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Targon® FN

Intended use

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

System variants:

e Targon® FN femoral plate

® Targon® FN Telescrew support screw system in various lengths

Materials

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

® |SOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V to ISO 5832-3

The titanium implants are coated with a colored oxide. Their color may
change slightly, but this has no bearing on the quality of the implant.
ISOTAN® is a registered trademark of Aesculap AG, 78532 Tuttlingen /
Germany.

Indications

Use for:

® Medial femoral neck fractures

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

Contraindications

Do not use in the presence of:

® Trochanteric femur fractures

® 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

* Inadequate patient compliance

* Foreign body sensitivity to the implant materials

Side-effects and adverse interactions

e Changes in position, loosening, wear and tear or fracture of implant com-
ponents

® Position change and loosening of fragments

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

® Primary and secondary infections

* Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest

* Tissue reaction to implant materials

® Trauma to nerves, tendons or vessels

* Hematomas and wound healing disorders

* Reduced joint mobility and flexibility

® Arthralgia and reduced tolerance for exercise

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

Safety notes

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

® |tisthe operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical pro-
cedure is performed properly.

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

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

® Follow the OP manual.

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

® The operating surgeon must be thoroughly familiar with the bone anat-
omy, including the pathways of nerves, blood vessels, muscles and ten-
dons.

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

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

® The Targon® implants may only be implanted with the Aesculap implan-
tation instruments designed for this purpose.

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

* Under no circumstances may implant components from different suppli-
ers be combined.

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

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

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

® 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 pseudoarthrosis develops, or if the implant is overloaded for an
excessively long period. This can be achieved e.g. through dynamizing.

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

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

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

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

* Do 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 prob-
lem. If necessary, repeat previous operating steps and check the instru-
ments (e.g. for blocked drill helix).

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

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

® Recommended follow-up intervals:

- prior to the patient's discharge from hospital
- 10-12 weeks post operationem

- 6 months post operationem

- 12 months post operationem

Sterility

* The implant components come individually packed in protective packag-
ing that is labeled according to its contents.

® The implant components have been sterilized by irradiation (min. dose

25 kGy).

Store implant components in their original packaging. Remove them from

their original protective packaging only just prior to application.

> Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the
sterile packaging. Do not use implant components that are past their
expiry date or whose packaging is damaged.
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Resterilization

Risk of contamination of the patient!

> Never resterilize or reuse implants contami-
nated e.g. with blood or secretions.

WARNING

> Targon® FN implants to which the above restrictions do not apply can be
resterilized through steam sterilization preceded by appropriate pre-
cleaning, ultrasound treatment and disinfection.

» Make sure the implant mechanism is not damaged during cleaning and
resterilization.

The responsibility for resterilization of implant components lies with the end

user. In certain countries (e.g. France) such resterilization is specifically pro-

hibited.

Sterilization method and parameters

» Observe all relevant national regulations and standards with regard to
processing.

» For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or pos-
sible variants of CJD, observe the relevant national regulations concern-
ing the reprocessing of the products.

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

> Sterilize with steam, taking note of the following:

Carry out steam sterilization through an approved steam sterilization
procedure (e.g. sterilizer in conformance with EN 285/ANSI/AAMI/
1SO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 and validated in conformance
with EN 554/ISO 13683). For the fractionated vacuum process, sterili
tion has to be carried out running the 134 °C/2 bar program for a mini-
mum holding time of 5 minutes.

Application

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accu-

rately documents the following:

e Selection of the implant components and their dimensions

® Positioning of the implant components in the bone

® Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

® All requisite implant components are ready to hand.

® Operating conditions are highly aseptic.

* Implantation instruments, including the special Aesculap implant system
instruments, must be complete and in working condition.

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

® The operating surgeon is familiar with the rules governing medical prac-
tice, the current state of scientific knowledge, and the contents of rele-
vant articles by medical specialists from professional literature.

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

The surgical intervention has been explained to the patient and their agree-

ment concerning the following information has been recorded:

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

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

* Following treatment of a fracture, pain may develop.

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

® The patient must be informed of the limits to the allowable strain on the
implant, and be given appropriate behavior guidelines. The implants will
not sustain the load and functionality of a healthy bone. The risks inher-
ent in transgressing the behavior guidelines must be made clear to the
patient.

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

® The patient must undergo a regular medical follow-up examination.

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

»  Check for correct mounting of the plate at the aiming device: Insert the

drill through the drill sleeve and the aiming hole and guide it through

the plate hole.

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

»  Use support screws of the appropriate length.
»  Ensure that implants are aligned correctly.

WARNING » Handle the implants with appropriate care.

Explantation

Note

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

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

Verwendungszweck

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

Systemvarianten:

e Targon® FN-femorale Platte

® Targon® FN-Telescrew-Tragschraubensystem in verschiedenen Léngen

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen
angegeben.

® ISOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V nach ISO 5832-3
Titan-Implantate sind mit einer farbigen Oxidschicht liberzogen. Leichte Farb-
anderungen sind moglich, haben aber keinen Einfluss auf die Implantatquali-
tat.

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

Indikationen

Verwenden bei:

* Medialen Schenkelhalsfrakturen

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

Kontra-Indikationen

Nicht verwenden bei:

® Trochanteren Femurfrakturen

® Akuten oder chronischen Infektionen

e Schwerwiegender Schadigung der Knochenstrukturen, die einer stabilen
Implantation der Implantatkomponenten entgegensteht

® Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

o Zu erwartender Uberlastung des Implantats

* Mangelnder Patientenmitarbeit

* Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

Neben- und Wechselwirkungen

e Lageveranderung, Lockerung VerschleiB und Bruch der Implantatkompo-
nenten

® lageverdnderung und Lockerung der Fragmente

® \Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

®  Friih- und Spatinfektionen

* Vendse Thrombosen, Lungenembolie und Herzstillstand

* Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

* Nerven-, Sehnen- und GefaBverletzungen

* Hamatome und Wundheilungsstérungen

e Eingeschrankte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

® Eingeschrankte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

® Schmerzen im Bereich der Implantateintrittstelle und im Bereich der Ver-
riegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

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

® Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung
des operativen Eingriffs.

® Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkann-
ten Operationstechniken beherrschen.

* Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkompo-
nenten miissen eingehalten werden.

® OP-Manual einhalten.

* Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der
Platteverwenden.

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

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

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

e Die Targon®-Implantate dirfen nur mit den dafiir vorgesehenen
Aesculap-Implantationsinstrumenten implantiert werden.

® Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indi-
kationsstellung, Implantatauswahl, falsche Kombination von Implantat-
komponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsme-
thode oder fehlende Asepsis.

* Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombi-
niert werden.

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

® Inder Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit
Artikelnummern, Implantatbezeichnung sowie Lot und ggf. Seriennum-
mern dokumentiert werden.

* Befinden sich Verriegelungsbohrungen in Hohe bzw. im Bereich der Frak-
turlinie, ist durch die erhghte Hebelwirkung mit einer wesentlich hoheren
Belastung zu rechnen. Dies kann zu Implantatversagen fiihren. Entspre-
chend muss die postoperative Belastung verringert werden bzw. eine
Vollbelastung erst nach durchbauter Kallusbildung angestrebt werden.

o Bei Uberbelastung der Implantate besteht die Gefahr eines Material-
bruchs. Bei nicht eintretender oder verzdgerter Knochenheilung, Pseudar-
throse bzw. bei zu hoher und langer Implantatbelastung fiir eine Reduzie-
rung der auf das Implantat wirkenden Kréfte sorgen. Dies kann z. B. durch
Dynamisierung erreicht werden.

e Targon®-Implantate nur so einsetzen, dass die zu lbertragenden Krafte
gering sind und friihzeitig vom Knochen iibertragen werden.

® In der postoperativen Phase ist neben Bewegungs- und Muskeltraining
auf die individuelle Information des Patienten zu achten.

® Um Fehlerquellen oder Komplikationen méglichst friihzeitig zu erkennen,
muss das Operationsergebnis periodisch durch geeignete MaBnahmen
Uberpriift werden. Zur genauen Diagnose sind Réntgenaufnahmen in
anterior-posteriorer und medial-lateraler Richtung notwendig.

* Niemals beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten ver-
wenden.

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

® Belastung auf die Fraktur bzw. auf die Implantate abhéngig vom Hei-
lungsverlauf steigern.

e 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 Verlet-
zungen des Patienten ab. Weiterhin spielt die Dimension der Implantate
eine Rolle.

* Empfohlene Nachuntersuchungszeitraume:

- vor Entlassung des Patienten
- 10-12 Wochen postoperativ
- 6 Monate postoperativ

- 12 Monate postoperativ

Sterilitat

e Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzver-
packungen verpackt.

* Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).
Implantatkomponenten in der Originalverpackung lagern und erst unmit-
telbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzverpackung neh-
men.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen. Implan-
tatkomponenten bei iiberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.
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Re-sterilisieren

Gefahr der Kontamination des Patienten!
» Niemals Implantate die z. B. mit Blut oder
Sekret kontaminiert sind re-sterilisieren und
wieder verwenden.
WARNUNG
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Targon® FN-Implantate, bei denen die zuvor genannten Einschrénkungen
nicht gelten, kdnnen nach entsprechender Vorreinigung, Ultraschallreini-
gung und Desinfektion durch Dampfsterilisation re-sterilisiert werden.

> Sicherstellen, dass diese Implantate dabei nicht beschadigt werden.

Die Verantwortung fiir die Re-sterilisation von Implantatkomponenten liegt
beim Produktanwender und ist durch spezifische Vorschriften nicht in allen
Léndern (z. B. Frankreich) zulassig.

Sterilisieren

> Einschlagige nationale gesetzliche Vorschriften und Normen zur Aufbe-
reitung einhalten.

» Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder

maglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils

giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch Aesculap Extranet

unter www.aesculap-extra.net

Sterilisieren mit Dampf, dabei Folgendes einhalten:

Die Sterilisation hat nach einem validierten Dampfsterilisationsverfahren

(z. B. in einem Sterilisator gem&B EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993,

ANSI/AAMI ST46-1993 und validiert gem3B EN 554/ISO 13683) zu erfol-

gen. Beim fraktionierten Vakuumverfahren ist die Sterilisation mit dem

134 °C/2 bar-Programm bei einer Mindesthaltezeit von 5 Minuten durch-

zufiihren.

v
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Anwendung

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und

geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

* Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

® Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

* Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

® Hochaseptische Operationsbedingungen

* Implantationsinstrumente inklusive spezieller ~Aesculap-Implantat-
system-Instrumente vollsténdig und funktionstiichtig

e Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operati-
onstechnik, zum Implantatsortiment und zum Instrumentarium; die
Informationen sind vor Ort vollsténdig vorhanden

® Regeln der &rztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte ein-
schldgiger wissenschaftlicher Verdffentlichungen der medizinischen
Autoren bekannt

* Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare préoperative Situa-
tion und bei Implantaten im zu versorgenden Bereich

Der Patient wurde iiber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber

folgende Informationen dokumentiert:

® Durch die Frakturversorgung mit Implantaten kann die urspriingliche
Anatomie des Knochens unter Umsténden nicht vollsténdig wiederherge-
stellt werden.

© Nach der Frakturversorgung kann die Funktion von angrenzenden Gelen-
ken eingeschrénkt sein.

* Nach der Frakturversorgung kdnnen Schmerzen auftreten.

* Die Implantate diirfen nicht durch Extrembelastungen, schwere korperli-
che Arbeit und Sport iiberbelastet werden. Bei Uberbelastung, z.B. auch
durch Sturz, besteht die Gefahr der Lockerung oder des Materialbruchs.

® Der Patient muss auf die Grenzen der Belastbarkeit des Implantats hinge-
wiesen werden und entsprechende Verhaltensregeln bekommen. Die Imp-
lantate libernehmen nicht die Belastung und Funktion, die ein gesunder
Knochen ibernehmen kann. Die Gefahren beim Ubertreten der Verhal-
tensregeln werden dem Patienten verdeutlicht.

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

® Der Patient muss sich einer regelmaBigen arztlichen Nachkontrolle unter-
ziehen.

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

» Korrekte Montage der Platte am Zielgerat priifen: Bohrer durch Bohrhiilse
und Zielbohrung stecken und durch die Plattenbohrung fiihren.

Komplikationen durch falsche Anwendung und/
oder falsche Frakturbeurteilung/-behandlung!
» Tragschrauben mit passender Linge verwen-
den.
WARNUNG > Implantate korrekt ausrichten.
» Implantate vorsichtig behandeln.

Explantation

Hinweis

Bei der Implantatentfernung k6nnen Komplikationen auftreten durch festsit-
zende Implantate, eingewachsenes Knochengewebe etc. Unter Umstdnden
kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschddigt werden. Fiir
solche Fille wird ein Spezialinstrumentarium empfohlen welches bei Aesculap
angefordert werden kann. Dieses Instrumentarium sollte bei jeder Explanta-
tion zur Verfiigung stehen. Fiir abgebrochene Implantate steht ebenfalls ein
Spezialinstrumentarium zur Verfiigung. Gebrauchsanweisung dazu beachten!

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

TA-Nr.: 012010  01/11  And.-Nr.: 41642



@ Targon® FN

Champ d'application

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

Variantes du systeme:

® Plaque fémorale Targon® FN

® Systeme de vis portantes Targon® FN Telescrew en différentes longueurs

Matériau

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

* ISOTAN®; Alliage de forge au titane Ti6AI4V suivant ISO 5832-3

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

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

Indications

Utilisation dans les cas suivants:

® Fractures médiales du col du fémur

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

Contre-indications

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

® Fractures fémorales du trochanter

* Infections chroniques ou aigués

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

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

® Contrainte excessive probable sur I'implant

* Manque de coopération de la part du patient

® Allergie aux matériaux d'implant

Effets secondaires et interactions

* Modification de la position, relachement, usure ou rupture de composants
de l'implant

* Modification de la position et relachement des fragments

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

* Infections précoces et tardives

* Thromboses veineuses, embolie pulmonaire et arrét cardiaque

* Réaction des tissus aux matériaux de I'implant

e Lésion des nerfs, des tendons et des vaisseaux

* Hématomes et troubles de la cicatrisation

® Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

® Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

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

Consignes de sécurité

® Les essais et I'homologation des composants d'implants ont été réalisés
en association avec des composants Aesculap. Le chirurgien porte la res-
ponsabilité de combinaisons divergentes.

® Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution compétente de I'opé-
ration.

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

® Les modes d'emploi des différents composants d'implant Aesculap doi-
vent étre respectés.

e Respecter le guide OP.

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

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

® Le chirurgien doit se familiariser avant I'opération avec les implants Tar-
gon® et la technique opératoire.

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

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

® Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résul-
tant d'indications incorrectes, d'un mauvais choix de I'implant, d'une
mauvaise combinaison de composants d'implant ou de la technique opé-
ratoire, ni des limites de la méthode de traitement et du manque d'asep-
sie.

® |l estinterdit de combiner entre eux des composants d'implant provenant
de différents fabricants.

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

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

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

® Une contrainte excessive sur les implants risque d'entrainer une rupture
du matériau. En cas d'absence de guérison ou de guérison retardée de I'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
peut étre obtenu par exemple par dynamisation.

* Ne mettre en place les implants Targon® que de maniére a ce que les for-
ces a transmettre soient faibles et puissent étre transmises trés tot de |'os.

* En phase postopératoire, il est important de fournir au patient une infor-
mation personnalisée parallélement aux exercices moteurs et musculai-
res.

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

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

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

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

* Le moment des examens de contréle, la nature du traitement postopéra-
toire et le suivi de postcure dépendent au cas par cas du poids, de |'acti-
vité, de la nature et du degré de gravité de la fracture ainsi que des autres
blessures du patient. La dimension des implants joue également un réle.

* Intervalles recommandés de suivi de postcure:

- avant la sortie du patient

- 10-12 semaines apres |'opération
- 6 mois apres |'opération

- 12 mois apres I'opération

Stérilité

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

® Les composants de I'implant sont stérilisés aux rayons (dose min. 25 kGy).

Conserver les composants de I'implant dans leur emballage d'origine et ne

les retirer de leur emballage de protection d'origine qu'immédiatement

avant de les utiliser.

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

stérile. Ne pas utiliser les composants de I'implant aprés expiration de la

date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré.

Y
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Nouvelle stérilisation

Risque de contamination du patient!

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

AVERTISSEMENT

A4

Les implants Targon® FN pour lesquels les restrictions susmentionnées ne
s'appliquent pas peuvent étre restérilisés aprés avoir été soumis de
maniere adéquate a un nettoyage préalable, a un nettoyage aux ultrasons
et a une décontamination par stérilisation a la vapeur.

Veiller a ce que ces implants ne soient alors pas endommagés.

La restérilisation de composants d'implants releve de la responsabilité de
I'utilisateur du produit et, aux termes de réglementations spécifiques, n'est
pas autorisée dans tous les pays (p. ex. en France).

v
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Stérilisation

> Respecter les prescriptions Iégales et normes nationales pertinentes en
matiére de préparation stérile.

» Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soup-
connés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles variantes, respecter les
réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des pro-
duits.

> Pour des informations actuelles sur la préparation stérile, voir également
I'Extranet Aesculap a I'adresse www.aesculap-extra.net

> Stérilisation a la vapeur, en observant ce qui suit:

La stérilisation doit étre effectuée selon un procédé agréé de stérilisation
4 la vapeur (p. ex. dans un stérilisateur conforme a EN 285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 et agréé selon EN 554/
1SO 13683). En cas de recours au procédé du vide fractionné, la stérilisa-
tion doit étre effectuée avec un programme & 134 °C/2 bar avec une durée
de maintien minimale de 5 minutes.

Application

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de

facon appropriée les éléments suivants:

e Choix et dimensions des composants de I'implant

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

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

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

® Présence de tous les composants d'implant nécessaires

* Conditions opératoires hautement aseptiques

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

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

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

® Des informations ont été recueillies auprés du fabricant lorsque la situa-
tion préopératoire est confuse et dans le cas d'implants déja présents
dans la zone a traiter

Le patient a été renseigné sur l'intervention et son accord sur les informations

suivantes diment consigné:

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

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

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

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

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

® En cas de relachement de I'implant, de migration de fragments, de pseu-
darthrose ou d'autres complications, une opération de révision peut
s'avérer nécessaire.

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

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

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

Risques de complications en cas d'application
incorrecte et/fou de mauvais diagnostic/traite-
ment de la fracture!
» Utiliser des vis portantes ayant la longueur
AVERTISSEMENT adéquate.

» Orienter correctement les implants.

» Manipuler les implants avec précaution.
Explantation

Remarque

Des complications peuvent survenir au moment du retrait de I'implant du fait
d'implants coincés, de tissu osseux s'étant développé sur I'implant etc. Les
implants et/ou I'instrumentation peuvent étre endommagés. On recommande
pour ces cas d'utiliser une instrumentation spéciale qui peut étre commandée
chez Aesculap. Cette instrumentation devrait étre en présence pour toute
explantation. Une instrumentation spéciale existe également pour les
implants ayant rompus. Respecter le mode d'emploi a cet effet!

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

Finalidad de uso

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

Variantes del sistema:

® Placa femoral Targon® FN

® Sistema de tornillos de apoyo Telescrew Targon® FN en distintas longitu-
des

Material

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

® Aleacion forjable de titanio ISOTAN®E Ti6AI4V segin ISO 5832-3

Los implantes de titanio van recubiertos con una capa de 6xido de color. Es
posible que se produzcan ligeras alteraciones del color, pero ello no afectara
en modo alguno a la calidad del implante.

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

Indicaciones

Utilizar en:

® Fracturas mediales del cuello femoral

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

Contraindicaciones

No aplicar en los siguientes casos:

® Fracturas trocantéreas del fémur

® Infecciones agudas o cronicas

® Destruccion grave de la estructura ésea que pueda impedir una implan-
tacion estable de los componentes del implante

® Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

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

e Colaboracion insuficiente por parte del paciente

® Rechazo a alguno de los materiales del implante

Efectos secundarios e interacciones

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

* Desplazamiento y aflojamiento de los fragmentos

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

* Infecciones precoces y tardias

* Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

® Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

e Lesiones neurales, tendinosas y vasculares

* Hematomasy trastornos en el proceso de cicatrizacién de heridas

® Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

® Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

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

Advertencias de seguridad

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

® El cirujano se responsabilizard de realizar la intervencion quirdrgica de
forma adecuada.

* Elcirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas
quirdrjicas reconocidas.

* Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los compo-
nentes del implante Aesculap.

e Seguir el manual quirtrgico.

® Utilizar los componentes del implante sélo en los orificios dispuestos en
la placa para tal fin.

® El cirujano debera conocer la anatomia del hueso y la trayectoria de los
nervios, de los vasos sanguineos, de los musculos y de los tendones.

® Elcirujano debera familiarizarse, antes de la intervencion, con los implan-
tes Targon® y con la técnica operatoria.

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

* Los implantes Targon® deben implantarse exclusivamente con el instru-
mental de implantacion previsto por Aesculap para dicho fin.

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

* No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferen-
tes.

® Los implantes que ya han sido utilizados no pueden volver a aplicarse.

® Enelhistorial del paciente deben indicarse los componentes de la implan-
tacion utilizados con sus respectivas referencias, asi como la denomina-
cion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros de serie.

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

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

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

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

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

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

® 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 ano-
malia. Si fuera necesario, deben repetirse los pasos previos y comprobar
el instrumental (p. €j., que el filete de la broca no esté obturado).

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

* El momento de las exploraciones de seguimiento, la clase de carga posto-
peratoria y los cuidados dependen del peso, de la actividad, del tipo y gra-
vedad de la fractura y de otras lesiones que pueda tener el paciente. Las
dimensiones del implante también son importantes.

* Plazos recomendados para las exploraciones de seguimiento:

- antes de dar de alta al paciente

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

- 12 meses después de la operacion

Esterilidad

® Los componentes del implante estan envasados individualmente en enva-
ses estériles identificados como tales.

® Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion (dosis
min. 25 kGy).

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

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

Reesterilizacion

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

v

Aquellos implantes Targon® FN para los cuales no rijan las limitaciones
mencionadas se pueden reesterilizar tras someterse al debido prelavado,
limpieza por ultrasonidos y desinfeccion mediante esterilizacion a vapor.
Asegurarse de que con el proceso no se deterioran los implantes.

a responsabilidad de la reesterilizacion de componentes de implantes
recaera sobre el usuario del producto, y en ciertos paises existe una normativa
especifica que la prohibe (p. ej. en Francia).

v
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Esterilizacion

» Cumplir las normas y disposiciones legales del pais sobre el trato y el cui-
dado.

» En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-

Jakob, o con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes,

debera cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto

al trato y cuidado de los productos.

Puede consultar informacion actualizada sobre el trato y el cuidado en

Aesculap Extranet: www.aesculap-extra.net

Esterilizar a vapor v, al esterilizar, cumplir las siguientes normas:

La esterilizacion a vapor debe realizarse mediante un método homolo-

gado de esterilizacion a vapor (p. ej., con esterilizador segin EN 285/

ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 y homologado

segun EN 554/ISO 13683). Si se utiliza el método de vacio fraccionado, la

esterilizacion con el programa correspondiente a 134 °C/2 bar debe durar

5 minutos, como minimo.

v
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Aplicacion

El cirujano realizara una planificacién quirtrgica en la que se establecera y

documentara convenientemente lo siguiente:

® Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

* Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

® Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

* Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

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

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

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

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

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

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera con-

tarse con su consentimiento sobre los siguientes puntos:

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

® Tras la implantacion es posible que quede limitada la funcion las articu-
laciones adyacentes.

® Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

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

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

e Si se aflojara el implante, se produjeran migraciones de fragmentos o

aparecieran pseudoartrosis u otras complicaciones podria resultar nece-

saria una operacion de revision.

El paciente debera someterse a un examen médico con regularidad.

El médico decidird cuando retirar total o parcialmente el implante para

osteosintesis por medio de una intervencion quirdrgica.

» Comprobar el correcto montaje de la placa en el instrumento guia: Intro-
ducir la broca a través de la vaina y del orificio y pasarla por el orificio de
la placa.

Si la colocacion se realiza de forma incorrecta,
existe el riesgo de que aparezcan complicaciones
o que el tratamiento o la evaluacion de la frac-
tura resulten ineficaces.

ADVERTENCIA > Emplear tornillos de apoyo con la longitud

adecuada.

Alinear los implantes correctamente.

> Tratar los implantes con cuidado.

Explantacion

Observacién

En la explantacién pueden surgir complicaciones a causa de la fijacion del
implante, de la integracion de tejido dseo, etc. En determinadas circunstan-
cias, 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. Sequir las instrucciones de manejo correspondientes.

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

TA-Nr.: 012010  01/11  And.-Nr.: 41642



@ Targon® FN

Destinazione d'uso

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

Varianti del sistema:

e Targon® FN - placca femorale

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

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni.

® ISOTAN®; - Lega in titanio per fucinatura Ti6Al4V a norma ISO 5832-3
Gli impianti in titanio sono rivestiti da uno strato ossidato colorato. Sono
possibili lievi alterazioni cromatiche, che tuttavia non pregiudicano in alcun
modo la qualita dell'impianto.

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

Indicazioni

Usare per:

® Fratture mediali del collo del femore

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

Controindicazioni

Non usare se sono presenti:

* Fratture femorali trocanteriche

® Infezioni acute o croniche

® Grave compromissione delle strutture ossee, che ostacoli un impianto
stabile dei componenti dell'impianto

* Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

® Previsto sovraccarico dell'impianto

* Insufficiente collaborazione del paziente

® [persensibilita ai materiali degli impianti

Effetti collaterali ed interazioni

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

e Spostamento ed allentamento dei frammenti

* Ritardata o mancata guarigione della rottura e pseudoartrosi

* Infezioni, sia a breve che 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

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

Avvertenze relative alla sicurezza

* La prova e |'omologazione dei componenti dell'impianto sono state ese-
guite in combinazione con componenti Aesculap. Il chirurgo operante ¢
responsabile di eventuali combinazioni differenti.

® |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirur-
gico.

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

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

® Rispettare il manuale dell'intervento.

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

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

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

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

* Gli impianti Targon® devono essere impiantati solo con gli appositi stru-
menti Aesculap.

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

* Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

® Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati.

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

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

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

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

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

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

* Non usare mai componenti di impianti danneggiati o espiantati.

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

® Aumentare il carico sulla frattura e sugli impianti a seconda dell'anda-
mento della guarigione.

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

® Intervalli temporali raccomandati per il follow-up:

- Prima della dimissione del paziente
- 10-12 settimane dopo I'intervento
- 6 mesi dopo l'intervento

- 12 mesi dopo l'intervento

Sterilita

® | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni
protettive contrassegnate.

® | componenti degli impianti sono sterilizzati mediante radiazioni (dose
minima 25 kGy).

» Conservare i componenti dell'impianto nella confezione originale ed

estrarli dall'imballo protettivo originale solo immediatamente prima

dell'uso.

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

zare i componenti degli impianti dopo la data di scadenza o se la confe-

zione ¢ danneggiata.

v

Risterilizzazione

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

A4

Gli impianti Targon® FN per cui non valgono le limitazioni predette pos-

sono essere risterilizzati a vapore previa idonea pulizia preliminare, trat-
tamento ad ultrasuoni e disinfezione.

> Accertarsi che durante tali operazioni gli impianti non subiscano danni.

La responsabilita della risterilizzazione dei componenti dell'impianto ricade

sull'utilizzatore del prodotto ed ai sensi della normativa specifica vigente non

& ammessa in tutti i paesi (ad es. non in Francia).

Sterilizzazione

> Rispettare tutta la normativa legale nazionale vigente, nonché le norme
relative alla preparazione sterile.

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

» Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche

alla Extranet Aesculap, all'indirizzo www.aesculap-extra.net

Sterilizzare a vapore, attenendosi a quanto segue:

La sterilizzazione deve avvenire secondo un procedimento di sterilizza-

zione a vapore validato (ad es. in una sterilizzatrice a norma EN 285/ANSI/

AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e validata a norma EN

554/ISO 13683). Per il procedimento a vuoto frazionato la sterilizzazione

va eseguita con il programma a 134 °C/2 bar per una durata minima di 5

minuti.

v

Impiego

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e

documenti in maniera idonea i seguenti punti:

® Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

® Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

* Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le seguenti premesse:

* Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

® Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

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

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

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

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

I paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con

evidenza, il suo consenso rispetto a quanto segue:

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

* Dopoil trattamento della frattura, la funzionalita delle articolazioni adia-
centi pud quindi risultare limitata.

* Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

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

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

® Incaso di allentamenti dell'impianto, migrazioni di frammenti, pseudoar-
trosi o altre complicanze pud rendersi necessario un intervento di revi-
sione.

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

* [ medico curante decide sul momento in cui rimuovere, totalmente o par-
zialmente, gli impianti da osteosintesi mediante un intervento chirurgico.

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

Complicanze causate da utilizzi errati efo errate

valutazioni/trattamenti della frattura!

> Usare viti portanti di lunghezza idonea.

»  Allineare correttamente gli impianti.
AVVERTENZA » Trattare gli impianti con cautela.

Espianto

Nota

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

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

Aplicacoes

0 sistema Targon® FN ¢é usado para imobilizar, estabilizar e fixar as fracturas

do fémur proximal.

Variantes do sistema:

® Placas femorais Targon® FN

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

Material

Os materiais utilizados para os implantes estao indicados na embalagem.

* Liga de titanio forjado ISOTAN® Ti6Al4V segundo ISO 5832-3

Os implantes feitos de titdnio estdo revestidos de uma pelicula de oxido.
Possiveis variagdes ligeiras da cor ndo tém qualquer influéncia sobre a
qualidade do implante.

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

Indicacoes

Utilizar no caso de:

® Fracturas mediais do colo femoral

Esta indicagdo, bem como todas as indicacbes suplementares, serdo da
responsabilidade do cirurgido, que devera tomar em consideracéo a situacdo
clinica, bioldgica e biomecénica especial.

Contra-indicacoes

Nao usar no caso de:

® Fracturas do trocanter femoral

® Infeccdes agudas ou crénicas

® Lesdes graves das estruturas 6sseas, susceptiveis de impossibilitar uma
implantagao estavel dos componentes do implante

* Tumores 6sseos na zona da fixagdo do implante

® Provavel sobrecarga do implante

* Falta de colaboracao por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

Efeitos secundarios e interacgdes

® Alteracao da posicéo, relaxamento, desgaste ou ruptura do componente
do implante

* Alteracao da posicdo e afrouxamento dos fragmentos

® Recuperacdo retardada ou deficiente da fractura e formagdo de
pseudartrose

* Infecgdes precoces ou tardias

* Tromboses venosas, embolia pulmonar e paragem cardiaca

* Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

® Lesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos

* Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

* Limitagdo do funcionamento e mobilidade articulares

* Esforco articular limitado e dores articulares

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

Indicagdes de seguranca

* 0 teste e a aprovagdo dos componentes do implante foram realizados em
combinagcdo com componentes Aesculap. o cirurgido assumira toda a
responsabilidade em caso de combinagdes contrarias as originalmente
previstas.

® 0 cirurgido assume a responsabilidade pela execucao correcta da inter-
vengao cirurgica.

® 0 cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operagéo.

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

® Respeitar o manual cirrgico.

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

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

* 0 cirurgido, antes da intervengdo cirtrgica, tem que se familiarizar com
os implantes Targon® e a respectiva técnica operatoria.

® Ocirurgido é responsavel pela combinagdo dos componentes do implante
e pela sua implantacéo correcta.

e Os implantes Targon® s6 podem ser implantados com os instrumentos
Aesculap previstos para o efeito.

® A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagdes devidas a uma
indicacdo errada, uma escolha de implante inadequado, por uma
combinacdo errada dos componentes do implante com a técnica
cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de
tratamento ou por auséncia de assepsia.

o £ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

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

* No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fractura do
material. No caso de recuperacéo atrasada ou de falta de consolidacao 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 dinamizagéo.

® Colocar os implantes Targon® apenas de forma a que as forcas a
transmitir sejam baixas e que sejam transmitidas numa fase precoce pelo
0550.

* Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperacao da forca
muscular e da mobilidade, hd que se prestar especial atengdo a
informacao individual do doente.

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

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

e Evitar exercer esforcos elevados sobre os implantes durante a
implantacéo e a explantagao. 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).

* Aumentar o peso sobre a fractura ou o implante em funcao da evolucdo
da cura.

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

* Exames pos-operatorios recomendados nos seguintes intervalos:

- antes de o doente deixar o hospital
- 10-12 semanas apos a intervencéo
- 6 meses apos a intervencdo

- 12 meses apos a intervencao

Esterilidade

® 0Os componentes do implante sdo embalados individualmente em
embalagens protegidas e etiquetadas.
® 0Os componentes para implantes sio esterilizados com radiagdo (dose
minima de 25 kGy).
> Guardar os componentes do implante na embalagem original e tird-los
da embalagem original ou da embalagem protectora apenas pouco antes
de serem usados.
> Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.
Nao utilizar os componentes do implante depois de expirada a data de
validade ou no caso de a embalagem estar danificada.

Reesterilizar

Perigo de contaminagéo do doente!

> Nunca reesterilizar ou reutilizar os implantes
que entraram em contacto com, por ex.,
sangue ou secrecdes.

ATENCAO

»  Os implantes Targon® FN aos quais ndo se aplicam as limitagoes acima
referidas podem reesterilizar-se através de uma esterilizagéo a vapor,
depois de sujeitos a uma limpeza prévia, uma limpeza a ultra-sons e uma
desinfeccdo.

»  Assegurar que os implantes ndo sdo danificados durante a limpeza e
esterilizacao.

0O utilizador do produto assume a responsabilidade pela reesterilizacdo dos

componentes do implante, o que ndo é permitido em todos os paises por leis

especificas (por ex. em Franga).

Esterilizacdo

»  Cumprir as leis e directivas aplicaveis a nivel nacional relativamente ao
reprocessamento.

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

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

> Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte:

A esterilizagdo tera que ser feita mediante um método homologado de
esterilizagdo a vapor (por ex. num esterilizador de acordo com EN 285/
ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 e homologado
segundo a norma EN 554/ISO 13683). Quando se aplica o processo de
vacuo fraccionado, devera proceder-se a uma esterilizagdo no programa
de 134 °C/2 bar, com um tempo minimo de ndo contaminagdo de
5 minutos.

Utilizacao

O cirurgido elaborara um plano da operagdo, o qual determinara e

documentara devidamente o seguinte:

® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

® Posicionamento dos componentes no 0sso

* Determinagéo dos pontos de orientacdo intra-operatorios

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

* Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis

* Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

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

e Ocirurgido e a equipa operatoria conhecem as informagdes necessarias a
técnica de operacdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas
informagdes estao completamente disponiveis no local.

® Asregras da arte médica, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos
das respectivas publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos,
sdo do conhecimento geral.

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

0 doente foi informado sobre a intervencgéo, e foi documentado o seu

consentimento relativamente as seguintes informagoes:

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

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

® Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

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

* 0 doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo
implante e sobre as regras de comportamento respectivas. Os implantes
ndo suportam o peso nem assumem a fun¢do de um osso sdo. Serdo
ilustrados os riscos decorrentes de uma ndo observancia das regras de
comportamento.

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

® 0 doente tera que se submeter periodicamente a um controlo médico
depois da operagao.

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

»  Verificar a montagem correcta da placa no instrumento de guia: inserir

a broca na manga porta-broca e no orificio de guia e passar pelo orificio
da placa.

Risco de complicacdes no caso de aplicagdo
incorrecta efou de diagnéstico errado da fractura!
» Usar parafusos de suporte com um
comprimento adequado.
ATENGAO > Alinhar os implantes correctamente.
» Tratar os implantes com cuidado.

Explantacao

Nota

Quando da remogio do implante podem ocorrer complicagdes devido a
implantes encravados, ossos pegados aos tecidos adjacentes, etc. Em certas
circunstdncias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos podem ficar
danificados. Nestes casos, recomenda-se usar um jogo de instrumentos
especiais, que pode ser encomenda junto da Aesculap. Este jogo de
instrumentos deve estar disponivel em cada explantacdo. Para implantes
quebrados existe igualmente um jogo de instrumentos especiais. Observar as
instrugdes de utilizag@o dos jogos de instrumentos!

Para mais informacdes sobre os sistemas de artroplastia da B. Braun/
Aesculap, podera contactar em qualquer momento a B. Braun/Aesculap ou a
agéncia local da B. Braun/Aesculap.
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Targon®FN

Ha3nauyeHue

Cuctema Targon® FN npuMeHseTca AnS  WMHAPOBAHUS,

cTabunusaumnm n Gprkcaumm NepenomoBs NPOKCMMasbLHOro oTaena

6enpeHHO KoCTH.

CUCTEMHbIE BapUaHTbI:

¢ Targon® FN- 6enpeHHas nnactuHa

e Targon® FN-Telescrew- cuctema HECYLLVX BUHTOB PasfiNHO
DNVHBI

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHbIe 11 U3rOTOBMIEHUS VMIMIAHTATOB MaTepuasbl

yKa3aHbl Ha ynakoBKax.

e ISOTAN®: TuTaHoBbil cnnae TiBAI4V B COOTBETCTBUM C
ISO 5832-3

TuTaHOBbLIE UMNIAHTATbI MOKPbITbI LIBETHOW OKCUAHOWN NNEHKOW.

B03MOXHbI HeGONbLUME U3MEHEHWS LIBETA, HO OHU HE OKa3bIBAIOT

B/IMSIHUS HA KAYECTBO MMMIaHTaTa.

ISOTAN® - 3aperncTpUpOBaHHbI TOBapPHbI 3HAK KOMMaHUM

Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHus

MpuMeHsieTcs npu:

e MegaunanbHbix Nnepenomax wweviku 6eapa

3Ti, a Takke [pyrvie nokasaHus YCTaHaBNMBAIOTCS C Y4ETOM
crneuyanbHbIX KIIMHUYECKNX, BUONOrMYECKUX 1 BUOMEXaHNHYECKIX
ocoOeHHOCTe B KaxAoOM  KOHKPETHOM  ciyd4ae  nop,
OTBETCTBEHHOCTb XMPYpra.

MpoTtnBonokasaHus

He npumensThb :

* [lpu BepTenbHbIX Nepenomax 6eapeHHol KocTH

*  OCTpOi NN XPOHNYECKOW NHDEKUUU

® [pn 3HAUYUTENILHOM MOPaXEHWUN KOCTHBLIX CTPYKTYp, KOTOpOe
NpensTcTByeT CTabMIbHOM  MMMAAHTaUMM  KOMMOHEHTOB
MMnnaHTaTa

* [pun onyxonsix KOCTU B 30He 3aKpenyieHVst UMMiaHTaTa

* [pun oxunpaemoii neperpyske uMmnnaHTara

* [lpun OTCYTCTBUM COTPYAHMYECTBA CO CTOPOHbI NaLMeHTa

* [pun 4yBCTBUTENBHOCTU K MaTEPUanamM UMniaHTaTa

Mpwn noGoYHbIX addekTax n
B3aMMoaencTesnumn c ApyruMmu
JieKapCTBEHHbIMU NpenaparamMmm

® [lpn M3MEHeHWU MONOXEHWs, pacluaTbiBaHUW, W3HOCE W
NoJsIoMKe KOMMOHEHTOB MMMIaHTaTa

* 3MeHeHMe MOOXEHVs U pacluaTbiBaHne GpparMeHToB

e [lpu MeLNEeHHOM 3aXWBNEHWW Mepenoma WA OTCYTCTBUM
TaKoro 3axvsieHus 1 06pa3oBaHNK NCeBLOapTPO30B

®  [pun paHHMX U NO3AHUX MHDEKLIMSAX

e B cny4ae BEHO3HbIX TPOMOO30B, Nlero4Hon ambonumn un
OCTaHOBKU cepaLa

* [lpu peakuuu TKaHe Ha maTepuasbl UMNIaHTaTa

¢ [loBpexAeHne HEPBOB, CYXOXWUNIA U COCYA0B

¢ [lpy remaTomax 1 HapyLIEHWM MPOLIECCa 3aXMBEHUS PaHbl

* B cnyyae orpaHuyeHnst GyHKLMM CycTaBa U NoaBUXHOCTN

* B cnyyae orpaHnyeHust Harpy3Kku Ha CycTaB U CyCTaBHbIX 60msiX

* [lpu Gonsx B 0651aCTM BXOXAEHUS MMNaHTata u B obnactun
6GNOKMPYIOLLIMX KOMMOHEHTOB

Yka3aHusa no mepam 6e3onacHocCTH

¢ TecTupoBaHue W [AOMyLIEHVWE KOMMOHEHTOB MMMIaHTata K
MCMO/b30BAHNIO  OCYLLECTBAISNIOCE B COYETaHUM 1
KOMMOHEeHTaMn, npou3BefeHHbiMKM  dupmoii  Aesculap. B
cnyyae MHOro KOMBUHMPOBaHUA KOMIMOHEHTOB
OTBETCTBEHHOCTL 6epeT Ha cebs xmpypr.

e OnepupyloWwmii  XMpypr  HeceT  OTBETCTBEHHOCTb  3a
Hagnexallee NpoBeeHVe OnepaTMBHOro BMeLlaTeNlbCcTaa.

e OnepupyloWwmii XMpypr OOMXKEH kak B Teopuu, Tak U Ha
npakTvike BAaAeTb MPU3HAHHBIMU TEXHUKAMU OrnepaLmm.

* HeobxoaumMo co6nioAaTh WHCTPYKLUMU MO MPUMEHEHMIO
OTAENbHbIX KOMMNOHEHTOB MMnnaHTarta Aesculap.

e Cobniopatb TpebGoBaHWA CNPaBOYHOrO PYKOBOACTBA MO
NPOBEAEHMIO ONepaLmn.

® KOMMOHEHTbI MMMIAHTATOB BCTABASITb TONLKO B CMeLManbHO
npeaycMOTPeHHbIe 4711 3TOr0 OTBEPCTUS NNACTUHbI.

e OnepupyloWwmii  XMPypr AOMKEH TOYHO 3HaTb aHaToOMuIo
KOCTEl, pPacrofioXXeHne HEPBOB W KPOBEHOCHbIX COCYHOB,
MBILLILL Y CYXOXWINIA.

* Onepvpytowmii xupypr 06s3aH A0 NPOBEAEHMs onepauun
03HAKOMUTLCS € uMmnnanTatamu  Targon® u  TexHukoi
npoBeaeHUs onepaLum.

® Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOAGOP KOMMOHEHTOB
MMMNAHTaTOB M UX UMMAaHTALMIO.

* WmnnaHTarsl Targon® paspeluaeTtcs NPUMEHSTb
UCKJIIOYUTENIBHO € VMMIAHTAUMOHHBIMU  UHCTPYMEHTamu
¢upmbl  Aesculap, cneuvanbHO nNpegHa3HaYeHHbIMU  Ans
aToro.

e KomnaHus Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
OCJIOXHEHWS, BO3HMKIUME B pesynbTate  OWNGOYHOrO
YCTaHOB/IEHWSI  MOKa3aHWii,  HenpaBuibHOTO  BblGopa
MMMNNaHTaTa, HenpaBUIBbHOMO  COYETAHWUSI  KOMMOHEHTOB
MMnnaHTata u BbiGOpa TEXHWKM onepauuu, a TaKkke B
pe3ynbTaTe HeMpaBUbHOrO OMPELENeHVsi rPaHuL, MeTona
JIeYeHns U HecoGIIDAEHNS NPaBU acenTUKU.

* Henbas KOMOUHMPOBATb  KOMMOHEHTbI
BbIMYLLEHHbIE Pa3INYHBIMU NPOV3BOAUTENSIMU.

* Henb3s CHOBa MPUMEHSITb UMMIAHTATbI, KOTOPbLIE YXe Gbinu
0fHaX bl UCMOJIb30BaHbI.

uMnnaHTara,

B ncTopumn 6onesHn nauueHtTa  JOJIKHbI ObITb
3a,0KyMEeHTUPOBaHbI DaHHble 06 MCMob30BaHHbIX
KOMMOHEHTax UMMnnaHTaTa ¢ ykasaHnem HOMepoB apTVKYJIOB,
HaVMEHOBaHWA NMMJIaHTaTa, a Takke C ykasaHuem napTum u,
npu Heo6X0AMMOCTH, CEPUINHOIO HOMEpPa.

e Ecnu ¢puKcupyioLme OTBEPCTUS HAXOASATCS HA BbICOTE UM B
0o6nacTv IMHUM Nepenoma, cneayet NPUHUMATL BO BHMaHWe,
4TO B CUY GOJbLIErO Pbi4aroBOro BO3AENCTBUSA CyLLECTBEHHO
BO3pacTeT Harpyska. OTO MOXEeT MpuWBECTM K BbIXoady
uMnnantata wu3 cTposi. COOTBETCTBEHHO, HEO6XOAVMO
YMEHBLUNTL MOCNEONEPALMOHHYIO Harpy3ky unv OONyCTUTb
MOSIHYIO Harpy3ky TONbko nocne GOPMUPOBAHUS MPOYHOW
KOCTHOW MO30M.

e [pn ypeaMepHOW Harpyske Ha WMNIaHTaT CyLlecTByeT
0MacHOCTb pa3fnoma mMatepuana. Ecnu saxusneHue koctu He
NPOUCXOOMUT VAN WAET MEAJIEHHO, WM €Ciu BO3HMKaeT
nceBaoapTpo3, W/UAM NpU YPE3MEpPHON VAU OAUTENBHON
Harpyske Ha umniaHTart, obecrneybTe  YMeHblUeHne
BO3AEMCTBYIOLLWMX Ha WUMMNAHTaT cui. [OCTUrHyTb 3TOro
MOXHO, Hanpumep, NyTem AnHaMnsaumu.

e VmnnaHTathl Targon® HEo6XOAMMO yCTaHaBnMBaTb TOMBKO
TakMMm 06pa3om, 4TOoObl MepeHocMMoe BO3AeicTBue Obino
HeBOoNbLUMM 1 NEPEHOCUIIOCH KOCTbIO 3261aroBPeMEHHO.

* B nocneonepauuoHHbIN nepuoa, Hapsay C TPEHWPOBKOM
ABMXKEHWA UMb, HEOGXOAMMO YAENWUTb BHUMaHue
VHAMBMAYaANbHOMY MHGOPMUPOBAHUIO MALMEHTa.

® YT106bl B MAaKCUMAJILHO PAHHWE CPOKM PACMo3HATb BO3MOXHbIE
MCTOYHUKM  OWIMGOK WM OCNOXHEHWsi, Heobxoavmo
nepuoanyeckn NpoBOAUTL COOTBETCTBYIOLLME KOHTPOJIbHbIE
NPOBEPKN PEe3yNnbTaToB onepauuu. s TOYHOCTU AuarHosa
HEOOXOAVMbI PEHTTEHOBCKUE CHVUMKU B MepeaHe-3afHen u
MeananbHo-60K0BO NPoeKLN.

® Hukorpa He NpUMeEHsTb MOBPEXJEHHbIE WU yaaNeHHble
onepaTUBHbLIM MyTeM KOMMOHEHTLI UMMIaHTaTa.

e [pu uvMMIaHTaUMM W 9KCMAAHTALMM  MMMAAHTATOB He
ponyckaTe  npunoxeHus  Gonbwoit  cunbl. B cnyyae
BO3HWKHOBEHWS NpobiieM NpoBepsiiTe MONOXeHNe 1 MecTo
HaxOXEHNsi UMMNNAHTaToB, GParMeHTOB U UHCTPYMEHTOB 1
aHanuMaupyiTe npuYnHbl  OoWwMbBoK. Ecnn  Heobxoammo,
noBTopuTE  MNpefwecTylowme paboyne  onepaumin  un
npoBepbTe MHCTPYMEHTHI (HanpuMep, He 3acopuniacb nu
cnvpanb cBepna).

® YBeNMYEeHWEe Harpyskm Ha MecTo nepenoMa wu/unu  Ha
MMNNaHTaTbl 3aBUCUT OT TOro, Kak npoTekaeT npouecc
3aKVBNEHMS.

¢ Cpoku NpoBeAeHUs NOCNEONEPALIMOHHbIX 06CNef0BaHNM, BUL,
Harpysok rnocne onepauuv U aucnaHcepHoe o6CnyxuBaHue
3aBUCAT OT UHOMBUYasbHLIX OCOGEHHOCTEN nauueHTa: ero
Beca, PpU3NYECcKOi akTUBHOCTU, OT BUAA U CTEMEHWN TSXEeCTn
nepesiomMa 1 Hanu4us Apyrux Tpaem y naumexta. Kpome Toro,
B&XHYIO POJib UTPaAET pa3Mep UMMIAHTaToB.

* PekomeHpayeMble CPOKV NOCNeonepaLoHHbIX 06CNef0BaHNIA:

- nepep, BbINVCKOW NaumMeHTa

- 10-12 Hepenb nocne onepauuu

- 4epes 6 MecsLEB noce onepauun
- 4epes 12 MecsiLieB noce onepauum

CTepunbHOCTb

* KOMMOHEHTbl WUMMIaHTaTa YyrnakoBaHbl MO OTAENLHOCTU B
MapKVpOBaHHble 3aLLUTHbIE YNaKOBKM.

* KOMMOHEeHTb UMnIaHTaTa cCTepunnM3oBaHbl 061ydeHnem (no3a
MUH. 25 kGy).

» XpaHUTb KOMMOHEHTbI UMMIAHTaTa B OPUIMHANLHON ynakoBke
1 BbIHUMATb U3 OPUrMHANILHOW U 3aALLMTHON YNakoBKW TONLKO
HernocpeCTBEHHO Nepe/, NCNoJib30BaHNEM.

» [lpoBepuTb JaTy OKOHYaHWSi CPOKA rOJHOCTU W LLeNIOCTHOCTb
CTEpPUNbHOM  ynakoBkW. He Mcnonb3oBaTb  KOMMOHEHTHI
MMNnaHTaTa nocfie OKOHYaHUs Cpoka roJHOCTV Unn B cnyyae
NOBPEX/EHVS YaKOBKM.

Pectepunusauusa

OnacHOCTb 3apaXxeHus nauueHTa!

» Hwukorpa Henb3s pecTtepunu3oBaTb U
MNOBTOPHO Mnucnosnb30BaThb
UMMNIaHTaTbl, KOTOpPbIe, Hanpumep,

BHUMAHMUE 3arps3HeHbl KPOBbIO UM CEKPETOM.

v

Mmnnautatel Targon® FN, B OTHOLWEHWM KOTOPbIX He
,D,eVICTByIOT Ha3BaHHble BbllLe orpaHuyeHus, MOXHO
pecTepuin3oBatb METOO40M napoaoﬁ cTepunmnsauumm nocne
COOTBGTCTBV!OLLleVI npeuBapMTeanon O4YUCTKN, OYUCTKN
YNbTPasBykoOM 1 ﬂeSVIHC[)eKLLVIVI.

Y6eamuTbCs, 4TO NPV 3TOM AaHHbIE UMMMAHTaTbl HE UMEIOT
MeXaHn4YeCckKunx I'IOBpe>K£LeHVIVI.

OTBETCTBEHHOCTH 3a pecTtepunndauuo KOMMNOHEHTOB
UMMNaHTaTOB HECET MU0, NMpUMeHsiolee OaHHOoe n3genne, n Ha
OCHOBaHUM cneuuasnbHbIX HOPM 3TO pa3pelleHOo He BO BCex
cTpaHax (Hanpumep, Bo dpaHumn).

v

Crepunusauus

» Cobniopatb npuHATble B Balweit cTpaHe HoOpmaTuBHblE
npeanncaHus 1 npasunna o6paboTku.

> B cnyyae, ecnu naumeHT cTpagaeT 6onesHbio Kponudensaa-
dkoba (BKA) nnm ectb nopgosperus Ha BKA, nnn npu mHbIx
BO3MOXHbIX BapuaHTax, Heo6xoanmo cobnioaatb
AeVCTBYIOLLME B JAHHOM KOHKPETHOW CTpaHe HOpMaTuBHbIE
npeanucaxHns no o6paboTke MeANLIMHCKUX U3OENNiA.

> Tekyuyto nidopmaumio no obpaboTke M3QENNA CM. Takxe B
ceTu Aesculap Extranet no agpecy www.aesculap-extra.net

» Crepunusosatb napom, npu atoMm cobniopatb crepyioline
TpeboBaHus:
Crepvnuzaums  [0MXHa  NPOBOAUTLCS  NPEANUCaHHBIM
METOAO0M napoBom cTepunnsaumm (Hanpumep, B
ctepunusatope B cooteetcTBum EN  285/ANSI/AAMI/
ISO 11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 u cornacHo
npeanucanuam EN 554/ISO 13683). Mpu npumeHeHun
meTona ApoGHOI BakyyMHOW CTepUnnaaumm cTepunmnsaumo
npoBoaunTb Npu 134 °C/2 6apa B TeHEHNE MUHUMYM 5 MUHYT.

NMpumeHeHue

OnepupyloLLniA XMpYpr COCTaBAseT MiaH onepauvun, B KOTOPOM

onpepensieT U COOTBETCTBYIOLWMM 00pa3oM [OKYMEHTMPYET

cnepyiwoiee:

L4 Bbl60p ¥ pasMepbl KOMMOHEHTOB MNiaHTaTa

L4 |-|03VILLVIOHI/Ip0BaHI/Ie KOMMNOHEHTOB UMnaaHTaTa B KOCTU

A4 OnpeneneHwe WMHTPaonepaunoHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOYEK

I'Iepe,u. MNCNoNb30BaHNEM O0JIKHbI 6bITb BbIMNOMHEHbI cnegywouwve

ycnosusa:

* Hanuune Bcex HeOGXOﬂ,MMbIX KOMMOHEHTOB UMMJlaHTaTa

¢ MakcumanbHoe coGnAeHNEe BCEX MpaBuil acenTuku Ans
onepauuu

* Hanunune NONHOrO KOMMIEKTa UCMPABHO (MYHKLMOHUPYIOLLIMX
WHCTPYMEHTOB N8 MMMNaHTauuu, BKO4Yas crneuvasnbHblie
VHCTPYMEHTbI UMMNJIaHTALMOHHOM cuctemsl Aesculap

e Xupypr un onepauvoHHas Opuraga pacnonaralT Bcew
MHC')OpMaLlI/IeI?I o TEexXHnKe onepauuu, accopTmMeHTe
UMMNAHTATOB U WHCTPYMEHTapuu; nonHaa MH¢0pMaLLVIﬂ
MMEEeTCH B HaNN4Ynn Ha MecTte

e [lpaBuna BpayeBGHOr0 WCKYCCTBa, COBPEMEHHLI YPOBEHb
Pa3BuUTNA Haykn U coAepXaHne COOTBETCTBYIOLUMX HAYYHbIX
OTKprTI/II;I, CAEeNaHHbIX y4eHbIMU-Megmnkamun, N3BEeCTHbI

* [lonyyeHa nidpopmaums OT NPOM3BOAUTENS B ClyHae HESICHOM
npeaonepaumoHHON CUTyaumMm 1 B OTHOLLEHUN UMIMIaHTaTOB,
npeaHa3Ha4vYeHHbIX ans onepmpyemoﬁ 30HbI

I'Iau.meHTy 6bin AaHbl pa3bACHEHMS MO NOBOAY BMeLLaTeNbCTBa U

6bII0  IOKYMEHTaNbHO  3adUKCMPOBAHO €ro cornacue  Cco

cnefylowmmMmy CBegeHNAMU:

® YcTaHoBKa MMNNaHTaToB B MecTe nepenoma, npu
onpenenieHHbIX ycnosusx, He MOXeT MOJIHOCTbIO
BOCCTaHOBUTb NepBOHA4YaNIbHY0 aHATOMMIO KOCTU.

* [locne YCTAaHOBKM MMMIAHTATOB B MECTe nepesioMa MOXeT
ObITb OrpaHMyeHa GYHKLUMS NPUNeraoLmx CycTaBoBs.

* Tocne YCTaHOBKM UMMIAHTATOB MOTYT OWYyLWaTbCs 6051
MmnnaHTatsl Henb3a nogsepratb neperpyskam,
BO3HMKAKOLWMM BCIeACTBME YPE3MEPHbIX HArpy3o0K, TAXenoro
dun3nyeckoro Tpyaa u 3aHaTUiA cnoptom. MNpu neperpyskax,
Harnpumep, B TOM 4YUCne BCNeACTBME NafeHwus, CyllecTByeT
0ONaCHOCTb pacLiaTtbiBaHUA NNy pa3sioMa matepuana.

e [aumeHT AomkeH ObiTb NPOVHPOPMUPOBAH O NpenenbHO
BO3MOXHbIX Harpyakax Ha uMnnaHTart n nonyy4nTb
COOTBETCTBYIOLLME WHCTPYKUMW MO nNpaBuiaM MnoBeaeHus.
MMnnaHTaTbl He NPUHUMAIOT Ha cebsi Harpysky u dyHKUMN,
KOTOpblE MOXET BbINOJIHATL 340pP0Bas KOCTb. I'Iau.meHTy
HEO6XO,DMMO Pa3bACHUTbL ONACHOCTU, BO3HMKaOWMeE B Cny4vae
HeCOﬁﬂlO,ELeHMH 3TUX NpaBu.

e B cnyyae pacLwaTtbiBaHUs mMnnaHTarta, CMelleHuns
bparMeHToB, BO3HWKHOBEHWSI MCEBAOAPTPO30B WM  WHbIX
OCNOXHEHUI MOXET I'IOHaJJ,OﬁVITbCH PeBn3NOHHaaA onepauus.

L4 I'IaumeHT AOJIKEeH HaXoAnTbCs NoA, perynspHbiM MeanUNHCKNM
HabniogeHneM.

e Jleyawmii Bpay peliaetT BOMPOC O TOM, KOrga cnenyet
4YaCTU4YHO wnn MONIHOCTbIO nytem onepaTtnBHOro
BMeLwWaTenbCTBa yaansaTb MMMNAaHTaTbl, UICNONb30BaHHbLIE O/
0CTeoCHHTE3a.

» [lpoBepuTb  NPaBWNBLHOCTb  YCTAHOBKM  MNACTUHbLI  Ha
HaBMraumoHHOM YCTPOIACTBE: BCTaBWTbL CBEPNIO Yepes rmnbay
“ HaBUrauMoHHOE OTBepCTMEe U MPOBECTU 4epe3 OTBepcTune
NNacTUHbI.

HenpaBunbHoe npMMeHeHue

WMMNNAHTaTOB  W/MAM  HemnpaBuibHas

AnarHocTuka/neyeHve nepesioma Moryr

BbI3BaTb OCJIOXHEHUA!

BHUMAHUE > [pumeHsTb Hecywve BUHTbI

COOTBETCTBYIOLLEN AJINHBI.

» TMpaBunbHO BblpaBHUBaATh
VMMNIaHTaThbl.

» OCTOpOXHO
UMNaHTaTamMm.

oGpalyarbcs c

OKkcnnaHTauus (M3BneYeHne uMniaHTara)

YkazaHune

Mpy yaaneHuy uMmnaaHTaTa MoryT BO3HUKHYTb OC/IOXEHMS 13-3a
3acTpsiBLIErO UMIIaHTaTa, BPOCLUEe KOCTHOM Tkann v T.4. [Tpn
ornpesenieHHbIX 06CTOSITeNIbCTBax MOryT ObiTb MOBPEXAEHb!
uMnnaHTaTbl  U/MIM  UHCTPYMEHTb. B Takux  cayyqasix
PEeKOMEHAYeTCs  CreunasnbHbiii  MHCTPYMEHTapuii,  KOTOPbIV
MOXHO 3anpocuTs y ¢pupmMsl Aesculap. Takoi MHCTpYMeHTapuii
A0/XeH ObiTb B HaMMYMM Kaxablii pa3 npy  npoBeAeHun
akcnnaHtaumn. [ OONOMUBLUMXCS  MMIIAHTaTOB — Takxe
nmeetcs cneymnanbHbIi NHCTPYMEHT. Cobnogatb
COOTBETCTBYIOLLEe PYKOBOACTBO 10 3KCr1yaTaumm!

JlononHuTenbHYI0  MHPOPMaLMIO O CUCTEMAX WMMIAHTATOB
B. Braun/Aesculap B nt060€e Bpemsi MOXHO Noy4uTb B KOMMNaHUN
B. Braun/Aesculap nnv B COOTBETCTBYIOLLMX puUnmnanax kKoMnaHmm
B. Braun/Aesculap.
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@ Targon® FN

Ucel pouziti

Systém Targon® FN se pouziva k dlahovani, stabilizaci a fixaci fraktur
proximalniho femuru.

Systémové varianty:

e Targon® FN-femoralni dlaha

* Targon® FN-teleskopicky nosny Sroubovy systém v rliznych délkach

Materialy

Materialy pouzité u implantatu jsou vyjmenovany na baleni.

® ISOTAN® titanova slitina Ti6AI4V podle ISO 5832-3

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

ISOTAN® je registrovanou tovarovou znackou firmy Aesculap AG,
78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace

Pouziti v pfipadech:

® Medialnich fraktur kréku stehenni kosti

Tyto jakoZ i déle sahajici indikace si musi pfi zohlednéni specialni klinické,
biologické a biomechanické situace zodpovédét operatér.

Kontraindikace

Nepouzivat pfi:

* Trochanterovych femoralnich frakturach

® Akutnich nebo chronickych infekcich

® Tézce poskozenych kostnich strukturach, jenz mohou zamezit stabilni
implantaci implantaénich soucasti

e Kostnich nadori v blizkosti mista zakotveni implantatu

® Ocekavaném pretizeni implantatu

* Nedostate¢né spoluprace pacienta

® Precitlivélosti na implantaéni materialy jako na cizi télesa

Vedlejsi ucinky a interakce

® Zmény polohy, uvolnéni, opotfebeni a zZlomenina sou¢asti implantatu

® Zména polohy a uvolnéni fragmentd

® Opozdéni nebo selhani hojeni fraktury a tvorba pseudoartrozy

o Casné nebo pozdni infekce,

® Venozni trombozy, plicni embolie a srde¢ni zastava,

® Reakce tkani na implantaéni materialy,

® Poranéni nervd, Slach a cév

* Hematomy a poruchy hojeni rany,

® Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu,

® QOmezené zatéZzovani kloubu a bolesti kloubu,

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

Bezpecnostni pokyny

® Testovani a schvaleni komponent implantatu bylo provedeno v kombinaci
s komponenty Aesculap. Za odlisné kombinace nese zodpovédnost
operatér.

® Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

* Navody k pouziti jednotlivych komponentl Aesculap-implantati museji
byt dodrzeny.

® Dodrzujte OP manual.

* Komponenty implantatu pouZivejte pouze v otvorech dlahy, které jsou k
tomu uréeny.

® Operatér musi byt naprosto podrobné seznameny s anatomii kosti,
priibéhem nervovych dréh a krevnich cév, svalii a Slach.

® Operatér se musi pfed operaci seznamit s implantaty Targon® a s opera¢ni

technikou.

Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich

implantaci.

Implantaty Targon® se sméji implantovat pouze za pouziti k tomu

urcenych instrumenta firmy Aesculap.

® Firma Aesculap nezodpovida za komplikace vzniklé v disledku nespravné
indikace, volby implantatu, nespravné kombinace komponent implantétu,
jakoZ i nespravné operacni techniky, ani za hranice moznosti Iécebné
metody nebo zavady v asepsi.

*  Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Implantaty, které jiz jednou byly pouZity, se nesméji pouzit znovu.

® /' chorobopisu kazdého pacienta museji byt zapsany komponenty
implantatu se svymi vyrobnimi &isly, nazvem implantatu, ¢islem 3arze a
pfipadné pofadovym &islem.

® Pokud se uzaviraci otvory nachazeji ve vy3ce resp. v oblasti linie fraktury,
je zapotiebi pocitat v disledku zvyseného pakového efektu s podstatné
vy$$im zatizenim. Toto mlZe mit za nasledek selhani implantatu.
Pooperacni zatizeni je zapotiebi odpovidajicim zplsobem snizit resp. o
piné zatiZeni se pokouset teprve po vytvoreni kalusu.

® Pii pretizeni implantatu hrozi nebezpedi zlomeni materidlu. V pfipadé

zadného nebo opozdéného hojeni kosti, pseudoartrézy resp. v pripadé

prilis vysokého a dlouhého zatiZeni implantatu je zapotfebi pecovat o

redukei sil pasobicich na implantat. Toho je mozné dosahnout napf.

prostfednictvim dynamizace.

Implantaty Targon® nasazujte pouze tak, aby pfenasené sily byly nizké a

aby je vcas prenasely kosti.

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

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

* Nikdy nepouzivejte poskozené nebo operativné odstranéné komponenty
implantatu.

* Je zapotiebi zabranit vysokému vynaloZeni sily pfi implantaci a explantaci
implantati. V pfipadé problémid zkontrolujte polohu a umisténi
implantatu, fragmentd a instrumentl a analyzovat zdroj chyb. V pfipadé
potfeby predchozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte instrumenty
(napF. zda neni ucpéna vrtaci 3roubovice).

e Zatizeni fraktury resp. implantatl zvy3ujte v zavislosti od pribéhu hojeni.
* Doba dodatecnych vy3etieni, druh pooperacniho zatizeni a dodate¢na
péce zavisi individualné od hmotnosti, aktivity a druhu stupné zavaznosti
fraktury a dodate¢nych zranéni pacienta. Svoz roli hraje také dimenze
implantata.
* Doporucené intervaly pooperacnich vy3etieni:
- pred propusténim pacienta
- 10-12 tydn0 po operaci
- 6 mésicl po operaci
- 12 mésicl po operaci

Sterilita

® Kazda implanta¢ni komponenta je zabalena jednotlivé v oznaceném
ochranném obalu.

* Komponenty implantatu jsou sterilizovany zafenim (ddvka min. 25 kGy).

Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z

originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve bezprostiedné pred

pouzitim.

Kontrolujte datum exspirace a integritu sterilniho baleni. Nepouzivejte

komponenty implantatu, jejichz doba exspirace je prosla anebo jejichz

obal je poskozen.

v

v

Resterizujte

Nebezpedi kontaminace pacienta!

» Nikdy neresterilizujte a nepouzivejte znovu
implantaty, které jsou napf. kontaminované
krvi nebo sekretem.

VAROVANI

A4

Implantaty Targon® FN, u kterych neplati vySe uvedena omezeni, je

mozné po prislusném pred¢isténi, ultrazvukovém vy¢isténi a dezinfekci
resterilizovat v parnim sterilizatoru.

> Zajistéte, aby se tyto implantaty pfitom neposkodily.

Odpovédnost za resterilizaci komponent implantatu nese uzivatel produktu a

na zakladé specifickych predpisi neni pfipustna ve viech zemich (napf. ve

Francii).

Sterilizace

v

Dodrzujte platné narodni zakonné predpisy a normy k tpravé.

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezieni na CIN

nebo mozné varianty dodrzujte v otazkach upravy produktd aktualné

platné narodni predpisy.

» Aktudlni informace k upravé viz Aesculap Extranet na adrese
www.aesculap-extra.net

»  Sterilizujte parou, pfitom dodrzujte nasledujici:

Tato sterilizace se musi provadét podle validované metody parni

sterilizace (napF. ve sterilizatoru podle EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-

1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovaném podle EN 554/ISO 13683).

Pri frakéni vakuové metodé je zapotfebi provést sterilizaci pomoci

programu 134 °C/2 bar a miniméIni dobou aplikace 5 minut.

v

Pouziti

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

* Volbu a rozméry komponent implantatu

® Polohu implantovanych komponent v kosti

® Stanoveni intraoperaénich orientacnich bodd

Pred aplikaci museji byt spinény tyto podminky:

® VSechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

® Vysoce aseptické operaéni podminky

e Implantacni instrumenty vCetné specialnich instrumenti Aesculap-
implantatového systému jsou kompletni a pIné funkéni

* Operatér a operacni team disponuji informacemi o operacni technice,
sortimentu implantatd a instrumentariu; tyto informace jsou v misté
aplikace k dispozici v plném rozsahu

® Chirurgové provadéjici operaci museji byt dikladné obeznameni s pravidly
lékafské praxe, soucasnym stavem védy a prislusSnymi Iékaiskymi
publikacemi.

e V pfipadé vyskytu nejasnych preoperativnich situaci a implantatl v

Pacient byl o vykonu poucen a byl dokumentovan jeho souhlas s témito

informacemi:

e Po o3etfeni fraktury pomoci implantati se mize stat, ze za jistych
okolnosti nebude pIné obnovena pivodni anatomie kosti.

® Po osetfeni fraktury mGze dojit k omezeni sousedicich kloubd.

® Po osetreni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

* Komponenty implantatu se nesméji pretéZovat extrémnim zatizenim,
tézkou télesnou praci a sportem. Pri pretizeni, napf. i pfi padu, je
nebezpeci uvolnéni nebo zlomeni materialu.

® Pacienta je zapotiebi poucit o meznim zatéZovani implantatu a musi také
dostat informaci o pfisluSnych pravidlech chovani. Implantaty nepfeberou
v plné mife zatizeni a funkci, jaké zvlada zdrava kost. Je zapotfebi
pacientovi dirazné vyli¢it rizika, které se mohou vyskytnout pfi prekroceni
téchto pravidel chovani.

® V pripadé uvolnéni implantatu, putovani fragmentd, pseudoartrézy nebo
jinych komplikaci mze byt nutna revizni operace.

® Pacient se musi podrobovat pravidelnym I|ékafskych pooperaénim
kontrolam.

® Osetfujici lékaf rozhoduje o okamihu, kdy je zapotfebi operativnim
zakrokem odstranit ¢astecné nebo Uplné osteosyntézové implantaty.

»  Zkontrolujte spravnou montaz dlahy na cilovém pfistroji: Vrtak presunite
pres vrtaci pouzdro a cilovy otvor a ved'te ptes otvor dlahy.

Nebezpedi komplikaci v disledku nespravného
pouZiti a/nebo nespravného posouzenifoetfeni

fraktury!
> Poutijte nosné Srouby vhodné délky.
VAROVANI »  Implantaty spravné nastavte.

» S implantaty zachazejte opatrné.

Explantace

Upozornéni

Pri odstrariovdni implantdtu se mohou vyskytnout komplikace v disledku
pevné sedicich implantdti, zarostlé kostni tkdné a pod. Za urcitych
okolnosti miZe dojit k poskozeni implantdti a/nebo instrumentaria. Pro
takové pripady se doporucuje pouZiti specidlniho instrumentaria, které si
mizete vyzddat u firmy Aesculap. Toto instrumentarium by mélo byt k
dispozici pfi kazdé explantaci. Na ulomené implantdty j také k dispozici
specidini instrumentarium. Postupujte podle prislusného ndvodu k
pouziti!

Dal3i informace o systému implantatd B. Braun/Aesculap si mazete kdykoliv
vyzadat u firmy B. Braun/Aesculap nebbo u pfislusné pobocky B. Braun/
Aesculap.
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Targon® FN

Przeznaczenie

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

Warianty systemu:

e Plytka udowa Targon® FN

® System Srub nosnych Targon® FN-Telescrew o roznych dtugosciach

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantéw wymienione sg na opakowaniach.
® ISOTAN® kuty stop tytanowy Ti6AI4V wg ISO 5832-3

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

Wskazania

Stosowac¢ w przypadkach:

* Podgfowowe ztamania szyjki kosci udowej

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

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku:

* Kretarzowych ztaman kosci udowej

®  Ostrych lub przewlektych infekcji

* Powaznego uszkodzenia struktur kostnych, ktore mogtoby uniemozliwi¢
stabilne umocowanie elementéw implantu

* Wystepowania nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

® Spodziewanego przecigzenia implantu

* Braku wspotpracy ze strony pacjenta

® Reakgji alergicznych na materiaty uzyte do produkcji implantu

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

* Przemieszczenie, obluzowanie, zuzycie lub pekniecie komponentow
implantu

® Zmiany potfozenia i obluzowania fragmentéw

® Opoznionego lub niezachodzacego gojenia ztamania i tworzenia
pseudoartroz

* Infekcje pierwotne i wtdrne.

® Zakrzepice zylne, zatory tetnicy ptucnej i zatrzymanie czynnosci serca.

® Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

® Uszkodzenia nerwdw, sciegien i naczyn krwionosnych

® Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

e Ograniczona funkcja stawu i ruchomos¢

* Bole stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

® Bole w okolicy miejsca wprowadzenia implantu i w obrebie komponentow
ryglujgcych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

® Podczas testow i w ramach procesu rejestracyjnego elementow
sktadowych implantéw implanty te stosowano w potaczeniu z
elementami produkowanymi przez firme Aesculap. Lekarz operujacy
ponosi odpowiedzialno$¢ za faczenie odmiennych elementéw.

® lekarz operujagcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu
operacyjnego.

® Lekarz operujacy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

® Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi poszczegélnych komponentéw
implantu Aesculap.

* Nalezy postepowa¢ zgodnie z technikg operacyjna.

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

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

® lekarz prowadzacy operacje musi sie przed operacjg zapozna¢ z
implantami Targon® i technikg operacyjna.

® Odpowiedzialno$¢ za wtasciwy dobér elementdéw implantu oraz za
procedure wszczepienia spoczywa na lekarzu operujacym.

e Implanty Targon® moga by¢ wszczepiane wylacznie za pomoca
przewidzianych do tego celu instrumentéw Aesculap.

* Firma Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z
nieprawidtowych  wskazan,  wyboru  niewtasciwego  implantu,
niewtasciwie dobranych komponentu implantu i techniki operacyjnej, a
takze ograniczen wyniklych z przyjetych metod leczenia Iub
niedostatecznej aseptyki.

* Nie wolno taczy¢ ze sobg elementéw implantéw roznych producentow.

* Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

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

® Jesli w okolicy lub na linii ztamania znajdujg si¢ wywiercone otwory
blokujace, to z uwagi na zwigkszony efekt dzwigni nalezy sie liczy¢ z
wyraznie wiekszym obcigzeniem. W efekcie gwozdz moze zawies¢. Majac
to na uwadze nalezy odpowiednio zmniejszy¢ pooperacyjne obcigzenia
gwozdzia lub stara¢ sie go w petni obcigza¢ dopiero po przebudowie
utworzonej kostniny.

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

* Implanty TARGON® nalezy stosowac tylko w taki sposdb, aby przenoszone
sity byly niewielkie i aby wczesnie byly przenoszone przez kos¢.

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

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

® W Zzadnym razie nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigtych
wezesniej chirurgicznie elementow implantu.

® Unika¢ stosowania duzych sit podczas wszczepiania i usuwania
implantow. W razie wystgpienia probleméw nalezy skontrolowa¢
umiejscowienie i utozenie implantéw, fragmentéw oraz instrumentow i
zanalizowa¢ przyczyne bfedu. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢
poprzednie etapy zabiegu, a instrumenty sprawdzi¢ (np. czy nie sg
zatkane kaniulowane wiertta).

* Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantéw nalezy zwieksza¢ zaleznie
od przebiegu procesu gojenia.

* Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych
obcigzen i pielegnacji zalezg od indywidualnej masy ciata, aktywnosci,
rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych obrazen pacjenta
Znaczenie majg takze wymiary implantow.

® Zalecane okresy badan pozabiegowych:

- przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesiecy po operacji

- 12 miesigcy po operacji

Sterylnos¢

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

* Komponenty implantu sterylizowane sa promieniami gamma (dawka
minimalna 25 kGy).

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

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz
upewnic sie, ze sterylnos¢ opakowania nie zostata naruszona. Nie wolno
uzywa¢ komponentéw implantu po uptywie terminu waznosci lub w
przypadku uszkodzenia opakowania.

Resterylizacja

Ryzyko zarazenia pacjenta!

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

OSTRZEZENIE uzywaé.

> Implanty Targon® FN, ktérych nie dotycza powyzsze ograniczenia, mogg
by¢ poddane resterylizacji po odpowiednim czyszczeniu wstepnym,
czyszezeniu ultradzwiekami i dezynfekcji w sterylizatorze parowym.

» Nalezy upewnic sie, ze implanty nie ulegty przy tym uszkodzeniu.

W przypadku ponownej sterylizacji elementow implantu odpowiedzialnos¢

ponosi lekarz operujacy. Nie we wszystkich krajach jest ona prawnie

dopuszczalna (np. we Francji).

Sterylizacja

> Nalezy przestrzega¢ wiasciwych panstwowych przepisow i norm
dotyczacych przygotowywania.

» U pacjentéw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
badz jej odmiang - przestrzega¢ odpowiednich przepiséw panstwowych
w zakresie przygotowania produktow.

> Aktualne informacje na temat przygotowywania patrz ekstranet
Aesculap pod adresem www.aesculap-extra.net

» Sterylizowac parg, zachowujac przy tym nastepujace zasady:
sterylizacje nalezy prowadzi¢ w oparciu o walidowang metode sterylizacji
parg wodng (np. w sterylizatorze zgodnym z EN 285/ANSI/AAMI/ISO
11134-1993, ANSI/AAMI ST46-1993 i walidowanym w oparciu o EN 554/
1SO 13683). Podczas frakcjonowanego postepowania prézniowego nalezy
przeprowadza¢ sterylizacje stosujac program 134 °C/2 bar przy
minimalnym czasie dziatania 5 minut.

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i

udokumentowaniem nastepujacych danych:

* Dobor poszczegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréw

® Pozycjonowanie komponentéw implantu w kosci

*  Wyznaczenie $rédoperacyjnych punktow orientacyjnych

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

nastepujgce warunki:

® Wszystkie niezbedne komponenty implantu s dostepne i gotowe do
uzycia

® Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki

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

® lekarz wykonujacy zabieg oraz zespét operacyjny sg dokfadnie
zaznajomione z technikg operacyjna, z implantami i z narzedziami, ktére
zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w
sali operacyjnej.

* Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu
wiedzy oraz tresci witasciwych publikacji naukowych przygotowanych
przez autoréw ze specjalizacja medyczng

* W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a
takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono, zasiegnieto dodatkowych
informacji u producenta

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze

zrozumiat on nastepujace informacje:

* Poprzez zaopatrzenie ztamania implantami, w pewnych warunkach nie da
sie w catosci odtworzy¢ pierwotnej anatomii kosci.

® Po zaopatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujgcych stawéw moze zosta¢
ograniczona.

* Po zaopatrzeniu ztamania moga wystgpi¢ reakcje bolowe.

* Implantéw nie wolno przecigzac i poddawac ekstremalnym obcigzeniom
w zwigzku z cigzkg pracg fizyczng lub aktywnoscia sportowg. W razie
przecigzenia, np. takze wskutek upadku, istnieje ryzyko obluzowania lub
ztamania materiatu.

® Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ granice wytrzymatosci implantu i wskaza¢
odpowiednie requty postepowania. Implanty nie moga przejac¢ obcigzen i
funkcji, ktére moze przeja¢ zdrowa kos¢. Pacjentowi nalezy uzmystowic
niebezpieczenstwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut
postepowania.

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

® Pacjent musi poddawac sie reqularnej kontroli lekarskiej.

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

> Poprawnos¢ montazu ptytki nalezy sprawdzi¢ za pomoca urzadzenia
celujgcego: Wiertto nalezy przetozy¢ przez tuleje i otwor celujacy i
przeprowadzi¢ przez otwor ptytki.

Komplikacje wskutek niewtasciwego zastosowania
i/lub btednej oceny/blednego leczenia ztamania!
» Uzywa¢ S$rub nosnych o odpowiedniej
dtugosci.
OSTRZEZENIE » Implanty nalezy poprawnie ustawic.

»  Ostroznie obchodzi¢ si¢ z implantami.
Eksplantacja

Wskazowka

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

Wiecej informacji na temat systeméw implantacyjnych firmy B. Braun/
Aesculap mozna uzyska¢ bezposrednio w firmie B. Braun/Aesculap lub u
regionalnego przedstawiciela firmy.
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@ Targon® FN

Ucel pouzitia

Systém Targon® FN sa pouziva zakladani dlahy, stabilizacii a fixacii fraktar
proximalneho femuru.

Varianty systému:

e Femoralna doska Targon® FN

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

Material

Pouzity material implantatov je uvedeny na obale.

® |SOTAN® titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3

Titanové implantaty s potiahnuté vrstvou farebného oxidu. Mierne zmeny
farieb si mozné, nemaju v3ak ziadny vplyv na kvalitu implantatov.

ISOTAN® je registrovana ochrannd znamka spolocnosti Aesculap AG,
78532 Tuttlingen / Germany.

Indikacie

Pouzivajte pri:

® Medialnych zlomeninach kréku stehennej kosti

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

Kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

* Trochanterickej zlomenine stehennej kosti

* Akutnych alebo chronickych infekciach

® Zavainom poskodeni kostnych Struktdr, ktoré prekdza stabilnému
implantovaniu implanta¢nych komponentov

® Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

® Ocakavanom pretazovani implantatu

* Nedostatocnej spolupréci pacienta

® Precitlivenosti na material implantatu

Neziaduce ucinky a interakcie

® Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov
implantatu

® Zmena polohy a uvolnenie fragmentov

® Oneskorené alebo nenastavajuce hojenie zlomeniny a vznik pseudoartrézy

® Skoré a neskoré infekcie

® \enozne trombozy, plicna embdlia a zastava srdca

® Reakcie tkaniva na material implantatu

® Poranenia nervov, sliach a ciev

* Hematoémy a poruchy hojenia rany

* Obmedzena funkcia a pohyblivost' kibu

o Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

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

Bezpecnostné upozornenia

e Testovanie a schvalenie implantaénych komponentov prebehlo v
kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlidné kombinacie
nesie zodpovednost' chirurg.

® Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

e Chirurg musi ovladat' osvedcené operacné techniky teoreticky aj
prakticky.

® Je nutné dodrzat ndvod na pouzitie jednotlivych implantacnych
komponentov spolo¢nosti Aesculap.

e Dodrziavajte OP prirucku.

* Implanta¢né komponenty pouzivajte len v otvoroch dosky pripravenych
na tento ucel.

e Chirurg musi byt obozndmeny s anatomiou kosti, priebehom nervov a
ciev, svalmi a Sfachami.

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

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

® Implantaty Targon® sa mozu implantovat' len pomocou implantacnych
inStrumentov spolocnosti Aesculap, ktoré su na to urcené.

e Spolo¢nost' Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené
nespravnym stanovenim indikdcie, vyberom implantatu, nespravnou
kombinaciou implanta¢nych komponentov a operaénou technikou, ako aj
hranicami lie¢ebnej metddy alebo chybajticou asepsiou.

* Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat'.

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

® V chorobopise pacienta musia byt' zdokumentované pouzité implantacné
komponenty s ¢islom vyrobku, oznacenie implantatu, ako aj Sarza a prip.
sériové Cislo.

* Ak sa fixovacie otvory nachddzaju vo vyske, resp. v oblasti linie zlomeniny,
musi sa kvoli zvySenému ucinku paky pocitat' s podstatne vy$sim
zat'azenim. To moZze viest' k zlyhaniu implantatu. Adekvatne sa musi znizit'
pooperacné zataZenie, prip. sa ma s plnym zataZenim zacat' az po
prebudovanom vytvorenom kaluse.

® Pri pretazeni implantatov vznika nebezpecenstvo zlomenia materialu. Ak
nenastane alebo sa oneskori vyliecenie kosti, pri pseudoartroze, prip. pri
velmi velkom a dlhom zatazeni implantatu sa postarajte o zmen3enie sil
posobiacich na implantat. To sa moze dosiahnut' napr. dynamizaciou.

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

® V pooperacnej faze je potrebné dbat' okrem pohybového a svalového
tréningu na individualne informacie pacienta.

* Aby sa o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikacii, musi sa vysledok
operacie periodicky kontrolovat' vhodnymi opatreniami. Na presnu
diagnozu su potrebné rontgenové snimky v anterialno-posteridlnom a
medialno-lateralnom smere.

* Nikdy nepouzivajte poskodené alebo operativne odstranené implantacné
komponenty.

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

e Zatazenie na fraktUru prip. na implantaty stupfujte v zavislosti od
priebehu liecenia.

o Cas nasledného vy3etrenia, spdsob pooperaéného zatazenia a pooperacna
starostlivost' zavisia individualne od hmotnosti, aktivity, dryhu a stupna
zavaznosti zlomeniny a od dodato¢nych zraneni pacienta. Dalej zohrava
ulohu aj rozmer implantatov.

Odporucané terminy pooperaéného vysetrenia:
- pred prepustenim pacienta
- 10-12 tyzdiov po operacii
- 6 mesiacov po operacii
- 12 mesiacov po operacii

Sterilita

® Implanta¢né komponenty si zabalené jednotlivo v oznacenych
ochrannych obaloch.

Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim (min. davka 25 kGy).
Komponenty implantatu skladujte v origindlnom baleni a z originalneho
a ochranného obalu ich vytiahnite az bezprostredne pred pouzitim.
Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost' sterilného balenia. Pri
prekro¢enom datume exspiracie alebo poSkodenom obale implantaéné
komponenty nepouZivajte.
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Resterilizacia

Nebezpecenstvo kontaminacie pacienta!
> Nikdy opat" nesterilizujte a znova
nepouzivajte implantaty, ktoré st
kontaminované napr. krvou alebo vylu¢kami.
UPOZORNENIE

» Implantaty Targon® FN, pri ktorych neplatia vy3sie uvedené obmedzenia,
sa po zodpovedajicom predbeznom Cisteni, Cisteni ultrazvukom a
dezinfekcii mozu opét sterilizovat' pomocou parnej sterilizacie.

» Zabezpelte, aby sa tieto implantaty pri tom neposkodili.

Zodpovednost' za resterilizdciu implantaénych komponentov je na

pouzivatelovi produktu a v désledku niektorych Specifickych predpisov nie je

pripustna vo v3etkych krajinach (napr. Francuzsko).

Sterilizacia

» Dodrziavajte platné narodné zakonné predpisy a normy na pripravu.

» Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na

CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte platné narodné nariadenia

tykajlice sa pripravy vyrobkov.

Aktudlne informacie o priprave nastrojov na opakované pouZitie najdete

aj na extranete spolo¢nosti Aesculap na www.aesculap-extra.net.

> Sterilizujte pomocou pary a re$pektujte pri tom nasledujice:
Sterilizacia sa musi uskuto¢nit' podfa validovaného postupu parnej
sterilizacie (napr. v sterilizatore podfa EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-
1993, ANSI/AAMI ST46-1993 a validovany podla EN 554/ISO 13683). Pri
delenej vakuovej metdéde sa sterilizdcia musi vykonat' s programom
134 °C/2 bar pri dodrzani minimalnej doby trvania v dizke 5 minut.
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Pouzitie

Chirurg stanovi operacny plan, ktory 3pecifikuje a vhodne dokumentuje

nasledovné:

* Viyber a dimenzovanie implantaénych komponentov

* Umiestnenie implanta¢nych komponentov v kosti

e Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Pred pouZitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

® \Setky potrebné implantacné komponenty musia byt' k dispozicii

* \lysoko aseptické operacné podmienky

® Implanta¢né nastroje vratane 3Specialnych nastrojov implantaéného
systému spolocnosti Aesculap musia byt tplné a funkéné

e Chirurg a operatny tim poznaju informacie o operacnej technike, o
sortimente a inStrumentari implantatov; tieto informacie si kompletne k
dispozicii priamo na mieste

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

e \/ pripade nejasnej predoperacnej situdcie a pri implantatoch v
oSetrovanej oblasti sa musia vyZziadat' informacie od vyrobcu

Pacient bol pouceny o zdkroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s

nasledujicimi informaciami:

e Osetrenim fraktury pomocou implantatov sa povodna anatomia kosti za
uréitych okolnosti neda Uplne znovu obnovit'.

® Po osetreni fraktiry mdze byt' obmedzena funkénost' prifahlych kibov.

® Po oSetreni fraktliry mozu nastat' bolesti.

® Implantaty sa nesmu pretazovat' extrémnou zatazou, tazkou telesnou
pracou a Sportom. Pri pretazeni, napr. v dosledku padu, vznika
nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materialu.

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

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

® Pacient sa musi podrobit' pravidelnej lekarskej kontrole.

® OSetrujuci lekar rozhoduje o ¢ase, kedy sa méa osteosyntéza implantatov
Ciastocne alebo uplne odstranit' operaénym zakrokom.

» Skontrolujte spravnu montaz dosky na ciefovom pristroji: Vrtak prestréte
cez previtanu dutinku a ciefovy otvor a vedte ho cez otvor navitany v
doske.

Komplikacie pri nespravnom pouziti a/alebo
nespravnom postdeni/oetreni zlomeniny!
> Pouzivajte nosné skrutky s vhodnou dizkou.
» Implantaty spravne vyrovnajte.
UPOZORNENIE 5 g implantatmi zaobchadzajte opatrne.
Explantacia
Upozornenie

Pri odstrariovani implantdtu mézZu nastat’ komplikdcie spésobené pevne
drZiacimi implantdtmi, vrastenym kostnym tkanivom atd. Za urcitych
okolnosti sa implantdty af/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 nalomené implantdty je k dispozicii
takisto S$pecidlne instrumentdrium. Dodrziavajte pri tom ndvod na
pouzitie!

Dalsie informacie o implanta¢nych systémoch B. Braun/Aesculap si mozete
kedykolvek vyziadat' v spolo¢nosti B. Braun/Aesculap alebo v prislusnych
pobotkach spoloénosti B. Braun/Aesculap.
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