBKOI yAaNNTb HaNPaBAAIoLLYIO CIULLY

Oupma Aesculap 1 akagemmna Aesculap npeanaraioT perynapHo Kypcbl obyueHnsa obuiero xapaktepa u no

KOHKPETHbIM BUAAM NPOAYKLUM, Iie MOXHO MOMY4NTb MOe3HbIe COBETbI AN1A MPaKTUKM 1, B OCO6E@HHOCTY, N0

NpO6MEMHbIM CUTYaLUAM.

X KOMMOHEHTOB UMMaHTaTa.

CTepunbHOCTb

B KOMMOHEeHTbI IMMNaHTaTa NOCTaBAIAITCA HECTEPUNbHBIMU.

B KOMMOHeHTbI MMNaHTaTa ynakoBaHbl Kax bl B OTAENbHOCTU.

» XpaHUTb KOMMOHEHTbI IMI/IAHTaTa B OPUTMHANbHOM YMAKOBKE 1 BbIHAMATb VX U3 OPUTMHAIIbHOM 1 3aLyuT-
HOW YMaKOBKY TONbKO HEMOCPECTBEHHO Mepef NCrosb3oBaHNeM.

» [InA 06paboTKy, CTepUnnN3aLmm 1 NOATrOTOBKM K NPUMEHEHMIO B CTEPUIBHOM B/ UCMIONb30BaTh CreLy-
anbHble CUCTeMbl ANA XPaHEHWA UMNNaHTaToB.

» [1ns OUNCTKI/AE3NHOEKLMM MPUMEHSTb COOTBETCTBYIOLLYIO CETYATYIO KOP3UHY.

» CucTembl XpaHeHUA MPYMEHATb TONbKO [/1A CTEPUAN3ALIMM 1 NOATOTOBKM B CTEPUIBHOM BUAE.

» ObecneunTb, 4TOObI KOMMOHEHTbI UMMIAHTATOB B CUCTEMaX XPaHEHWA He KOHTaKTUPOBAN HU IPYT C ApY-
TOM, H/ C UHCTPYMEHTaMM.

» O6ecrneumnTb, YTO6bI KOMMOHEHTbI MIIAHTATOB HU B KOEM CIlyyae He Gbiii MOBPEXAEHbI.

Mepen nepBoil cTepunnsaumeit 1 nepes NOBTOPHON CTepUNM3aLMein KOMNOHEHTbI UMMTAHTATOB [O/KHbI

6bITb OUMLLEHDI B COOTBETCTBUM CO CIEAYIOLMM NPEANCaHHBIM NPOLLECCOM 06paboTKu:



YTBepKAeHHbI meToa 06paboTKn

O6Lme yKa3aHuA No TeXHUKe 6e30MacHoCTH
YkazaHue

Cobnodame HAYUOHANbHbIE NPEANUCAHUSA, HAUUOHAbHbIE U MeXOYyHAPOOHbIe HOPMbI U OUPEKMUBbLI, a MAKxXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6osaHus kK obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHelo Kpotiugensoa-fikoba (6KA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NPU UHbIX BO3MOXHbIX 8apPUAHMAX, HE06X00UMO Co6/1100amb delicmeyrouue HaYUOHAbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no obpabomke MeEOUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Buibupasa mexdy mawuHHOU U py4HoU o4ucmkou, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHolU obpa-
60mK€, Mak Kak e 3mom ciy4ae pesysiemam o4ucmku gy4dwe u HaodexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMe 80 8HUMAHUE MOm hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u30enus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa MosibKo Noce npedsapumesnsHo20 ymeepxoeHus npoyecca o6paéomku. Omeem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerib/UYo, NposodALjee 06pabomky.

[ina ymeepxdeHus UCno/b308a/1UCb PeKOMEHOOBAHHbIE XUMUYECKUe Mamepuabl.

YkazaHue

Ecnu oKoH4YamesibHAA CMepunu3ayus He BbINOJIHAEMCS, HeOBXOOUMO UCNO/Ib308AMbL NPOMUBOBUPYCHOE
Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmyaneHyio uHgpopmayuto 06 obpabomke u cO8MeCmuMocmu ¢ Mamepuanamu cM. makxe 8 cemu Aesculap
Extranet no adpecy www.aesculap-extra.net

YmeepxoeHHbIli Memod naposoli cmepuau3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

O6Lwue yKasaHus

3acoxiume unu NpyUAVNWKe Nocse onepaLmnmn 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHNUTb OYNCTKY UK cAenaTb ee Heddh-

$eKTVBHO 11 BbI3BaTb KOPPO3MI0. B CBA3M C 3TUM HeNb3A NPeBbILIATb UHTEPBa, PaBHbIN 6 Yacam, Mexay Npu-

MeHeHVeM 1 06paboTKOI, Henb3A NPUMEHATb GUKCHPYIOLIMEe TeMMepaTypbl NpeaBapuTeNbHON 06paboTKu

>45 °C v Henb3A UCMonb30BaTb GUKCHpyoLMe Ae3nHGULMPYIoLLVe CPeacTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB:

anbaerug, cnupr).

Mepepo3upoBKa HeNTPanM3aTopoB MM 06X YNCTALMX CPEACTB MOXKET BbI3BaTb XUMUYECKOE NoBpexae-

Hue 1/vnn obecLiBeurBaHNe CAeNaHHO Na3epoM HaANNCK Ha HepXKaBeloLLell CTanu, YTo cienaeT HeBO3MOX-

HbIM ee MPOYTEHME BU3yaNbHO MW MALLIMHHBIM CMOCOGOM.

Mo Bo3pencTBMEM XJIOpa MM XNOPCOAEePaLLMX OCTaTKOB, COAEPXKALUUXCA, HaNpUMep, B 3arpAsHeHNAX,

OCTaBLIMXCA NOCNe onepauuu, B NeKapcTsax, pacTBopax MOBapeHHOW CONW, B BOJAE, WCMONb3yemoii Ana

OUNCTKYM, Ae3nHEKUMN 1 CTepUAM3aumMn, Ha HepkaBelolei CTann MOTYT BO3HUKHYTb ouaru Kopposun

(ToueyHas Koppo3usA, KOPPO3MA NOA HaNPAXKeHNeM), YTO NPUBEAET K paspyLueHunio n3genua. [ina ynaneHna

3TUX 3arpA3HeHUN HeO6XOAMMO B AOCTaTOUHON CTEMEHM BbINONHUTL NPOMbIBKY MOTHOCTbIO 06€CConeHHoM

BOJION 1 3aTeM BbICYLUUTb U3fenme.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOCYINTD.

Pa3pelaeTca ncnonb3osatb B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XMMUKaTbl, KOTOPbIe MPOBEPEHbI 1 JOMYLLEHb K

ncnonb3osaHwio (Hanp., gonyckn VAH nnu FDA nn6o mapkuposka CE) n pekoMeHA0BaHbI MPou3BoAnTENeM

XMMMKATOB C TOUKM 3pEHVA COBMECTUMOCTY C MaTepuanami. Bce ykasaHua no npumMeHeHuio NponseBoanTensa

XUMMUKaTOB [O/KHbI COBMIOAATBCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTMBHOM Cllyyae MOTyT BO3HUKHYTb pasnuyHble

npo6nembi:

B /I3meHeHMA BO BHELLHEM BU/ie MaTepuasnos, Hanpumep, obecLiBeunBaHme UV U3MEHEHNE LiBeTa fleTanei,
V3rOTOBJIEHHbIX U3 TUTaHa UK anioMrHuA. Koraa peub naet o6 anioMMHWAK, TO BUAUMbIE M3MEHEHWA
NOBEPXHOCTEN M3 3TOro MaTepuana MOryT NoABUTbLCA yxe Npu pH-nokasatene >8 ana npumeHsemoro/
pabouero coctasa.

B Matepuan MoXeT 6biTb MOBPEX[eH, HaNpUMep, KOPPO3WA, TPELWHbI, Pa3pbiBbl, MPeXAeBPeMeHHbI
U3HOC Unu HabyxaHve.

» [InA OUNCTKN He MONb30BaTbCA META/UINYECKUMU LWEeTKaMW WU UHBbIMW abpasvBHbIMA CpPeACTBamMM,
NOBpPeXAaloLLMMI MOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyYae BO3HVKAeT OMacHOCTb KOPPO3nu.

» [lononHuTenbHO NoapobHble yKasaHWA O TOM, Kak 06ecneuunTb rMrmeHNyHyIo, HafexHyio 1 Waaaulyo/
coxpaHsioLLylo MaTepuanbl MOBTOPHYl0 06paboTky cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukauui, Rote
Broschiire (KpacHas 6powiopa) - "MpaBuibHbI yX04 3a UHCTPYMeHTamMu'".

YTBepKAeHHbIl MeToA OUNCTKU N Ae3nHdeKkunn
Mpy MaLMHHOW OUNCTKE:

YkazaHue

[ina 0aHHO20 u30enusA C KOMNOHEHMAMu U3 a/IIOMUHUSA NPUMEHAMb NooXodAawue yucmawue cpedcmaa (Hel-
mparneHeole, d7epmeHmamuBHble unu mAazKue wes1o4Hble Hucmawue cpeacmsa).

YTBepXKAeHHbI meToa Oco6eHHOCTN Ccbinka
Py‘-lHaﬂ YUCTKa C onyCcKkaHnem B

B OpHopa3sosbiii wnpuy, 20 M Paspen PyuHas ouncrka/nesnt-
Ae3nHOULMPYIoLWUiA PacTBOP

dekuun n pasgen:
B Cragwa cywku: cnonb3o-

BaTb 6e380PCOBYIO CandeTky B Paspen PyyHasa unctka c ony-
VAN MeAVLIMHCKWNIA CKaTbI CKaHvem B Ae3unHbuUMpYio-
BO3AYX WMt pacTBOp

MpeaBapuTenbHasn ouncTka
BPYYHYIO MPY MOMOLUY LETKM 1
noCeAyoLas MalmHHas
LeN0YHanA OYNCTKa 1 TepmuYe-
CKan Ae3unHdeKLmAa

B OpaHOpasoBbIi WNPUL, 20 MA

YKknagpiatb nsgenve B cet-
yaTylo KOP3uHy, crneyuanbHO
npefHasHaueHHyto AN nNpo-
BeIeHNA OUNCTKM (He fomy-
CKaTb, YTO6bI Kakne-nmbo
3NeMeHTbI U3[eNnA OCTannch
HeobpaboTaHHbIMM).

Pazpgen MawwmHHas yncrka/

[ie3nHdeKUmA C npeaBapuTenb-

HOWI PYYHOII YNCTKOW 1 paspen:

B Paspen MNpepsaputenbHas
UMCTKa LETKOW BPYUHYIO

B Pa3gen MawwuHHas wenou-
HaA OuMCTKa 1 TepMuyecKas
nesnHdeKumna

PyuHas ouncrka/pesnHexkuyns

Pyu4Has uncTka c onyckaHuem B AesuHGULMpPYOWMii pacTBop

®asa LWar T t KoHu. KauyectBo  Xumwmsa
[°C/°F]1  [mmu]  [%] BOAbI

I AesnHonuupy- Kt >15 2 MN-s KoHueHTpaT He copepXunT
10LLaA 0UNCTKa (xonop- anbaerug, peHon n yetsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBble coean-
HeHus; pH ~ 9%

] MpomexyTou- Kt 1 - M-8 -
HasA NpombIBKa (xonop-
Has)
1 Aesunndpexkunn Kt 15 2 N-s KoHueHTpaT He copepXunT
(xonop- anbaerug, peHon v yeTsep-
HaA) TWYHbIE aMMOHMEBbIEe coeau-
HeHua; pH ~ 9%
v OkoHuaTenbHaa  Kr 1 - no-8 -
npomMbiBKa (xonogn-
HaA)
v Cywka Kr - - - -
M-8 nuTbeBas BoAa
Mo-B: NONHOCTbIO 06ecco. Bofa (o panuso , MO MUKPOGMONOrMYeCcKNM
nokasaTensm UMeloLLan Kak MUHUMYM KauecTBa NUTbeBOI BOfibl)
Kr: KOMHaTHaA Temnepatypa

*PeKOMEHA0BAHO: BBraun Stabimed

» [pWHATbL BO BHUMaHWe CBeAEHUA O NPUTOAHbIX K UCMOJb30BaHWIO LWeTKaX i OAHOPA30BbIX WNpULAX, CM.
YTBepX/AeHHbI METOA OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKLUN.

Qaszal

» [oNHOCTbIO NOrpy3UTb U3fieNNE B OUNILAIOWMI U Ae3UHOULIMPYIOLNI PACTBOP MUHUMYM Ha 15 MuH. Mpn
3TOM Cf1iegUTb 3a TeM, 4yTO6bI BCE AOCTyNHble NOBEPXHOCTN 6bINM1 CMOYEHDI.

> I'Ipvl nomowwn COOTBETCTByIOLLleVI LeTKn ounaTb nsaenve B pactsope A0 NOSIHOro NCHe3HOBEHNA 3arpas-
HEeHNI.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, ECNIV TaKOBbIE MMEIOTCSA, OUMLLIATb NOAXOAALLEN LWETKOW B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» [pu ouncTKe caBUraTb AeTanu (HanpUmep, PerynmpoBOYHbIE BUHTBI, LAPHUPLI 1 T.4.), KOTOpbIe He 3adiK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» 3aTem TwWaTenbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM AE3UHOULIMPYIOLLMM PacTBO-
POM, NCMONb3yA NOAXOAALMIA OAHOPA3OBbIV LWINPULL.

Gazall

» Bce n3aenne NoNHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) 0OMbITH/MPONONOCKaTh NPOTOYHON BOLJON.

» [py NpombiBKe cABUraTb AeTanu (Hanpumep, PEryiMpOBOYHbIE BUHTI, WAPHNPbI U T.A.), KOTOpble He
334)I/IKCI/IpOBaHbI HeNoOABUXHO.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

Qazalll
» [onHOCTbIO NOrPy3UTb NPOAYKT B Ae3MHGULMPYIOLMIA PacTBOp.

» [pu aesnHdeKUUn caBrratb AeTanu (HanpyrMep, PeryNnpoBOYHble BUHTbI, WWAPHMPDI 1 T.1.), KOTOPble He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» B Hauane 06pa60TKVI NPOMBbITb BHYTPEHHME NPOCBETbl COOTBETCTBYIOWNM OAHOPA30BbIM WWNPULIEM HE
MeHee 5 pas. I'IpM 3TOM CeuTb 3a Tem, YTobbI BCe AOCTyNHbIE NOBEPXHOCTN 6bIIN CMOYEHbI.

Gazalv

» Bce vsaenune NONHOCTbI (BCE AOCTyNHble I'IOBerHOCTI/I) 06MbITb/I'IpOI'IOJ10CKaTb B I'IpOTO‘-lHOIZ BoAe.

» [py OKOHYATENbHOW NPOMBIBKE CABUIaTH AeTany (HaNPUMEP, PErYNINPOBOUHbIE BUHTLI, WAPHUPHI U T.4.),
KOTOpble He 3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

> npOMbITb BHYTpEHHMEe NpOCBeTbl COOTBETCTBYOLWNM O4HOPA3O0BbIM WINPULIEM HE MeHee 5 pas.

» [laTb CTeyb OcTaTKam BOfbI.

QazaV
» Ha CTaAnn CyLWKU OCyWnNTb n3fgenne npu noMmowm noaxoaawmnx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTku, CKaTblii BO3AYX), CM. YTBEPXAEHHbIN METOA OUYNCTKY 1 Ae3nHbeKLmH.

MawwnHHanA yncTKa/aesnHeeKkunsa c npeaBapuTeNbHON PYYHOI YNCTKOMN
WmnnaHTathbl Targon”, ANA KOTOPbIX BbllleHa3BaHHbIE OrPaHNYeHNA He ,CleVICTByIOT, MOXHO MOBTOPHO CTepU-
nu3oBaTb nocne COOTBeTCTBleLLleI?I 06p360TKI/I.

ﬂ]‘lﬂ KOMMOHEHTOB MMMJ1IaHTAaTOB, KOTOPbI€ HYXKHO NOBTOPHO CTepUInN30BaTb:

Yrpo3oii AnA ycnewHoi NOBTOPHOI CTef ABNACTCA UHTP p
TMBHOE 3arpsA3HeHMe KPOBbIO, CEKPETOM U XKupaKocTamn!

» [nanep TaToB Ucl Tb HOBble NepyaTKu.
BHUMAHUE » Cucrembl ANA XpaHEHUA UMIVIAHTaTOB AepXaTb 3aKPbITbIMU UV 3anep-
ThIMU.
> VYt p Tb CUCTEMbI XP o, OT ceTya-

TbIX KOP3UH ANA UHCTPYMEHTOB.

» He waTb He3arf TaTbl BMecTe C 3arp
WHCTPYMEeHTamMn.

> EcimHerc CUCT IX CPEACTB XP ana Ta-
TOB, 06p Ky TOB TaTOB HY)KHO NPOBOANTb NO
OTAEeNbHOCTU 1 pa3fenbHo. O6ecneunTb NpY 3TOM, YTO6bI KOMMOHEHTDI

TaToOB He 6bIN p 1,

> B Tb Y10 OUNCTKY 1 dekuy TOB
VMNNAHTaTOB.

» He K Tb NOBTOPHO TaTbl, 3arf no Bpems onepa-
ynm.

Mp. NNM KoC 3arp poop CTaBUT NOJ COM-

HeHMne BO3MOXXHOCTb NOBTOPHO cTepunusavun!

» [locne NpAMOro Uny KOCBEHHOTO 3arf TaToB Kp

BHUMAHUE Henb3A NPOBOANTb UX NOBTOPHYIO 06P3601’Ky.



MpepBapuTenbHaa YNCTKa WETKON BPYUYHYIO

®asa LWar T t KoHy  Kave- Xumuna
[°C/I°F]1  [mun  -[%] cTBO
1 BOADI
I Aesunduunpyio-  Kr >15 2 MN-s KoHueHTpaT He cofepXuT anbae-

was ouncrka (xonop g, GeHon 1 yeTBePTUYHbIE
Haﬂ) AMMOHMeBble COeAUHEeHUA; pH ~
o*
I Monockanue Kr 1 - MN-s -

(xonon
Has)

MN-s: nuTtbesas BOAa

Kr: KOMHaTHasA Temnepatypa

*PekomeHpoBaHo:  BBraun Stabimed

» [pUHATbL BO BHUMaHWe CBEAEHWA O MPUTOAHbIX K MCMOJIb30BaHMIO LWeTKaX 1 OffHOPa3oBbIX LWNPULAX, CM.
YTBEpPXKAEHHDIi METOA OUNCTKMN 1 Ae3MHGEKLIUN.

®azal

» [oNHOCTbIO NOTPY3UTh U3AENMe B OUULLAIOWNI U [e3MHOULMPYIOWWI PAacCTBOP MUHUMYM Ha 15 MUHYT.
IMpu 3ToM cnepnTb 3a TeM, UTOGbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY BbININ CMOYEHDI.

> I'Ipm nomowm COOTBeTCTBleLLleVI WeTKM ounLaTb n3genne B pacTsope A0 NOSIHOro NCYe3HOBEHWA 3arpas-
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LETKOI B TeYeHne
He MeHee 1 MVH.

» [pu oumncTKe cABMraTb AeTanu (HanpUMep, PeryMpoBOYHbIE BUHTbI, LWAPHWPbI U T. A.), KOTOPbIE He 3adpuK-
CNPOBaHbl HENOABUXHO.

> 3aTeM TIATeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN UNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM, MCMONb3yA NOAXOAALLNI OAHOPA30BbIN WNPUL.

Gazall

» Bce nsgenve nonHocTbIo (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM) O6MbITL/NPOMONOCKATL MPOTOUHON BOAOW.

» [pu npombiBKe cABUraTb eTanu (Hanpumep, PerynmpoBOYHbIE BUHTbI, WAPHMPLI U T.A.), KOTOpble He
3apUKCUPOBaHbI HEMOABUKHO.

4

MaluvHHasA WenoYHasA OUNCTKa U T P KaA PpeKumna

Tun npnbopa: Mpubop oaHOKaMepHbIN AnA ouncTKn/fesnHdekummn 6e3 ynbTpassyka

®aza Uar T t KauectBo  Xumua
[°C/°F] [mmH] BOABI

I MNpeasaputenbHana <25/ 3 MN-s -
npombIBKa 77
] Ouuncrka 55/131 10 Nno-B B KOHLeHTPaT, LenoyHoi:
- pH~13
- aHuoHnyeckme MNAB <5 %
B Pa6ounii pactBop 0,5 %
- pH~11*
n MpomexyTouHasa npo-  >10/ 1 no-8 -
MbIBKa 50
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 Nno-8 -
v Cywka - - - CornacHo nporpamme npuéopa
[INA OUYNCTKM 1 Ae3nHbeKLm
M-8 nuTbeBan BoAa
Mo-B: NofHOCTbIO obecconeHHan Bofla (AeMUHepanu30BaHHas, Mo MUKPOGMONOrMyecknm

riokasaTenam umeloLan Kak MUHUMYM KauecTBa NNTbeBON BOAbI)
*PekomeHgoBaHo:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [ocne OV OUNCTKI/ beKLMM NPOBEPNTD, HEe OCTANMCb NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKU 3arps3-
HEHW.

KOHTposnb, TeXHUYECKNIi YXOA 1 NPOBepKa

» OxnaguTb U3fenve 40 KOMHaTHOM TemnepaTypbl.

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

» [loBpexaeHHoe UK MeloLee GYHKLIMOHaNbHbIE HapyLIEHUA N3Aenne cpa3y e oTobpaTh 1 yaanuTb.

YnakoBsKa

» OTo6paTb U3envie B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb ANA XPaHEHUA UMK MOSIOXKUTL B COOTBETCTBYIOLLYIO CET
4aTylo KOP3uHy.

» CeTuaTble KOP3VHbI yNlakoBaTb B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHMAMY MeTo/la CTepuamn3aLmm (Hanpuvep, B cTe-
pynbHbIV KOHTelHep Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO yNakoBKa NpeaoTepallaeT NOBTOPHOE 3arpA3HEHVe N3AeNna BO BPeMA XpaHeHUs.

Crepunusauyus

> YTBepXAeHHbI MeToA CTepunnsaunn
- CTepunusauya napom MeToAOM APO6HOI BaKyyMHOI CTepunmsaumumn
- Maposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285 yTeepxpaeH cornacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauus no Metofy ApPo6HON BaKyyMHOI cTepunusaumm npu 134 °C, Bbiaep»Ka 5 MUH.

» [pu ofHOBPEMEHHOI CTepuUAN3aLMN HECKONbKUX W3flennii B OAHOM NapoBOM CTepunusatope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCMManbHO JOMYCTManA 3arpy3ka NapoBOro CTepuUnM3aTopa He MpeBblliaeT HOPMY, YKa-
3aHHyl0 Npou3BoauTenem.

XpaHeHune

» CTepunbHble U3AENVA B HENPOHWULIAEMON 417 MMKPOOPTraH3MOB YMaKOBKE 3aLUTUTb OT MbISIN 1 XPaHNTb
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNepaTypoil.

MpumeHeHune
OnacHocTb Tp p B C/lyuae Heny 0 06y cuspe-
nnem!
» [epea npumeHeHnem U3fenusaA NPoOTH COOTBETCTBYIOLLEEe 06yueHne
BHUMAHMUE o6pallyeHnio c HUM.

» Y1o6b1 nonyunTh MHGopmaLuio 06 06yueHnn, o6paTTeCh B NpeACcTaBm-
TenbcTBo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

Moppo6Hyio nHdGopMaLMio 0 NPOBEAEHNI ONepaLMm C NOMOLLbIO CUCTeM rBo3aeil Targon® MoXHO B filo6oe

BpemA nonyunTb Ha drpme Aesculapnnu B ee cooTseTcTBylOLEM Aesculap NpeacTaBUTeNbCTBeE.

Xupypr COCTaBAAET MaH onepawyy, B KOTOPOM OMpPefeNseT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM AOKyMEHTUPYeT

cnepyiouee:

M Bbibop 1 pa3smepbl KOMMOHEHTOB UMMIaHTaTa

M Mo3MLNOHNPOBaHVIE KOMMOHEHTOB MMMaHTaTa B KOCTU

B OnpepgeneHune MHTPAONEePaLMOHHBIX OPUEHTNPOBOUHBIX TOUEK

Mepen ncnonb3oBaHneM AOMKHbI GbITb BbIMOMHEHbI CeayioLMe YCIOoBUA:

B Hanuune Bcex HEO6XOAVNMbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

B MakcumanbHoe cobrofeHe BCex npasui acenTukm Ans onepaummn

B Hannuve NonHOro KOMNIeKTa NCNpaBHO GYHKLIMOHUPYIOWMX UHCTPYMEHTOB ANIA UMMJIaHTaLu, BKloYas
cneumanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIaHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

B Xupypr v onepaumoHHas 6puraga pacronaraiT Bcen HGopMaLmeit 0 TEXHIKE OnepaLm, acCopTUMEHTe
VIMIIaHTAaTOB U MHCTPYMEHTapUY; NOJHas UHGOPMAaLVA MEETCs B HAZIMYUM Ha MecTe

M MNpasuna BpauebHOro UCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTHA HayKu U COflepXKaHe COOTBETCTBYIO-
LWMX HayYHbIX OTKPBITWIA, CAENAHHBIX yUYeHbIMU-MEAUKaMI, N3BECTHbI

B MonyyeHa nHGOpPMaLMs OT NPON3BOAUTENS B CTyYae HEsICHOM NPefonepaLyoHHON CUTyaLnn 1 B OTHO
LIEHNM UMMAHTATOB, NPeHA3HAUYEHHbIX [/l ONePUPYEMON 30HbI

MauveHTy 66111 laHbl Pa3bACHEHNA MO MOBOAY BMELLATENbCTBa U GbiI0 AOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHO ero

cornacue co cnefyiolmmMmn CBEAHNAMM:

B VcKycCTBEHHBIN CyCTaB Mo cBoeil GyHKLMM B MPUHLMME YCTYNaeT eCTeCTBEHHOMY.

B BcnefcTBMe yCTAHOBKM MMMIAHTATOB B MeCTe Mepesioma, Npy OnpefeneHHbIX YCIOBUsX, HEBOSMOXHO
NOJTHOCTbIO BOCCTaHOBUTb NEPBOHaYabHYI0 aHaTOMMIO N/1eYeBOMN KOCTH.

M lMocne ycTaHOBKM UMMNIAaHTaTOB B MeCTe NepeniomMa MOXeT 6biTb orpaHunyeHa GYHKLMA NIeYeBOro 1 IoK-
TEBOro CYCTaBOB.

B Tocrne yCTaHOBKM UMMJIAHTAaTOB MOTYT OLLyLATbCA Gonu.

B VIMnnaHTaTbl HeNb3A NoABepraTh Neperpyskam, BO3HUKaloWVM BCeICTBUE Ype3MEPHbIX Harpy3oK, Taxe-
noro $13nYecKoro Tpyaa 1 3aHATHIA cnopToMm. [Mpy Ype3MepHON Harpy3Ke CylecTByeT ONacHOCTb paclua-
ThIBaHWA VIMMJIAHTATa WY PassioMa MaTepuana.

B MayueHT BomKeH GbiTb MPONHGOPMMPOBaH O MPEeAENbHO BOIMOXHbIX Harpy3Kax Ha VMMIaHTaT v nony-
UNTb COOTBETCTBYIOLME UHCTPYKLIAM MO NpaBuiam NoseAeHNA. MalmneHTy HeO6XOAMMO Pa3bACHNTb Ona-
CHOCTW, BO3HVKaloLLWe B Clyyae Hecob/lioAeHNA STUX NpaBus.

B MMpu pacwaTbiBaHUM UMMIIAHTATa UM MCEBAOAPTPO3aX MOXKET BO3HUKHYTb HEOGXOANMOCTb PEBU3NOH-
HOW onepauum.

M MayneHT AOMKEH HaXOANTLCA MO PEryNAPHBIM MeANLIMHCKUM HabniofeHnem.

B Jlevawwit Bpau peLuaeT BOMPOC O TOM, KOrfja CieflyeT YacTUUYHO UMK MOJHOCTbIO MyTeM OnepaTBHOro
BMeLUaTe/bCTBa YAANATb UMIJIAHTATbl, UCMO/b30BaHHbIE [ij1fl OCTEOCUHTE3a.

Henp F TaToB U/UNn

CTuKa/neyeHne nepesioMa MoryT Bbi3BaTb OCNIOXHeHusA!

» O6ecneuntb, 4To6bl 661NM NOAOGPaHDI FBO3AN U BUHTbI NoAXoAsA el
ANVHDbI N NOAXOAALLEro AnameTpa.

» g Tb TaThl.

AvVario-

BHUMAHUE

nOAI’OTOBKa NoXa nMnnaHTaTa n UMnNaHTayMAa BKNKYaT cnegyrwme warun:

Stansbl NPUMEHEHNA KOMMOHEHTOB NMM/IaHTaTa Targon"’ onuncaHbl B onepaTnUBHbIX NHCTPYKUMUAX. I'Ipm No6bIX
cny4vanax NPUMeHeHNA CUCTeMbl Targon“” HeobxofUmo yuuTbiBaTb Cnegytollee:

I'Iposepvm: NPaBuIbHOCTb YCTAaHOBKW rBo3[A Ha HaBUrauMOHHOM yCTpOVICTBeI BCTaBUTb CBEP/IO 4yepes
rnnb3y N HaBUraunoHHoOe OTBepPCTNE U NPOBECTN Yepes oTBepcTue ANA reo3an.

p K MOXKET CTaTb NPUYMHOI PaspyLEeHNA KOcTh,
3aK/IMHUBAaHMNA rBo3aa Unn ero IIICKPIIIBIleHIIIﬁ!
» Pa6oTas c MHCTPYMEHTaMM1 U MMNJIaHTaTamMu, HUKOra He NpuUMeHANnTe
BHUMAHUE ELER
» BBOAWUTH B KOCTHOMO3rOBYI0 N0N0CTb rBo3au Targon®-F/T u, ecnn Heo6-
xoanmo, reo3au RF MoXHO TONbKO IerKuMmn yaapamu MOsIOTKa.
» Mp PUTb TOUYKY reosas; ecnmn n-
poBaTb.
» Ecnu reosab N1oxo BXOAWT, HY»KHO HEMHOTO PacCBEP/INTb KOCTHOMO3TO-
BYI0 NONOCTb (ANA reo3jei N3 LeNbHOro maTepunia) unm ewe paccsep-
nnTb (Anar 1 c npoc oTBepcTuAMM).

Onepupylowuii XMpypr peluaeT B 3aBUCUMOCTI OT MOKasaHUi:
B Heo6xoAvma N1 6NOKNPOBKa UMMNaHTaTa,
B ecnm 6nOKMPOBKa MMMNNaHTaTa HyXHa, TO J0/KHa JI OHa ObITb CTaTUYECKOW U IVHAMUYECKON.

YkazaHue

[ina 6nokuposKu, npu KomopouU omcymcmayem Ha8u2ayuoHHeIl npubop, upma Aesculap pekomeHdyem 6110-
KUpo8Ky no “Memody c80600HOU pyKu” npu yciosuu ucnosns3osaHus demekmopa C-Bogen u nunomHozo nasep-
HO20 JTy4a usnu ¢ y2nosoli nepedayeti, nponyckatouseli peHmaeHOBCKoe U3J1yyeHue.

Us6eratb olmM6OK B HABUraLUM NPU CBEPIEHNM, NONIOMOK CBEpAa W Hanpas-
nsAlowWen CANLbI; KPOME TOro, eC/in NOBPEeX/AeHa NOBEPXHOCTb B 06nacTu
NpoCBepNEeHHbIX OTBEPCTHIA, TO MOTYT 06pa3oBaThbCA TPELUMHBDI, YTO MOXKET

BHUMAHVE P T K Np K y BbIXOAY TaTa u3 ctpos!
» Bbi6upaiiTe npaBuibHbIN AUaMETp cBepna.
» Touku BXOXAEeHMs cBepna poBHO $pesep Tb il unm o6pa-

60TaTh KepHepom.
» Bcerpa ucnonb3oBaTh OCTpble CBEPNA M HaNpaBAsAIoLWME CANLbI, CBEp-

nNTb OCTOp n 6e3 6 0 N[ cunbl. U36eratb oTKNO-
HeHui oT o p

» BoBpems UeHTp poueccap KU 1 cBep He nf aTb
<uny K HaBUrayMoHHomy npu6opy, He ae¢opMnpoBaThb U He CKPY4NBaTh
ero.

YnaneHvie mnnaHTaTa TpebyeT BbINOHEHNA CeAyIOWMX LWaroB:

» [lepen ynaneHnem rsosaei yaanuTb BCce BUHTDI.

» Ynanatb reosau nerkumu, 6bICTPbIMM yapammn 1 Npy NMOMOLLW 3KCTPaKTopa, BbiTArMBatowero 6onta n
WNNLEBOro MONOTKA.



YkazaHue

Mpu ydaneHuu umnaaHmMama mo2ym 803HUKHYMb OCTIOKHEHUS U3-3a 3aCmpAswe20 uMniaHmama, epocuieti
KocmHoU mkaru u m.0. [Tpu onpedesneHHbIX 06CMOAMeNLCMBAX Mo2ym 6bime NoBpexOeHsl UMNAGHMamel u/
wiu uHCMpyMeHmel. B makux cyuasx pekomeHOyemca cneyuanbHeiti UHCMpymeRmaputi, Komopbiti MOXHO
3anpocume y rupmei Aesculap. Takol uHcmpymeHmaputi 0osxeH 6bimb 8 HAMUYUU KaxObil pas npu nposede-
HUU 3KcnaaHmayuu. [ina 061oMuswWUXCA UMNIGHMAMOo8 MaAkxe UMeemcs CNeyuanbHell UHCMpyMeHm.
Cobnodame coomsemcmayiowiee pykosodcmao no skchayamauyuu!

Bonee nogpobHylo nHpopmaumio o cuctemax umnnaHtatos Aesculap Bbl MoXeTe nonyuuTb B KOMMaHUW
B. Braun/Aesculap unu B cootsetcTeytolem punuane B. Braun/Aesculap.
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Aesculap”
Systém femoralnich a tibialnich hfebd Targon®

Ucel pouziti
Tento systém femoralnich a tibialnich hiebl Targon® se pouziva pro listy u fraktur dlouhych rourovych kosti, femuru
a tibie.

Varianty systému

Femoralni univerzalni hfeb Targon®: riizné priiméry a délky
Tibialni univerzalni hieb Targon®: rlizné priméry a délky
Tibialni titanovy hieb Targon® Solid: rizné praméry a délky
Femoralni titanovy hieb Targon® Solid: riizné priméry a délky
Dalsi informace o primérech a délkach viz opera¢ni pfirucku 0113 a prospekt 0111.
Retrogradni femoralni hieb Targon®: riizné priméry a délky
Dalsi informace o primérech a délkach viz prospekt 0190.

K tomu pfislusejici implantaty:

W Blokovaci Srouby riznych praméri a délek

W Zavitové objimky pro blokovaci Srouby

W Uzaviraci Srouby pro konce hiebl hotovych k pfipojeni

VEvVvVEEREDR

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

M ISOTAN® Titanova kujna slitina TiBAI4V podle ISO 5832-3

W [SONIC® FeCrNiMoN kujna slitina podle ISO 5832-9

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

ISOTAN® a ISONIC® sou registrované ochranné znamky spoleénosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen |/ Germany.

Indikace

Femoralni univerzalni hieby Targon®, tibialni univerzalni hieby Targon®, tibialni titanové hreby Targon® Solid, femo-

ralni titanové hieby Targon® Solid nepouzivejte pfi:

B Otevienych a zavienych frakturach dfiku femuru a tibie

Prestavbové osteotomii v oblasti diafyzy

Rekonstrukeich po resekci tumoru v oblasti diafyzy

Rekonstrukénich a zkracovacich osteotomiich v oblasti diafyzy

Patologické fraktury

Pseudoartrozach

Artrozy kolenniho kloubu (Targon® F specialni délka)

Retrogradni femoralni hieby Targon® pouZivejte pfi:

W Frakturach femoralniho dfiku

M Extra- a intraartikuldmich frakturach distalniho femuru (tyto fraktury také s ipsilateralnimi frakturami femoral-
niho dfiku)

W Pacienti s ipsilateralni kolenni protézou, kycelni protézou nebo jinymi proximalné viozenymi implantaty jako
napf. dynamickym kycelnim Sroubem

B Fraktur dfiku, u kterych je dodatec¢né potfebné nasadit implantaty proximalné, napf. u ipsilateranich frakturach

femuru

Fraktufe dfiku a dodate¢ném pouziti hfebi u ipsilateralni tibie (stejna, prodlouzena pfistupova incize)

Patologickych frakturach

Pseudoartrézach

Artrodézach kotniku

Tyto jakoz i dale sahajici indikace si musi pfi zohlednéni specialni klinické, biologické a biomechanické situace zod-

povédét operatér.

Kontraindikace

Femoralni univerzalni hieby Targon®, tibiaIni univerzalni hieby Targon®, tibialni titanové hfeby Targon® Solid, femo-
ralni titanové hieby Targon® Solid nepouzivejte pfi:

W Otevienych a zavienych frakturach v oblasti kloubt

B Trochantérnich frakturach femuru

Retrogradni femoralni hieby Targon® ne pouzivejte pfi:

W Septické artritidé kolena

Zasadné nepouzivejte u:

Akutni nebo chronické infekce

TéZce poskozenych kostnich struktur, které mohou branit stabilnimu ukotveni komponent implantatd
Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Ocekdavané pretizeni implantatu

Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

Nedostate¢na spoluprace pacienta

Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

Vedlejsi ucinky a interakce

Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zlomeni soucasti implantatu a fragmentd
Opozdéni nebo selhani hojeni fraktury a tvorba pseudoartrozy
Casné nebo pozdni infekce

Vendzni trombdzy, plicni embolie a srde¢ni zastava

Reakce tkani na materialy implantatu

Poranéni nervi, Slach a cév

Hematomy a poruchy hojeni rany

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

Kompartment- syndrom

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 ovlddat uznané operaéni metody a techniku.

Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svall a Slach.
Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Spolec¢nost Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné indikace, volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu, jakoZ i nespravné operacni techniky ani za prekroceni hranice moz-
nosti lé¢ebné metody nebo nedostatecnou asepsi.

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

B Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskute¢nilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé

odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd rGznych vyrobed se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatl nelze pouzivat.

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

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

nenta v oblasti kloubu z kosti vyleze. Proto je zapotfebi pfi implantaci zohlednit kluzné drahy implantata a frag-

mentd a tyto pfi volbé délky pidat.

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

B Pfi 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.

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

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

W Je zapotiebi zabranit vysokému vynaloZeni sily pfi implantaci a explantaci implantatd. V pfipadé problému zkon-
trolujte polohu a umisténi implantatu, fragmentt a instrumentl a analyzovat zdroj chyb. V pfipad€ potteby pred-
chozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte instrumenty (napf. zda neni ucpana vrtaci roubovice).

Interakce mezi MRI a komponentami implantatu!

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

B MRI indukuje lokalni zahFati, které neni kritické.

B Implantaty zpasobuji mirné artefakty MRI.

Implantaty Targon® se sméji implantovat pouze pomoci k tomu uréenych implantacnich nastroji Aesculap.

Komponenty implantatu pouZivejte pouze v otvorech hiebl pro né uréenych.

Pouzivejte pouze ostré fezné nastroje, jako napf. vrtaky a vodici bodec.

Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi ¢isly, ndzvem

implantatu, ¢islem Sarze a pfipadné vyrobnim Cislem.

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

W O odstranéni nasazenych komponent implantatu rozhoduje osetfujici lékar.

W Zatizeni fraktury resp. implantati zvySujte v zavislosti od prib&hu hojeni.

B Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdFive, je zapotfebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K presné diagndze jsou zapotfebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medialné-
laterdlnim sméru.

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

B Doporucené intervaly kontrolniho vysetfeni

- pred propusténim pacienta
- 10-12 tydnd po operaci
- 6 mésicl po operaci
- 12 mésicl po operaci
i implantaci hiebu za pomoci vodiciho bodce:
Zvolte vhodny vodici bodec.
Zabrante vzpficeni.
Provadéjte rentgenovou kontrolu konce vodiciho bodce.

» Pred zablokovanim vodici bodec odstrafite.

Spole¢nost Aesculap a Akademie Aesculap pravidelné nabizeji vSeobecna skoleni a specificka Skoleni k produktim,

které poskytuji uzite¢né rady k pouZiti a specialné k problémovym situacim.

=

vvyy

Sterilita

B 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 Upraveé, sterilizaci a sterilni pfipravé pouzivejte systém k ukladani implantatd.

K gisténi/desinfekci pouzivejte pouze sitovy ko3 vhodny k &isténi.

Systémové uloZeni pouzivejte pouze ke sterilizaci a ke sterilné pripravé.

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

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

Pred prvni sterilizaci a pred resterilizaci museji byt komponenty implantatu vycisténé pomoci nasledujiciho valido-
vaného procesu Upravy:

vvyyy

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

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

Upozornéni

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

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pred ruénim ¢isténim.
Upozornéni

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

K validovdni byly pouZity doporucené chemikdlie.

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

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet Aesculap na adrese www.aesculap-extra.net
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho 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 tpravou 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 neutralizacnich prostiedki nebo zakladnich isticich prostfedki mize mit za nasledek chemické napa-
deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské
soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-
nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou
s naslednym susenim.



V pfipadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznageni

CE) a doporucené vyrobcem chemikélie s ohledem na snaSenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce

chemikalie je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mize dojit
k viditelngym zmé&nam na povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/hotového roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K Cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dal3i podrobné informace o hygienicky bezpecné opétovné lprave Setrné vici materialu a zachovévajici hodnoty
viz na www.a-k-i.org, odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena brozura - Péce o
nastroje”.

Validovany postup ¢isténi a desinfekce
P¥i strojnim ¢isténi:
Upozornéni

Pro tento vyrobek s komponentami z hliniku je zapotiebi pouzit vhodné ¢istici prostredky (neutrdini, enzymaticky nebo
slabé alkalicky Cistici prostredek).

Rucni ¢isténi a desinfekce ponore-
nim

Strikacka na jedno pouziti

20 ml

Faze suseni: PouZijte utérku
nepousteéjici vlas nebo medicin-
sky stlaceny vzduch

Kapitola Ruéni ¢isténi/desinfekce a
podkapitola:

W Kapitola Rucni ¢isténi a desin-
fekce ponofenim

Rucni pred¢isténi kartackem a
nasledné strojni alkalické ¢isténi a
tepelna desinfekce

Strikacka na jedno pouziti

20 ml

Vyrobek ukladejte do sita vhod-
ného k ¢isténi (zabranite vzniku

Kapitola Strojni ¢isténi/ desinfekce
s ruénim predcisténim a podkapi-
tola:

W Kapitola Rucni predcisténi kar-

oplachovych stindi). tackem
W Kapitola Strojni alkalické ¢is-

téni a tepelna desinfekce

Ruéni &isténi/desinfekce

Rucéni ¢isténi a desinfekce ponofenim

Desinfekéni ¢isténi Koncentrat neobsahujici alde-

(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Il Mezioplach PT 1 - PV -
(chladno)
n Desinfekce PT 15 2 PV Koncentrat neobsahujici alde-
(chladno) hydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
1\ Zavérecny oplach PT 1 - DEV -
(chladno)
v Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska miniméaIné v kvalité pitné
vody)
PT: Pokojov teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych Cisticich kartacich a jednorazovych stfikackach, viz Validovany postup ¢isténi
a desinfekce.

Faze |

» Vyrobek tpIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15 min. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

Viyrobek ¢istéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym Cisticim kartacem.

Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné strikacky na jedno pouziti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gcinkem, minimalné v3ak 5 krat.

>
>
>
>

Faze Il

» Vyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.
» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze lll

» \Vlyrobek Uplné ponofte do desinfekéniho roztoku.

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu dezinfikovani pohybujte.

» Proplachnéte lumen na zacatku doby plisobeni vhodnou jednorazovou stfikackou nejméné 5krat. Dbejte pfitom
na to, aby byly namoceny vsechny pfistupné povrchy.

Faze IV

» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. pfi kone¢ném oplachu pohybujte.
» Proplachnéte lumen vhodnou stfikackou na jedno pouZiti nejméné 5 krat.

» Zbytkovou vodu nechte dostatec¢né okapat.

Faze V

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostiedkd (napf. utérek, stlaceného vzduchu),
viz Validovany postup ¢isténi a desinfekce.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim
Implantaty Targon®, u kterych neplati vySe uvedena omezeni, je mozné po pfislusné upravé opétovné sterilizovat.
U komponent implantatd, které se maji resterilizovat:

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

operace!

» K podavéni implantati pouZijte nové rukavice.

VAROVANI » Systém k uloZeni implantatd udrZujte zakryty nebo uzavieny.

» Systém k uloZeni implantatl dekontaminujte oddélené od sitovych koS na
nastroje.

» Neznedisténé implantaty se nesméji Cistit spole¢né se znecisténymi nastroji.

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

» Komponenty implantatu Cistéte a dezinfikujte strojné.

» Intraoperativné zneciSténé implantaty nepouzivejte opétovné.

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

VAROVANI

Ruéni pFed¢isténi kartackem

Desinfekéni Cisténi Koncentrat neobsahujici aldehydy,

(chladn fenoly a QAV, pH ~ 9*
o)
Il Oplach PT 1 - PV -
(chladn
o)
PV: DEV:
PT: Pokojova teplota

*Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte informace o vhodnych ¢isticich kartacich a jednorazovych stiikackach, viz Validovany postup Cisténi
a desinfekce.

Fze |

» Vyrobek tplné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalné na 15minut. Dbejte pfitom na to, aby byly
namoceny viechny pfistupné povrchy.

» \Vlyrobek Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em v roztoku tak dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zzadné zbytky.

» V pfipadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd. v prabéhu ¢isténi pohybujte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouZiti dezinfekénim roztokem
s Cisticim Gc¢inkem, minimalné vsak 5 krat.

Faze ll

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v priibéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
] Cisteéni 55/131 10 DEV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 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 desinfek¢-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, 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

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém Cisténi a desinfekei zkontrolujte na: Cistotu, funkci a pfipadna poskozeni.
» Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte.

Baleni

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

» Sita zabalte pfiméfené sterilizacnimu postupu (napF. do sterilnich kontejnerti Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Sterilizace
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frak¢ni vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba piisobeni 5 min

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.



Skladovani

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

Pouziti
Nebezpedi poranéni v disledku nespravné manipulace s vyrobkem!
» Pred pouzitim vyrobku absolvujte Skoleni k vyrobku.
» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spolec-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

Podrobny navod k operaci pro systémy hfebi Targon®Targon® si mizete kdykoliv vyzadat u spole¢nosti Aesculap a

nebo u prislusné pobocky Aesculap.

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

W Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

Viysoce aseptické operacni podminky

Implantacni nastroje véetné specialnich nastroji implantac¢niho systému Aesculap - kompletni a funkéni

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

tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v pIném rozsahu

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

W Operatér si vyzada informace od vyrobce v pfipadé nejasnych preoperativnich situaci a o implantatech v oblasti
aplikace

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

B Funkénost kloubni nahrady je vzdy horsi funkénost nez normalniho kloubu.

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

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

B Po odetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

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

B Pacienta je zapotfebi pou¢it 0 meznim zatézovani implantatu a musi také dostat informaci o pfisluSnych pravi-
dlech chovani. Je zapotebi pacientovi dirazné vylicit rizika, které se mohou vyskytnout pfi pfekroceni téchto pra-
videl chovani.

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

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym |ékafskym pooperaénim kontrolam.

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

Nebezpeéi komplikaci v dusledku nespravného pouziti a/nebo nespravného posou-

zenifosetfeni fraktury!

» Zajistéte, aby byly pouZité hieby a Srouby vhodné dalky a vhodného priméru.
VAROVANI » Implantaty spravné nastavte.

Pfiprava implantace a mista implantace se provadi nasledujicim zpisobem:

Postup pouZiti komponent implantatd Targon® je podrobné popsan v operacnich navodech. Pro nasledujici dodavky
Targon® je tfeba respektovat nasledujici pokyny:

Korektni montaz hfebu zkontroluje na cilovém pfistroji: Vrtak prestréte pres vrtaci objimku a cilovy otvor a vedte pres
otvor hfebu.

Nebezpedi rozstipnuti kosti, zaseknuti hiebu nebo ohnuti hiebu v pfipadé nesprav-

ného pouziti!

» Instrumenty a implantaty nikdy nepouzivejte s nasilim.

VAROVANI » Hreby Targon® F/T a, pokud je zapotiebi, RF zavadéjte do dFefiového prostoru

pouze lehkymi udery kladiva.

» Zkontrolujte bod vstupu hfebu a v pripadé potreby tento zkorigujte.

» Pokud jde hfeb zavadét pouze téZce, dFefiovou dutinu trochu navrtejte (u
Solid-hrebi) nebo navrtejte vice (u zavadéni hrebd s vrtanim).

Operatér rozhoduje podle indikace:
W zda je zapotebi zablokovani implantatu,
B pokuj je zapotrebi implantat zablokovat, zda se tak ma stat staticky nebo dynamicky.

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

Zabraiite minuti cile vrtani, zlomeni vrtaku a zlomeni vodiciho Sidla jakoz i pred-

&asnému selhani implantatu v disledku poskozeni povrchu v oblasti otvora!

» \Vyberte spravny primér vrtaku.

VAROVANI » Mista vstupu vrtaku naplocho nafrézujte pomoci plochého zapoustéce nebo

opracujte pomoci jamkovace.

» Vzdy pouzivejte ostré vrtaky a vodici Sidla, vrtejte opatrné a bez vynakladani
VEtsi sily. Vyvarujte se smérovych odchylek.

» Pfi j ani, plochém zapusténi a vrtani nevyvijejte na cilovy pfistroj silu,

cilovy pFistroj neohybejte ani nepfetacejte.

Odstranéni implantatu vyzaduje nasledujici aplikacni kroky:
» Pred odstranénim hiebl odstrante viechny Srouby.
» Hreby odstarujte lehkymi, rychlymi tudery a pomoci vyrazeciho pfistroje, vytahovaciho ¢epu a kladiva s drazkou.

Upozornéni

Pri odstrariovdni implantdtu se mohou vyskytnout komplikace v disledku pevné sedicich implantdtd, zarostlé kostni
tkdné a pod. Za uréitych okolnosti maze dojit k poskozeni implantdti a/nebo instrumentaria. Pro takové pfipady dopo-
rucuje pouziti specidlniho instrumentaria, které si miZete vyzddat u spolecnosti Aesculap. Toto instrumentarium by
mélo byt k dispozici pri kazdé explantaci. Na ulomené implantdty j také k dispozici specidlni instrumentarium. Postu-
pujte podle prislusného ndvodu k pouZiti!

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

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
System gwozdzi udowych i piszczelowych Targon®

Przeznaczenie

System gwozdzi piszczelowych i udowych Targon® przeznaczony jest do stabilizacji ztaman trzondw kosci dtugich,
udowej i piszczelowej.

Warianty systemu

Uniwersalny gwozdz Targon® do kosci udowej: rézne dtugosci i Srednice
Uniwersalny gwozdz Targon® do kosci piszczelowej: rozne dtugosci i Srednice
Gwozdzie Targon® Solid Titan do kosci piszczelowej: rozne dugosci i Srednice
Gwozdzie Targon® Solid Titan do kosci udowej: rozne dtugosci i Srednice
Dalsze informacje na temat $rednic i dtugosci: patrz podrecznik operacyjny 0113 oraz prospekt 0111.
Wsteczny gwozdz do kosci udowej Targon® rozne dtugosci i srednice

Dalsze informacje na temat dtugosci i Srednic: patrz prospekt 0190.
Przynalezne implanty:

] Sruby blokujace o réznych Srednicach i dtugosciach

W Tuleje gwintowane do $rub blokujgcych

® Sruby zamykajace koniec gwozdzia

VEvVvVEEREDR

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

B Kuty stop tytanowy ISOTAN® Ti6AI4V zgodny z norma 1SO 5832-3

W Kuty stop ISONIC® FeCrNiMoN zgodny z normg ISO 5832-9

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

ISOTAN® i ISONIC® s3 zastrzezonymi znakami handlowymi firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Uniwersalne gwozdzie do kosci udowej Targon®, uniwersalne gwozdzie do kosci piszczelowej Targon®, gwozdzie do

kosci piszczelowej Targon® Solid Titan, gwozdzie do kosci udowej Targon® Solid Titan nalezy stosowa¢ w przypadku:

W Otwartych i zamknigetych ztaman trzonéw kosci udowej i piszczelowej

Osteotomii z przesunigciem w obrebie trzonu

Rekonstrukeji po resekcjach guzow w okolicy trzonu

Osteotomii wydtuzajacych i skracajacych w obrebie trzonu

Ztamania patologiczne

Pseudoartroz

W artrodezach stawu kolanowego (Targon® F dtugo$¢ specjalna)

Wsteczny gwozdz do kosci udowej Targon® nalezy stosowac:

W Przy ztamaniach trzonu kosci udowej

B Poza- isrodstawowych ztamaniach dystalnego konca kosci udowej (takze takich ztamaniach potaczonych
z ipsilateralnymi ztamaniami trzonu kosci udowej)

® U pacjentéw z ipsilateralng proteza kolana, protezg stawu biodrowego lub innym proksymalnie potozonym
implantem, np. z dynamiczna $ruba biodrowg

W Ztamaniach trzonu, w przypadku ktérych dodatkowo musza by¢ zastosowane implanty proksymalne, np. przy

ipsilateralnych ztamaniach kosci udowej

Przy ztlamaniach trzonu i jednoczesnym gwozdziowaniu ipsilateralnej piszczeli (wspéiny-przedtuzony dostep)

W przypadkach ztaman patologicznych

Pseudoartroz

W przypadkach artrodez stawu skokowego

Za wskazania te, jak rowniez za wskazania poza nie wykraczajgce, pod warunkiem uwzglednienia specjalnej sytuacji

klinicznej, biologicznej i biomechanicznej, odpowiada lekarz prowadzacy operacje.

Przeciwwskazania

Uniwersalnych gwozdzi do kosci udowej Targon®, uniwersalnych gwozdzi do kosci piszczelowej Targon®, gwozdzi do
kosci piszczelowej Targon® Solid Titan, gwozdzi do kosci udowej Targon® Solid Titan nie nalezy stosowac¢ w przy-
padku:

W Otwartych i zamknietych ztaman w obrebie stawu

B Kretarzowego ztamania kosci udowej

Wstecznego gwozdzia do kosci udowej Targon® nie nalezy stosowac:

W Septycznego artretyzmu kolana

Generalnie nie nalezy stosowac¢ w przypadkach:

W Ostre lub przewlekte infekcje

B Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktére mogtoby uniemozliwi¢ stabilne umocowanie elementow
implantu

Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Spodziewane przeciazenie implantu

Naduzywania lekéw lub narkotykoéw oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

Braku wspdtpracy ze strony pacjenta

Reakgje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub pekniecie komponentow implantu
Opoznionego lub niezachodzacego gojenia ztamania i tworzenia pseudoartroz
Infekcje pierwotne i wtorne.

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

Uszkodzenia nerwow, sciegien i naczyn krwionosnych

Krwiaki i zaburzenia gojenia sie ran

Ograniczona funkcja stawu i ruchomosé¢

Bole stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Zespotu ciasnoty

Bélu w okolicy miejsc wprowadzenia gwozdzi i w okolicy elementéw blokujacych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

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

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

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

B Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy dobor komponentow implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

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

B Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegdlnych komponentow implantu Aesculap.

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 sobg komponentéw implantéw roznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunietych wezeéniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

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

lub elementy blokujgce przemieszczg sie z kosci lub w okolice stawu. Dlatego podczas implantacji nalezy

uwzgledni¢ drogi przesuwu implantéw oraz fragmentéw i doliczy¢ podczas wyboru dtugosci.

W 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 gwdzdz moze zawies¢. Majac to na uwa-
dze nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia gwozdzia lub stara¢ si¢ go w petni obcigzac¢ dopiero
po przebudowie utworzonej kostniny.

m W razie przecigzenia implantow istnieje niebezpieczenstwo ich ztamania. W przypadku gdy nie dochodzi do goje-
nia sig 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 Implanty Targon® nalezy stosowac tylko w taki sposdb, aby przenoszone sity byty niewielkie i aby wczesnie byty
przenoszone przez kos¢.

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

m Unika¢ stosowania duzych sit podczas wszczepiania i usuwania implantéw. W razie wystapienia problemow
nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i utozenie implantéw, fragmentow oraz instrumentéw i zanalizowac¢ przy-
czyng btedu. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ poprzednie etapy zabiegu, a instrumenty sprawdzi¢ (np. czy nie
sq zatkane kaniule wiertet).

Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

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

m R yczny p luje niegrozne, miejscowe nagrzanie.
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B Implanty wykazuj umiark artefakty r tycznego.

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

® Komponenty implantu stosowa¢ tylko w przewidzianych dla nich otworach gwozdzi.

B Nalezy stosowa¢ wytacznie tnace, ostre instrumenty, jak np.wiertta, prety wiodace.

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

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

W Lekarz prowadzacy decyduje o usunigciu zastosowanych komponentéw implantu.

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

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

W Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zalezg od indy-
widualnej masy ciata, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych 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 miesigcy po operacji

W przypadku implantacji gwozdzia przez pret wiodgcy:

» Uzywac pasujacego preta wiodacego.

» Unika¢ zakleszczen.

» Przeprowadzi¢ rentgenowska kontrole koricowki preta wiodacego.

» Przed zaryglowaniem pret wiodacy nalezy usunac.

Firma Aesculap i Aesculap Akademie oferuja regularnie szkolenia ogélne i produktowe, stanowiace zrédto pomoc-

nych porad dotyczacych zastosowan, a w szczegdlnosci rozwigzan w sytuacjach problematycznych.

Sterylnos¢

m 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 ich implantacja.

» Do przygotowania, sterylizacji i sterylnego przygotowania nalezy uzywac systeméw sktadowania (uchwytéw) do
implantow.

» Do czyszczenia/dezynfekgji nalezy uzy¢ odpowiedniego kosza.

» Systemow sktadowania (uchwytéw) nalezy uzy¢ tylko do sterylizacji i sterylnego przygotowania.

» Nalezy zapewni¢ takie utozenie komponentéw implantéw w systemach przechowywania implantéw, aby nie sty-
katy sie one ze sobg lub z instrumentami.

» Nalezy postepowac¢ w taki sposdb, aby komponenty implantéw w zaden sposéb nie zostaty uszkodzone.

Przed pierwszg sterylizacjg i przed powtdrng sterylizacja komponenty implantéw musza zosta¢ oczyszczone w toku

nastepujgcego walidowanego procesu przygotowania:

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw parstwowych w zakresie przygotowania produktow.

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu medycznego mozna zapewnic wytgcznie po
uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba przygoto-
wujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzysta¢ z Srodka wirusobdjczego.



Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej znajdujq sie rowniez w extranecie firmy
Aesculap pod adresem www.aesculap-extra.net

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Ogolne wskazowki

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomiedzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz
utrwalajacych $rodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilo¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia iflub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekdji 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¢ wyfgcznie procesowe srodki chemiczne, ktore 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 dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B 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.

W Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire - ,Prawidtowy sposéb przygotowywania instrumenta-
rium medycznego".

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji
W przypadku czyszczenia maszynowego:

Notyfikacja

Do tego produktu, zawierajgcego elementy aluminiowe, nalezy stosowa¢ odpowiednie Srodki czyszczqce (neutralne,
enzymatyczne lub tagodnie alkaliczne).

Walidowana procedura Szczegotowe informacje Referencja
Czyszczenie reczne z dezynfekcja W Strzykawka jednorazowa 20 m|  Rozdziat Czyszczenie reczne [

zanurzeniow. dezynfekcja i podrozdziat:
2 W Czas suszenia: Korzystac z nie- Y jatp

ktaczacej sig Sciereczki lub
medycznego sprezonego
powietrza

B Rozdziat Czyszczenie reczne z
dezynfekcja zanurzeniowg

Reczne czyszczenie wstepne za W Strzykawka jednorazowa 20 m|  Rozdziat Czyszczenie maszynowe |
pomocg szczotki, a nastepnie alka- dezynfekcja z recznym czyszcze-
liczne czyszczenie maszynowe i niem wstepnym i podrozdziat:
dezynfekcja termiczna.

B Produkt nalezy utozy¢ w koszu
odpowiednim do potrzeb czysz-
czenia (unikac stref niedostep-
nych dla sptukiwania).

W Rozdziat Wstepne czyszczenie
reczne z uzyciem szczotki

B Rozdziat Maszynowe czyszcze-
nie Srodkami alkalicznymi
i dezynfekcja termiczna

Czyszczenie reczne [ dezynfekcja

Czyszczenie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg

Faza Krok T t Stez.  Jakos¢
[°c/°F1  [min] [%] wody

Chemikalia

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajgcy aldehy-
fekujace (zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
1] Ptukanie posrednie TP 1 - W-P -
(zimna)
n Dezynfekcja TP 15 2 W-pP Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
(zimna) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
v Plukanie koncowe TP 1 - WD -
(zimna)
v Suszenie il - - - -
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji.

Faza |
» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli dotyczy, niewidzialne powierzchnie nalezy co najmniej 1 przeczysci¢ odpowiednia szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby
itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Odczekad, dopoki resztki wody nie $ciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza lll
» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

» Na poczatku czasu oddziatywania tunele nalezy przeptuka¢ co najmniej pigciokrotnie za pomocg strzykawki jed-
norazowej. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

Faza IV
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptuka¢ woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
etc.

» Tunele nalezy przeptuka¢ za pomoca odpowiedniej strzykawki jednorazowej co najmniej 5 razy.
» Odczekac¢, dopoki resztki wody nie Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkow pomocniczych (np. chusteczek, spre-
zonego powietrza), patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Czyszczenie maszynowe [ dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Implanty Targon®, ktérych nie dotycza ww. ograniczenia, moga by¢ po odpowiednim przygotowaniu poddane reste-
rylizacji.
W przypadku komponentéw implantu, ktore majg by¢ poddane ponownej sterylizacji:

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji wskutek srodoperacyjnego zanie-

Y krwia, wydzielinami i ptynami!
» Do podawania implantow nalezy uzywa¢ nowych rekawic.
OSTRZEZENIE » Systemy przechowalnicze (uchwyty) impl trzymac pod przykryciem lub w

y
stanie zamknigtym.

» Systemy przect Inicze (uchwyty) impl trzyma¢ oddzielnie od koszy na
instrumenty.

» Niezabrudzone implanty nie moga by¢ czy razem z zabrudzony
instrumentami.

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

» Komponenty implantéw nalezy czysci¢ i dezynfekowaé¢ maszynowo.

» Nie stosowac¢ ponownie implantow, ktdre podczas operacji ulegly zabrudzeniu.

Zagrozenie zdatnosci do powtdrnej sterylizacji w wyniku bezposredniego lub
posredniego skazenia!
» Zabrania si¢ ponownego przygotowywania implantow, ktore ulegty bezposred-

OSTRZEZENIE niemu lub posredniemu skazeniu krwia.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szezotki

Faza Krok T t Stez.  Jakosé
[°c/°F1  [min]  [%] wody

Srodek chemiczny

| Czyszczenie dezyn- TP >15 2 W-P Koncentrat nie zawierajacy aldehy-
fekujace (zimno) dow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkéw amonowych (QAV), pH
~9*
Il Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimno)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Stabimed

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych zastosowania odpowiednich szczotek do czyszezenia i strzykawek jed-
norazowych, patrz Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji.

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwroci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie beda rozpozna-
walne pozostatosci.

» Jezeli to konieczne, niedostepne dla wzroku powierzchnie przez co najmniej 1 minute nalezy przeczysci¢ odpo-
wiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak Sruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptuka¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg odpowiedniej strzykawki jednorazowej.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby
ete.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: Jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (bez generatora ultradzwiekow)

Faza  Krok T t Jakos¢ Chemikalia
[°C/*F1 [min] wody
| Plukanie wstepne <25/77 3 W-P -
I Czyszczenie 55/131 10 WD ® Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 % anionowych Srodkow
powierzchniowo czynnych
B Roztwdr uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\" Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ 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/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzi¢ urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci
dziatania i obecnosci uszkodzen.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt nalezy natychmiast odseparowac.

Opakowanie

» Produkt umiesci¢ we wtasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu.

» Kosze opakowac stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania: 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowad¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

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

Zastosowanie
Niewtasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia proszg si¢ zwroci¢ do
OSTRZEZENIE Panstwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/A lap.

Szczegotowa instrukeje na temat operacji z uzyciem systeméw gwozdzi Targon® mozna uzyska¢ w kazdej chwili w

firmie Aesculap lub we wiasciwe; filii.

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujacych

danych:

B Dobor poszczegdlnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

W Pozycjonowanie komponentow implantu w kosci

B Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych

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

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu s dostepne i gotowe do uzycia

B Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

B Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, z implantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

B Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacjag medyczng

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta.

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:

W Sztuczny staw jest z zasady mniej sprawny niz staw naturalny.

B Zastosowanie implantow w miejscu ztamania moze w okreslonych warunkach spowodowad, ze nie zostanie cat-
kowicie odtworzona pierwotna anatomia kosci ramieniowe;.

W Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ stawéw ramieniowego i tokciowego moze zosta¢ ograniczona.

B Po opatrzeniu ztamania moga wystapi¢ reakcje bolowe.

B Implantéw nie wolno przecigza¢ i poddawac ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z ciezka pracg fizyczng lub
aktywnoscig sportowa. W razie przecigzenia istnieje ryzyko obluzowania lub pekniecia materiatu.

W Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢ odpowiednie reguty postgpowania.
Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

B W przypadku obluzowania implantu lub powstania stawu rzekomego moze zaistnie¢ potrzeba wykonania opera-
cji rewizyjnej.

W Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.

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

Komplikacje wskutek niewfasciwego zastosowania i / lub biednej oceny / btednego

leczenia ztamania!

» Nalezy zapewnic¢ zastosowanie gwozdzi i Srub o odpowiedniej dtugosci i sred-
OSTRZEZENIE nicy.

» Implanty nalezy poprawnie ustawic.

Przygotowanie miejsca implantacji oraz implantacja wymagaja nastepujacych czynnosci:

Etapy zabiegu przy komponentach implantu Targon® s3 szczegétowo opisane w instrukcjach do zabiegu operacyj-
nego. Zasady, ktorych nalezy przestrzega¢ przy wszystkich zabiegach z uzyciem implantow Targon®:

Poprawno$¢ montazu gwozdzia nalezy sprawdzi¢ za pomoca urzadzenia celujgcego: Wiertto nalezy przetozy¢ przez
tuleje i otwor celujacy i przeprowadzi¢ przez otwor ryglujacy.

Ryzyko rozsadzenia kosci, zakleszczenia gwozdzia lub jego zgiecia wskutek nie-

wiasciwego uzycia!

» Nigdy nie uzywa¢ sity podczas postugiwania si¢ implantami / instrumentami.

OSTRZEZENIE » Gwozdzie Targon® F/T i w razie potrzeby gwozdzie RF wprowadzaé w jame szpi-

kowg tylko poprzez lekkie uderzenie mtotkiem.

» Sprawdzi¢ i w razie potrzeby skorygowac miejsce wejscia gwozdzia.

» Jesli gwozdz z trudem daje si¢ wprowadzad, to nalezy nieco rozwiercic¢ jame
szpikow3 (w przypadku gwozdzi typu Solid) lub rozwierci¢ dalej (w przypadku
wierconego potaczenia na gwozdzie).

Lekarz operujacy decyduje w oparciu o wskazania:

B czy niezbedne jest zaryglowanie implantu,

W gdy zaryglowanie implantu jest konieczne, to czy powinno by¢ ono statyczne czy dynamiczne.

Notyfikacja

Do ryglowania, przy ktérym nie ma do dyspozycji naktadki celujgcej, Aesculap poleca ryglowanie z wolnej reki, ze

wspomaganiem fuku C i pilotujgcego promienia lasera albo napedu kqtowego przepuszczajgcego promieniowanie
rentgenowskie.

Unika¢ omijania punktéw docelowych, ztaman wiertet i pretow wiodacych, jak

rowniez przedwcezesnych awarii implantow wskutek powstawania rys w wyniku

uszkodzen powierzchni w obrebie otworow!

OSTRZEZENIE » Wybra¢ wiertto o wiasciwej srednicy.

» Miejsca wejs¢ wiertta podfrezowac ptasko rozwiertakiem lub obrobi¢ za
pomocy punktaka.

» Uzywac zawsze ostrych wiertet i pretow wiodacych, wierci¢ ostroznie i nie uzy-
wajac duzych naktadow sity. Unika¢ odchylen kierunku.

» Podczas punktowania, opuszczania do momentu zlicowania z ptaszczyzng i pod-
czas procesu wiercenia nie nalezy wywierac sity na urzadzenie celujace, nie
wyginac go i nie przekrecac.

Usuwanie implantu wymaga wykonania nastepujacych czynnosci:

» Przed usunigciem gwozdzi nalezy usung¢ wszystkie sruby.

» Gwozdzie nalezy usuwa¢ wykonujac lekkie, szybkie uderzenia, korzystajgc z pomocy wybijaka, kotka wyciggaja-
cego i miotka szczelinowego.

Notyfikacja

Podczas usuwania implantu mogq wystqpi¢ komplikacje spowodowane przez mocno osadzone implanty, wrosnietq

tkanke kostng itp. W pewnych warunkach moze dojs¢ do uszkodzenia implantéw lub instrumentarium. Do tego

rodzaju przypadkow polecane jest specjalne instrumentarium, ktore mozna zaméwic w firmie Aesculap. Instrumenta-

rium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do dyspozycji jest takze instrumentarium

przeznaczone do odtamanych implantéw. Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi dotyczqcej tego zagadnienia!

Blizsze informacje na temat systemow implantéw Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/

Aesculap lub we wiasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 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”
Femoralny a tibialny klincovy systém Targon®

Ugel pouZitia

Femoralny a tibialny klincovy systém Targon® sa pouziva na fixaciu pri frakturach dlhych dutych kosti, femuru a tibie.

Varianty systému

Univerzalny femoralny klinec Targon®: rozne priemery a diiky
Univerzalny tibialny klinec Targon®: rozne priemery a dizky

Tibialny klinec Targon® z tvrdeného titanu: rozne priemery a d\'iky
Femoralny klinec Targon® z tvrdeného titanu: rozne priemery a diiky
Pre dalsie informacie o priemeroch a dizkach si pozrite OP manudl 0113 a Prospekt 0111.
Retrogradny femoralny klinec Targon®: rozne priemery a diiky

Pre dalsie informacie o priemeroch a dizkach si pozrite Prospekt 0190.
Prislusné implantaty:

B Fixacné skrutky v roznych priemeroch a dizkach

B Dutiny zavitov pre fixatné skrutky

W Zaistovacie skrutky pre pripajaci koniec klinca

vVEVEEREDR

Material

PouZité materialy implantatov si uvedené na obaloch:

M ISOTAN® Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

W ISONIC® FeCrNiMoN kovana zliatina podla ISO 5832-9

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby si mozné, nemaju vsak Ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

ISOTAN® uns ISONIC® sui registrované ochranné znamky Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Nepouzivajte Univerzalny femoralny klinec Targon®, Univerzalny tibialny klinec Targon®, Tibialny klinec Targon® z

tvrdeného titdnu a Femoralny klinec Targon® z tvrdeného titanu pri:

m Otvorenych a uzavretych drie¢nych frakturach femuru a tibie

Korekénych osteotomiach v oblasti tela

Rekonstrukciach po resekcii tumoru v oblasti tela

Pred|Zovacich a skracovacich osteotémiach v oblasti tela

Patologické zlomeniny

Pseudoartrézach

Artrodéza kolenného kibu (Targon® F mimoriadna dizka)

Retrogradny femoralny klinec Targon® sa pouziva pri:

W Frakturach femoralneho drieku

B Extra a intraartikularych zlomeninach distdlneho 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 dodato¢né proximalne implantaty, napr. pro ipsilateralnych zlo-

meninach kréka femuru

Drie¢nej fraktre a dodatoénej osteosyntéze ipsilateralnej tibie (hladka, predizeny vstupny rez)

Patologickych fraktarach

Pseudoartrézach

Artrodéze priehlavkového kibu

Za tieto, ako aj dal3ie indikacie je zodpovedny chirurg s prihliadnutim na Specidlne klinické, biologické a biomecha-

nické situacie.

Kontraindikacie

Nepouzivajte Univerzalny femoralny klinec Targon®, Univerzalny tibialny klinec Targon®, Tibialny klinec Targon® z
tvrdeného titdnu a Femoralny klinec Targon® z tvrdeného titanu pri:

m Otvorenych a uzavretych frakturach v ¢lenkovej oblasti

B Trochanterickych frakturach femuru

Retrogradny femoralny klinec Targon® sa nepouziva pri:

W Septickej artritide kolena

Vieobecne nepouzit pri:

B Akutnych alebo chronickych infekciach

W Zavaznych poskodeniach kostnych Struktur, ktoré prekazaju stabilnému implantovaniu implantaénych kompo-
nentov

Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu
Ocakavanom pretazovani implantatu

Zneuziti liekov alebo uzivani drog ¢i zavislosti od alkoholu
Nedostato¢nej spolupraci pacienta

Precitlivenosti na materialy implantatu

NezZiaduce ucinky a interakcie

Dislokdcia, uvolnenie, opotrebenie a zlomenina zloZiek implantatu a fragmenty
Oneskorené alebo nenastavajuce hojenie zlomeniny a vznik pseudoartroz
Skoré a neskoré infekcie

Vendzne trombdzy, plicna embdlia a zastava srdca

Reakcie tkaniva na material implantatu

Poranenia nervov, Sliach a ciev

Hematomy a poruchy hojenia rany

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

Kompartment syndrém

Bolesti v oblasti miesta vstupu klincov a v oblasti fixaénych komponentov

Bezpecnostné upozornenia

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto ndvode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a $liach.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikdcie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantaénych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
Cebnej metddy alebo chybajicou asepsiou.

W Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

B Testovanie a schvélenie 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 implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uZ raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Pri dynamizécii, dynamickom blokovani alebo pri pouZiti kompresie vznika riziko, Ze sa bude klinec a/alebo

fixaéné komponenty presuvat v oblasti kibu alebo von z kosti. Preto pri implantacii zohladnite kizné drahy

implantatov a fragmentov a po€itajte s tym pri vybere diiky.

W Ak sa fixovacie otvory nachadzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zlomeniny, musi sa kvoli zvySenému Gcinku paky
pocitat s podstatne vyssim zatazenim. To mozZe viest k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi znizit pooperacné
zatazenie, prip. sa ma s plnym zatazenim zacat aZ po prebudovanom vytvorenom kaluse.

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.

W Targon®-implantaty pouZit len tak, aby boli vzajomné sily zanedbatelné a véas sa preniesli z kosti.

B V pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu na individudlne informovanie
pacienta.

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

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantaénymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢ implantatu Ziadne
dialSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B MRI indukuje nekritické, lokalne oteplenie.

M Implantaty ukazuju mierne MRI artefakty.

W Implantaty Targon® sa mézu implantovat len pomocou implantaénych instrumentov spolo¢nosti Aesculap, ktoré
sl na to urené.

B Implanta¢né komponenty pouzivajte len v otvoroch pre klince pripravenych na tento ucel.

B Pouzivajte len ostré rezné nastroje ako napr. vrtak, zavadzacia ihla.

WV chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
cenim implantatu, ako aj SarZou a prip. sériovymi ¢islami.

B V postoperativnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu najma na individualne informa-
cie pacienta.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o odstraneni pouzitych implantacnych komponentov.

B Zatazenie na frakturu prip. na implantaty stupfujte v zavislosti od priebehu hojenia.

B Aby sa ¢o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikdcii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnd diagndzu st potrebné rontgenové snimky v anteriérno-posteridlnom a medialno-
laterdlnom smere.

m Cas nasledného vySetrenia, spdsob pooperatného zatazenia a pooperacna starostlivost zavisia individuaine od
hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej zohrava
Ulohu aj rozmer implantatov.

® Odportcané obdobie pre kontrolné vysetrenie
- pred prepustenim pacienta
- 10 - 12 tyzdrov po operacii
- 6 mesiacov po operacii
- 12 mesiacov po operacii

Pri implantacii klinca pomocou zavadzacej ihly:

» Pouzite vhodni zavddzaciu ihlu

» \lyhybajte sa zaseknutiu

» \lykonajte rontgenovu kontrolu konca zavadzacej ihly

» Pred fixaciou odstrafte zavadzaciu ihlu

Spolo¢nost Aesculap a Akadémia Aesculap pontkaju pravidelne vieobecné a produktové Skolenia, ktoré ponukaju

rady pre pouZzitie a pre rieSenie problémovych situacii.

Sterilnost

B Implanta¢né komponenty sa dodavaju nesterilné.

W Implanta¢né komponenty su jednotlivo balené.

» Implantacné komponenty skladujte v origindlnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vyberte az bez-
prostredne pred pouzitim.

Pre pripravu, sterilizaciu a pripravu sterilizacie pouZivajte uloZenie implantaéného systému.

Na &istenie/dezinfekciu pouZivajte sitovy ko uréeny na Cistenie.

UloZenie pre systém pouzivajte iba na sterilizaciu a sterilnd pripravu.

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

» Zabezpecte, aby sa implantaéné komponenty v Ziadnom pripade neposkodili.

Pred prvou sterilizaciou a pred resterilizaciou sa musia implantacné komponenty o€istit nasledovnym validovanym
procesom pripravy:

vvyvyy

Validované postupy pripravy

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 Cistenia v porovnani's ruénym
Cistenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie
Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ Aesculap Extranet pod
www.aesculap-extra.net

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované OP-zvysky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho neucinnym a tym zapri¢init koréziu. Preto,
by doba medzi aplikaciou 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 ¢istiaceho prostriedku moze sposobit
chemické rozrudenie afalebo vyblednutie a vizudlnu alebo strojovi necitatelnost napisov vypalenych laserom na
nerezovej oceli.



Na nerezovej oceli sposobuju zvysky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. OP zvysky, lie¢ivé, solné roztoky vo vode

na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia ddsledkom korézie (dierova korozia, napatova korozia) a tym zni-

Cenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip.

oznatenie CE) a ktoré boli ich vyrobcami doporu¢ené ako kompatibilné pre dané materialy. Vietky spdsoby pouZitia

dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moZe viest k nasledujicim

problémom:

W Optické zmeny materialu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

W Materidlne skody ako je napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatovnom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia
rubriky Cervena Broira - Spravna Gdrzba naradia.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Pri mechanickom Cisteni:

Ozndmenie

Pre tento vyrobok s hlinikovymi prvkami by mali byt pouzité vhodné detergenty (neutrdine, mierne alkalické alebo
enzymatické Cistiace prostriedky).

Manualne ¢istenie ponornou dez- ® Jednorazové injekéna strie- Kapitola Manudlne Eistenie/dezin-
infekciou kacka 20 ml fekcia a podkapitola:

W Faza susenia: Pouzivat rusko
bez zosilneného miesta na pria-

dzi alebo medicinsky stlaceny
vzduch.

W Kapitola Manualne ¢istenie
ponornou dezinfekciou

Rucné predcistenie kefou a ® Jednorazové injekéna strie- Kapitola Strojové &istenie/dezin-
nasledné mechanické, alkalické Kkacka 20 ml fekcia s manualnym predcistenim a
Cistenie a tepelna dezinfekcia , i podkapitola:

B Viyrobok poloZit na sietovy ks
vhodny na Cistenie (zamedzit <
zvukovému tieRu). nie kefkou

W Kapitola Strojové alkalické ¢is-
tenie a tepelna dezinfekcia

W Kapitola Manualne predciste-

Manualne é&istenie/dezinfekcia

Manualne cistenie ponornou dezinfekciou

Dezinfekéné &iste- IT (studena) Koncentrat formaldehydu,
nie fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
1] Medzioplach IT (studend) 1 - PV -
1]} Dezinfekcia IT (studend) 15 2 PV Koncentrat formaldehydu,
fenolu a QAV-volny, pH ~ 9 *
\Y Zavereéné prepla- IT (studend) 1 - DV -
chovanie
v Susenie IT - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda dplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vlyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to,
aby boli namocené vietky pristupné povrchy.

Vyrobok ¢istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., po¢as Cistenia pohybujte.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

vyvvyyvyyvy

Faza ll

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite pod te¢ucou vodou.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.
» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza lll

» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas dezinfikacie pohybujte.

» Limen na zadiatok doby posobenia premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat. Uistite
sa, Ci su vSetky bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

Faza IV

» Cely nastroj (v3etky pristupné povrchy) oplachnite/preplachnite.

» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., potas kone¢ného oplachovania pohy-
bujte.

» Limen premyt vhodnou jednorazovou injekénou striekackou najmenej 5 krat.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.

Faza V
» \lyrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomécky (napr. obrasok, stlateny vzduch), pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim

Implantaty Targon®, pri ktorych uvedené obmedzenia neplatia, je mozné po prislusnom zhodnoteni resterilizovat.
Pri implantacnych komponentoch, ktoré sii uréené na resterilizaciu:

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku intraoperacného znecistenia krvou, sek-

rétmi a kvapallnaml'

» Na podavani lantatov pouzivajte nové rukavice.

VAROVANIE » UloZenia pre |mplantacny systém udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

» UloZenia pre implantacny systém likvidujte oddelene od sitovych kosov na
nastroje.

» Neznedistené implantaty sa nesmu distit spolocne so znecistenymi nastrojmi.

» Ak nie su k dispozicii uloZenia pre implantacny systém, implantacné kompo-
nenty pripravujte jednotlivo a oddelene. Pritom zabezpecte, aby sa implantacné
komponenty neposkodili.

» Implantaéné komponenty istite a dezinfikujte strojovo.

» Intraoperacne znecistené implantaty nepouzivajte znova.

Ohrozenie resterilizovatelnosti v dosledku priamej alebo nepriamej kontaminacie!
» Implantaty po priamej alebo nepriamej k acii krvou nepripravuj
znova.

VAROVANIE

Manualne preddistenie kefkou

Dezinfekéné iste- [T (stu-  >1 Koncentrat formaldehydu, fenolu a
nie dena) QAV-volny, pH ~9*
1] Oplachovanie IT(stu- 1 - PV -
dend)
T-W: Pitna voda
IT: Izbova teplota

*Doporucenia: BBraun Stabimed

» Dbajte na informacie o vhodnych ¢istiacich kefach a jednorazovych injekénych striekackach, pozri Validované
postupy Cistenia a dezinfekcie.

Faza |

» Vlyrobok Uplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Uistite sa, ¢i s vietky
bezpecnostné zariadenia neustale pristupné.

» Vyrobok Cistite vhodnou Cistiacou kefkou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné
2vysky.

» Ak je vhodné, skryty povrch prekefovat vhodnou Cistiacou kefkou po dobu najmenej 1 min.

» Pohyblivymi komponentmi, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd., pocas Cistenia pohybujte.

» Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou, najmenej 5 krat.

Faza Il
» Vlyrobok kompletne (vetky pristupné plochy) o/preplachnut pod te¢tcou vodou.
» Pohyblivymi komponentmi, ako su napr. nastavitelné skrutky, kiby atd., pocas oplachovania pohybujte.

Strojové alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: Jednokomorovy-¢istiaci-/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplach <25(77 -
] Cistenie 55/131 10 DV W Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
1] Medzioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
\ Susenie - - - Podla programu pre Cistenie a dezinfek-
ciu zariadeni
PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbaven soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Doporucenia: BBraun Helimatic alkalicky Cisti¢
» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolovat na viditelné zvysky.

Kontrola, idrzba a skuska

» Nechajte vyrobok vychladnt na izbovu teplotu.

» Vyrobok po kazdom ¢isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhfadom na: Cistotu, funkénost a poskodenie.
» Poskodeny alebo nefunkény produkt okamzite vyradte.

Balenie

» Zaradte vyrobok do prislusného ulozenia, alebo ho ulozte na vhodny sietovy kos.

» Sitkové koe pre sterilizacny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontamindcii produktu pocas skladovania.

Sterilizacia

» Validovany steriliza¢ny postup
- Sterilizacia parou vo frakénom vakuu,
- Parny sterilizator musi spifiat poziadavky podfa DIN EN 285 a musi byt validovany podrfa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C, po dobu 5 min.

» Pri sucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom sterilizdtore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.



Pouzitie

Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku chybnej obsluhy vyrobku!

» Pred pouzitim vyrobku sa zucastnite Skolenia k vyrobku.

» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s cielom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

Podrobny prevadzkovy navod k klincovému systému Targon®Targon® je mozné kedykolvek vyzdvihnut v spolocnosti

Aesculap alebo v prisludnej pobocke spolocnosti Aesculap.

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

W \Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

B Umiestnenie implantac¢nych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt splnené nasledujice podmienky:

B Vietky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii

B Vysoko sterilné operaéné podmienky

m Uplné a funkéné Implantacné nastroje vratane 3pecialnych Aesculap-nastrojov implantaéného 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.

W Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

B Vyziadat si informacie vyrobcu, v pripade nejasnej predoperativnej situdcie a pri implantatoch v zasobovanej
oblasti.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

B Funkénost umelej nahrady kibu je podstatne nizia ako funkénost prirodzeného kibu.

W Osetrenim zlomeniny pomocou implantatov sa povodna anatémia ramennej kosti za urcitych okolnosti neda
znova Uplne obnovit.

m Po o3etrenim zlomeniny méze byt obmedzena funkénost ramenného a laktového kibu.

B Po odetreni fraktiry mézu nastat bolesti.

B Implantaty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom. Pri pretazeni vznika
nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materidlu.

W Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat zodpovedajuce pravidla sprava-
nia. Nebezpecenstva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

B Pri uvolneni implantatu alebo pseudoartrézach moze byt nutna revizna operacia.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole.

W Osetrujuci lekar rozhoduje o ¢ase, kedy sa ma osteosyntéza implantatov ¢iastocne alebo tplne odstranit operac-
nym zékrokom.

Komplikacie pri nespravnom pouZiti a/alebo nespravnom posudeni/osetreni zlome-

niny!

» Uistite sa, 7e pouzivate klinec a skrutky vhodnej dizky a vhodného priemeru.
VAROVANIE » Implantaty spravne vyrovnajte.

Priprava l6zka implantatu a implantacia vyzaduju nasledujice kroky pri pouziti:

Aplikaéné kroky su pre Targon®-implantacné Casti podrobne popisané v opera¢nom navode. Nasledujtce pokyny su
urcené pre vSetky Targon®dodavky:

Skontrolujte spravnu montaz klinca na cielovom pristroji: Vrtak prestréte cez previtani dutinku a cielovy otvor a
vedte ho cez otvor navrtany pre klinec.

Pri nespravnom pouziti hrozi nebezpeéenstvo prasknutia kosti a zaseknutia alebo

zohnutia klinca!

» Pri praci s nastrojmi alebo implantatmi nikdy nepouzivajte nasilie.

VAROVANIE » Klince Targon®-F/T a v pripade potreby klince -RF zavadzajte do ozna¢enych

otvorov len I'ahkymi udermi kladiva.

» Vstupné body klinca skontrolujte, v pripade potreby upravte.

» Ak sa klinec zavadza len tazko, oznaceny otvor trochu rozsirte (pri spevnenych
klinoch) alebo viac rozsirte (pri vitanom klincovani).

Chirurg sa rozhodne na zaklade indikacie:

W ¢ije potrebné zaistenie implantétov,

W ak je potrebna fixacia implantatu, ¢i ma byt staticka alebo dynamicka.
Ozndmenie

Pre zablokovanie, v pripade Ze chyba koncovy ¢ldnok, sa odporica Aesculap zablokovanie pomocou C-oblika a lase-
rovym lu¢om z pistole alebo uhlovym prevodom priepustnym pre réntgenové Ziarenie.

Vyhybajte sa pochybeniam pri kone¢nom vrtani, prasklinam po vrtani a pr

po vodiacom drote ako aj pred¢asnému zlyhaniu implantatu dosledkom prasklin

sposobenych porusenymi plochami v oblasti vftania.

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. Zabrante odchylkam smeru.

» Pocas jamkovania, zarovnavania a procesu vrtania nevyvijajte tlak na cielovy
pristroj, cielovy pristroj neohybajte ani nepretacajte.

Odstranenie implantatu vyzaduje nasledujice aplikacné kroky:
» Pred odstranenim klincov odstrarite v3etky skrutky.

» Klince odstrante pomocou lahkych, rychlych tderov a pomocou extraktora, vytahovacich ¢apov a Strbinového
kladivka.

Ozndmenie

Pri odstrariovani implantdtu méZu nastat komplikdcie spésobené pevne drziacimi implantdtmi, vrastenym kostnym
tkanivom atd. Za uréitych okolnosti sa implantdty a/alebo instrumentdrium mézu poskodit. Pre takéto pripady sa
odporuca Specidlne instrumentdrium, ktoré si méZete vyZiadat v spolocnosti Aesculap. Toto instrumentdrium by malo
byt k dispozicii pri kazdej explantdcii. Pre odlomené implantdty je k dispozicii takisto $pecidlne inStrumentdrium.
Dodrziavajte pri tom ndvod na pouZitie!

Viac informécii o implantacii systému Aesculap si mdzete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Distributor

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

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Targon® Femur ve tibia civi sistemi

Kullanim amaci

Targon® femur ve tibia ¢ivi sistemi uzun boru seklindeki kemiklerin, femur ve tibia kirik tedavilerinde kilavuz olarak
kullanihr.

Sistem varyantlari

B Targon® Universal femur civisi: farkli gaplarda ve uzunluklarda

W Targon® iiniversal tibia givisi: Farkli caplarda ve uzunluklarda

M Targon® Dayanikli titan femur civisi: farkli caplarda ve uzunluklarda
M Targon® Dayanikli titan tibia civisi: farkli caplarda ve uzunluklarda

» Cap ve uzunluklar hakkindaki ayrintili bilgileri OP maniiel 0113 ve prospektiis 0111'de bulabilirsiniz.
W Targon®-Geri ¢cekilmis femur civisi: farkli caplarda ve uzunluklarda

» Cap ve uzunlukla ilgili ayrintili bilgiler icin bakiniz 0190 prospektdisi.
ilgili implantlar:

W Farkli caplarda ve uzunluklarda kilitleme vidalari

| Kilitleme vidalar icin somun kovanlari

W Baglanti tarafindaki ¢ivi ucu icin kilitleme vidalan

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtiimistir:

M ISOTAN® Ti6AI4V doviilmiis titanyum alasim, ISO 5832-3 standardina uygun

W ISONIC® FeCrNiMoN ddovme alasim, I1SO 5832-9 uyarinca

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN®, ISONIC® kayith iiriin numaralari Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Endikasyonlar

Targon® {iniversal tibia civisi, Targon® Giniversal femur civisi, Targon® dayanikli titan femur civisi, Targon® dayanikli

titan tibia civisinde kullanilir:

B Femur ve Tibia'nin saftinin agik ya da kapali fraktiirleri

Saft alaninda diizeltme osteotomileri

Saft alaninda tiimér rezeksiyonlari sonrasinda uygulanan konstriiksiyonlar

Saft alaninda uzatma ve kisaltma osteotomileri

Patolojik frakttirler

Yalanci artrozlar

Diz osteo artisiz (Targon® F 6zel uzunlugu)

Targon®-Geri gekilmis tibia ¢ivisini asagidaki endikasyonlar icin kullanin:

W Femur saft fraktirleri

B Distal femurun ekstra ve intra artikiiler fraktiirleri (Bu fraktiirler ipsilateral femur saft fraktiirleri igin de gegerlidir)

W ipsilateral diz protezlerine, kalca protezlerine veya diger 6rn. dinamik kalca vidasi gibi proksimal takilan implant-
lara sahip hastalar

W Ek olarak proksimal implantlarin kullanilmak zorunda oldugu saft fraktiirleri, 6rn. ipsilateral femur boyun frak-
tiirleri

Saft fraktiirii ve ipsilateral tibianin ek givilenmesi (esit, uzatilmig erisim inzisyonu)

Patolojik fraktiirler

Yalanci artrozlar

Bilek eklemi artrozu

Bu, ayni zamanda bunun disindaki indikasyonlar zel kliniksel, biyolojik ve biyokimyevi durumlar dikkate alinarak
operatdr sorumlulugu altindadir.

Kontrendikasyonlar

Targon® iniversal tibia civisi, Targon® tiniversal femur civisi, Targon® dayanikli titan femur givisi, Targon® dayanikli
titan tibia givisinde kullaniimaz:

W Eklem bdlgesinde acik ve kapali fraktiirler

W Femurun trokanter fraktiirleri

Targon®-Geri gekilmis tibia civisini asagidaki endikasyonlar i¢in kullanmayin:

W Septik diz artrizi

Genelde kullanilmadi§i durumlar:

Akut ve kronik enfeksiyonlar

Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

implanta agin yiik binmesi bekleniyorsa

ilag ya da uyusturucu bagimliligi ya da alkol bagimliligi

Hastanin yeterli isbirligi yapmamasi

implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasl, gevsemesi veya kirilmasi
Gecikmis veya gerceklesmemis fraktiir iyilesmesi ve yalanci artroz olusumu
Erken ve gec enfeksiyonlar

Vendz trombozlar, akciger embolisi ve kalp durmasi

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Sinir ve damar ve damar zedelenmeleri

Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklar

Kisith eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Artralji ve egzersiz toleransinda azalma

Kompartman sendromu

Civi giris noktasinda ve kilitleme bilesenlerinin bulundugu alanda agrilar

Giivenlik bilgileri

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

M Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.

m Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

W Cerrah kemik anatomisini, sinirler, damarlar, kaslar ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak

zorundadr.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

W Aesculap, yanlis endikasyon, hatali implant secimi implant bilesenlerinin, operasyon tekniginin yanlis kombinas-
yonu ve tedavi yonteminin sinirliligi ya da asepsis eksikligi gibi nedenlerden kaynakli herhangi bir komplikasyon-
dan sorumlu degildir.

W Her bir Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

B implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim igerisinde gerceklestirilmistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkli Greticilerin implant komponentleri hicbir kosul altinda birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri hicbir kosul altinda kullanilamaz.

Bir kere kullaniimis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Mobilizasyon, dinamik kilitleme ve basi uygulamasi, civi ve/veya kilitleme parcalarinin eklem icine ya da kemik

disina migrasyon riskini dogurur. Bu nedenle implant ve pargalarinin migrasyon yollari implantasyon sirasinda

degerlendirilmeli ve implant uzunlugu segilirken hesaba katiimalidir.?

W Sabitleme delikleri fraktiir gizgisi hizasinda ya da alaninda bulundugunda yiiksek kaldirma etkisi sayesinde 6nemli
6lciide yiiksek yiik hesaplanmalidir. Bu implantlarin basarisiz olmasina neden olabilir. Bu dogrultuda postoperatif
yiik azaltilmali ya da ancak kallus olusumu sonrasinda tam yiik hedeflenmelidir.

B implantlara fazla yiik bindiginde materyal kinlma riski mevcuttur. Eger iyilesme gecikirse ya da olmassa, yalanci
artroz olugursa, ya da implanta uzun bir siire igin asiri yiiklenilecekse, implant iizerindeki dinamik yiik azaltilma-
lidir. Bunu saglamanin bir yolu mobilizasyondur.?

W Targon®-implantlari sadece aktarilan giicler sinirli oldugunda ve erken asamada kemik tarafindan aktarildiginda
uygulayin.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda, hastanin bireysel durumuna gére bilgilendiril-
mesine dikkat edilmelidir.

® implantlanin uygulanmasinda ve cikartilmasinda yiiksek giic kullanimindan kaginin. Herhangi bir sorun duru-
munda implantlarin, fragmentlerin ve ekipmanlarin konumu ve yerini kontrol edin ve sorun kaynagini analiz edin.
Gerektiginde bir Gneeki islem siireclerini tekrarlayin ve ekipmanlari (6rn. dril bosluklarinin tikanmasi) kontrol edin.

1 arasinda et

MRI ve implant el

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi icin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B MRI kritik olmayan lokal bir isinmaya neden olur.

| implantlar sinirht MRI kalintisi iiretir.

Targon® implantlari sadece bunun igin 6n goriilen Aesculap implant aletlerde implantasyon icin kullanilabilir.

implant bilesenlerini sadece bunun icin 6n gériilen civi deliklerinde kullanin.

Sadece delici, kilavuz zipkin gibi keskin aletler kullanin.

Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Giriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-

laryla birlikte belgelenmek zorundadr.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda ozellikle, hastanin bireysel durumuna gore bil-
gilendirilmesine dikkat edilmelidir.

W Kullanilan implant komponentlerin ¢ikariimasi konusundaki karari tedaviyi yiiriten doktor verir.

W Fraktiire ya da implantlara gelen yiikii iyilesme siirecine bagli olarak artirin.

B Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun dnlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis icin anterior-posterior ve medial-lateral yonde réntgen kayitlan
gereklidir.

B Sonrasinda uygulanan muayene zamani, postoperatif yiik tiiri ve uygulanan islemler kisinin agirligina, hareket-
liligine, fraktiir tiirline ve agirlik derecesine ve ek olarak hastanin yaralanmasina baglidir. Bunun yani sira imp-
lantlarin boyutu da dnem teskil eder.

m Onerilen ardil muayene zamanlari
- Hasta taburcu edilmeden dnce
- Postoperatif 10-12. hafta
- Postoperatif 6. ay
- Postoperatif 12. ay

Kilavuz tel lizerinden ¢ivi implantasyonu sirasinda:

» Uygun kilavuz teli kullanin.

» Sikismayi engelleyin.

» Kilavuz telini réntgen kontroliinde uygulayin.

» Kilavuz telini kilitlemeden énce ¢ikartin

Aesculap ve Aesculap akademisi diizenli olarak genel ve iiriine 6zel egitimler sunmaktadir, kullanim ve 6zel problem

durumlarinda yardimc tavsiyelerde bulunur.

Sterilite

m implant bilesenleri teslimatta steril degildir.

® implant bilesenleri ayri ambalajlanmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Hazirlik, sterilizasyon ve steril hazirlama icin implant sistemi muhafazalarini kullanin.

» Temizlik/dezenfeksiyon icin temizlik kurallarina uygun sepet kullanin.

» Sistem muhafazalarini sadece sterilizasyon ve steril hazirlik igin kullanin.

» implant bilesenlerin implant sistemi muhafazalarinda birbiri veya ekipmanlar ile temas etmemesini saglayin.

» implant bilesenlerinin higbir sekilde hasar gormemesini saglayin.

ilk sterilizasyon ve yeniden sterilizasyon 6ncesinde implant bilesenleri asagida yer alan degisken hazirlama siirecleri

ile temizlenmelidir:

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, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin 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 ti1bbi 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
Tamamlayici bir sterilizasyon gergeklesmediginde bir viriisidal dezenfeksiyon maddesi kullaniimalidir.

Not
Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler i¢cin bakinizAesculap Extranet www.aesculap-extra.net
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 lize-
rindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullanilmamali-
dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal
tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.



Paslanmamis celikte klor veya klor igerikli kalintilarin (6rn. OP kalintilar, ilaglar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizas-

yon icin kullanilan tuz ¢ézeltileri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden olur.

Bunlarin temizlenmesi icin 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 reticisi 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 yéntemleri ile ilgili baska ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentena-
ufbereitung richtig gemacht.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci
Makine ile temizlemede:

Not

Aliiminyum bilesenleri olan bu driin i¢in uygun temizleyici maddeler (nétr, enzimatik ya da hafif alkalik temizleyiciler)
kullaniimalidir.

Daldirma ile dezenfeksiyon kullani- @ Tek kullanimlik siringa 20 mi Boliim El ile Temizlik/Dezenfeksi-

larak yapilan manuel temizlik . yon ve alt basliklar:
B Kurutma asamasi: Iplik birak-

mayan bez veya tibbi basingh
hava kullaniniz.

® Boliim Daldirma ile dezenfeksi-
yon kullanilarak yapilan manuel
temizlik

Firca ile manuel 6n temizleme ve m Tek kullanimlik enjektor 20 ml B6ltim Manuel 6n temizleme ile
ardindan makine ile alkalik temiz- mekanik temizlik/dezenfeksiyon ve

leme ve termik dezenfeksiyon. W Urlinii temizlige uygun stizgegli alt bagliklar:

sepete koyunuz (durulama kér

noktalari olusmasini dnleyiniz). ® Bglim Firca ile manuel 6n

temizlik
W Boliim Makineyle alkalik temiz-
lik ve termik dezenfeksiyon

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik

Dezenfekte Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
edici temizlik [soguk) santre, pH ~ 9*
] Ara yikama 0s 1 - is -
(soguk)
mn Dezenfeksiyon 0S 15 2 is Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez kon-
(soguk) santre, pH ~ 9*
v Son durulama 0s 1 - TTAS -
(soguk)
v Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)
0S: Oda sicakhig

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldinimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
ylizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif soliisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

v

Evre Il

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre lll

» Uriinii tamamen dezenfeksiyon soliisyonuna daldiriniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., dezenfeksiyon sirasinda hareket ettiriniz.

» Uygun bir tek kullanimlik sirnga ile temas maruz kalma siiresinin basinda en az 5 kez liimenleyin. Bunu yaparken,
erisilebilir tiim yiizeylerin 1slanmasina dikkat ediniz.

Evre IV

» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayiniz/durulayiniz.

» Sabit olmayan komponentleri, rn. ayar vidalari, eklemler vs., durulama sirasinda hareket ettiriniz.
» Kaviteleri uygun bir tek kullanimlik enjektor ile en az 5 kez yikayin.

» Kalan suyun iriiniin tizerinden iyice akmasini bekleyiniz.

Evre V
» bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile
kurutma asamasindaki Griin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Daha dnceden belirtilen kisitlamalar gegerli olmadiginda Targon® implantlari ilgili hazirlanmalariyla yeniden sterilize
edilebilir.

Yeniden sterilize edilmesi gereken implant bilesenlerinde:

Yeniden sterilize edilebilirligin kan, sekretin ve sivilar ile intraoperatif kirlilik neti-
cesinde risk altinda olmasi!
» implantlarin isleme al d

Idivenler kull

yeni

UYARI » implant sistemi muhafazalarini iizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.
» implant sistemi muhafazalarini siizgegli sepet ekipmanlarindan ayri imha edin.
» Kirlenmemis implantlar kirlenmis ek ile birlikte temizl lidi
» Herhangi bir implant sistemi muhafazasi mevcut olmadiginda implant blle§en-
lerini miinferit ve ayri olarak hazirlayin. implant bilesenlerinin hicbir sekilde
hasar gérmemesini saglayin.
» implant bilesenlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.
» intraoperatif kirlenmis implantlar tekrar kullanmayiniz.
Yeniden steril edilebilirligin dolayli veya dol kont y deniyle risk
altinda olmasi!
» implantlan kanla dogrudan veya dolayli kontaminasyon sonrasinda tekrar
UYARI hazirlamayiniz.

Firca ile manuel 6n temizlik

Dezenfekte temiz- >15 2 Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez
lik (soguk konsantre, pH ~ 9*
[ Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Onerilen: BBraun Stabimed

» Uygun temizlik fircalarina ve tek enjektorlere yonelik bilgileri dikkate alin, bkz. Degisken temizlik ve dezenfeksi-
yon siireci.

Evre |

» Uriiniin tiimiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tim
yiizeylerin islanmasina dikkat ediniz.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimyla, ylizeyde gdriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyiniz.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettiriniz.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif sollisyon ile tek kullanimlik bir enjektdr yardimiyla 5 kereden az olmamak
lizere iyice durulayiniz.

Evre ll
» Uriinii tamamuyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayiniz/durulayiniz.
» Sabit olmayan komponentleri, orn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettiriniz.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On yikama <25[77
1] Temizlik 55/131 10 TTAS B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- <% 5 aniyonik tensitler
W Kullanim ¢ozeltisi % 0,5
- pH~11*
1] Ara yikama >10/50 1 TTAS -
1\ Termo dezenfeksiyon ~ 90/194 5 TTAS -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iiriinde asagidaki hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon
kontrolii ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa veya islevini yitirmisse derhal kullanimdan kaldiriniz.

Ambalaj

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun siizgecli sepete koyun.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yéntemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (§rn. Aesculap steril konteynerler icine
koyunuz).

» Ambalajin lirlinlin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Sterilizasyon
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN/ISO 17665 standardina gére onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle sterilizasyon
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.



Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Uygulama
Uriiniin yanlis kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii kullanmadan énce iiriin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edinmek icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
UYARI basvurunuz.

Targon® civi sistemleri icin ayrintili operasyon kilavuzu her zaman Aesculap veya yetkili Aesculap subelerinden ali-

nabilir.

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

® implant bilesenlerinin segimi ve 8lciilendirmesi

m implant bilesenlerinin kemik igerisindeki pozisyonlandirmasi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullar

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

W Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul goren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon bdlgesi ve implantlar hazir olmasina ragmen, operasyon belirsizligini koruyorsa, treticiden bilgi alin-
mis olmak zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

W Yapay eklem protezi prensip olarak dogal eklemden daha az islevsellige sahiptir.

® implantlar ile fraktiir uygulamasi sayesinde humerin asil anatomisi kosullara bagli olarak eksiksiz yeniden olus-
turulamayabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda omuz ve dirsek ekleminin fonksiyonu sinirlanabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda agrilar olugabilir.

® implantlar asin yiiklenmeden, agir bedensel calismalardan ve spordan 6tiirii yorulmamalidir. Asiri yiiklenme
durumunda gevseme veya materyal kirilmasi riski meveuttur.

B Hasta implant kapasitesinin sinirlari hakkinda bilgilendirilmeli ve buna uygun hareket tarzlari kendisine iletilme-
lidir. Uygulama kurallarinin g6z ardi edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya agiklanir.

® implant gevsemesi veya yalanci arteoz halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

W Tedaviyi uygulayan doktor osteosentez implantlarin bir kismini veya tamamini baska bir operatif miidahale ile
cikartma zamanini belirler.

Yanlis kullanim ve/veya yanls fraktiir uygulamalarindan dolay: olasacak kompli-

kasyonlar!

» Civi ve vidalarin uygun uzunlukta ve uygun capta kullanildigindan emin olun.
UYARI » implanti dogru sekilde konumlandirin.

implant yataginin hazirlanmasi ve implantasyon asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:

Uygulama adimlari Targon® implant bilesenleri icin ayrintili olarak operatif kilavuzlarda agiklanmistir. Asagidaki bil-
giler tiim Targon® tedavilerinde dikkate alinmalidir:

Hedef cihazda givinin dogru monte edildigi kontrol edilmelidir: Deliciyi diibel ve hedef delikten gegirin ve civi deli-
ginden yonlendirin.

Yanhs kullanim nedeniyle kemik kirilmasi, veya civinin sikismasi ya da biikiilmesi

tehlikesi!
» Aletlere ve implantlara hicbir zaman fazla kuvvet uygulanmamasi gerekir.
UYARI » Targon®-F/T civiler ve gerektiginde, -RF- civisine hafifce cekicle vurarak ilik

bosluguna iletin.

» civi girme noktasini kontrol edin, gerektiginde diizeltin.

» civi zor girdiginde, kemik deligini biraz delin (saglam civi) veya delmeye devam
edin (delinmis givi).

Operator endikasyona bagl olarak asagidakilere karar verir:
B implant sabitlemesi gerekli olup olmadigi,
B implant sabitlemesi gerekli oldugunda bunun statik veya dinamik olmasi gerektigi.

Not
Sabitleme bashgin yer almadigi sabitleme icin Aesculap C kavisi ve lazer pilot igini veya rontgen isini gegiren agil disli
ile desteklenen serbest sabitleme Gnerir.

Delme islem yerinde yaniima, matkap kiriklari ve kilavuz cubuk kiriklari ve ayni
da deliklerin bulundugu bdlgede hasarli yiizeyler neticesinde ¢atlak olusumu
nedeniyle vaktinden 6nce implantin islevini yitirmesi 6nlenmelidir!
UYARI » Dogru delik capini segin.

» Matkap giris noktalarini bir havsa ile diiz frezeleyin veya zimpara ile isleme
alin.

» Daima keskin deliciler ve kilavuz gubuklar kullanin, dikkatlice ve fazla gii¢ kul-
I lan delin. Yon sapmalarindan kaginin.

» Zimparalama, diizleme ve delme siireci sirasinda sabitleme aletine gii¢ uygula-
mayin, biilkmeyin veya cevirmeyin.

implantin cikartilmasi asagidaki uygulama adimlarini gerektirir:
» Civileri ¢cikartmadan dnce tiim vidalari gikartin.
» Civileri vidalari ¢akma cihazi, gekme pimi ve kesit gekici yardimiyla hafif ve hizli darbelerle gikartin.

Not

implantlarin ¢ikartilmasi sirasinda sikigan implantlar, kaynamis kemik dokusu vs. nedeniyle komplikasyonlar olugabi-
lir. Bu kosullarda implantlar ve/veya ekipmanlar hasar gérebilir. Bu tarz durumlar icin 6zel bir ekipman énerilir, bu
ekipmanlar Aesculap'tan temin edebilirsiniz. Bu ekipman her eksplantasyon sirasinda hazirda bulundurulmalidir.
Kirilmis implantlar icin ayni sekilde bir 6zel ekipman hizmete sunulmaktadir. Bu husustaki kullanim kilavuzunu dikkate
aliniz!

Aesculap implantasyon sistemleri hakkinda ayrintili bilgileri her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/
Aesculap subesinden temin edilebilir.
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