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Aesculap® Targon
Targon® FN

Intended use

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

Materials

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

W ISOTAN® titanium forged alloy Ti6AI4V acc. to IS05832-3

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

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

Indications

Use for:
M Medial femoral neck fractures

Absolute contraindications

Do not use in the presence of:

B Trochanteric femur fractures

W Acute or chronic infections

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

Relative contraindications

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

B Anticipated overload on the implant

B Medicinal or other drug abuse, or alcoholism

W Expected lack of patient cooperation

B Foreign body sensitivity to the implant materials

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

Side effects and interactions

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

Periimplant fractures

Delayed healing, or non-union and development of pseudarthrosis
Primary and secondary infections

Thromboses, embolisms

Tissue reaction to implant materials

Injury to the surrounding tissue, including nerve and vascular damage
Hematomas and wound healing disorders

Reduced joint mobility and flexibility

Arthralgia and reduced tolerance for exercise

Compartment syndrome

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

Safety notes

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

W General risk factors associated with surgical procedures are not described in in the present instructions for use.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

The migration paths of the implants and those of the fragments must be considered in the implantation and

taken into account when selecting the implant length.

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNING patient.

B 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.

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

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

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

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

Sterility

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

B The implant components are gamma-sterilized.

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

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

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

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

WARNING

Application

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

W Selection of the implant components and their dimensions

B Positioning of the implant components infon the bone

W Intraoperative orientation points

The following conditions must be fulfilled prior to application:

B All requisite implant components are ready to hand.

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

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

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

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

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

been documented:

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

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

B Pains may occur following the fracture treatment.

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

B The patient must be informed of the limited load capacity of the implant and must be given appropriate behavior
guidelines. The implants will not sustain the load and functionality of a healthy bone. The risks of transgressing
these rules must be explained to the patient.

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

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

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

Complications due to incorrect use and/or incorrect assessment/treatment of the
fracture!
» Use support screws of the appropriate length.
WARNING » Make certain that implants are aligned correctly.
» Handle the implants with appropriate care.

Implant removal

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

Note

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

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

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging.
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Zweckbestimmung

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

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:

M [SOTAN® Titan-Schmiedelegierung Ti6Al4V gemaB ISO 5832-3

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

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

Indikationen

Verwenden bei:
B Medialen Schenkelhalsfrakturen

Absolute Kontraindikationen

Nicht verwenden bei:

M Trochantadren Femurfrakturen

W Akuten oder chronischen Infektionen

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

W Knochentumoren im Bereich der Implantatverankerung

Relative Kontraindikationen

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

B Zu erwartende Uberlastung des Implantats

W Medikamenten- oder Drogenmissbrauch oder Alkoholsucht

B Zu erwartende mangelhafte Patientenmitarbeit

m Fremdkdrperempfindlichkeit auf die Implantatmaterialien

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

Neben- und Wechselwirkungen

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

Periimplantére Frakturen

Verzogerte oder ausbleibende Frakturheilung und Pseudarthrosenbildung

Friih- und Spéatinfektionen

Thrombosen, Embolien

Gewebereaktionen auf die Implantatmaterialien

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

Eingeschrénkte Gelenkfunktion und Beweglichkeit

Eingeschrénkte Gelenkbelastung und Gelenkschmerzen

Kompartmentsyndrom

Schmerzen im Bereich der Implantateintrittstelle und im Bereich der Verriegelungskomponenten

Sicherheitshinweise

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

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

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

Implantatkomponenten nur in den dafiir vorgesehenen Bohrungen der Platte verwenden.

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.

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

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

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

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

abweichende Kombinationen tragt der Operateur die Verantwortung.

Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

Beschadigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

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

Bei der Implantation die Gleitwege der Implantate und die der Fragmente mit beriicksichtigen und bei der Lin-

genauswahl mit einrechnen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

B Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Implantatkomponenten bei iberschrittenem Verfallsdatum oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

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

WARNUNG

Anwendung

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

W Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

B Positionierung der Implantatkomponenten im/am Knochen

W Intraoperative Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

B Alle notwendigen Implantatkomponenten verfligbar

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

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

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

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

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

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

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

W Nach der Frakturversorgung kénnen Schmerzen auftreten.

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

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

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

W Der Patient muss sich einer regelméBigen arztlichen Nachkontrolle unterziehen.

» 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 Lange verwenden.
WARNUNG » Implantate korrekt ausrichten.
» Implantate vorsichtig behandeln.

Implantatentfernung

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

Hinweis

Bei der Implantatentfernung kénnen Komplikationen auftreten durch festsitzende Implantate, eingewachsenes Kno-
chengewebe etc. Unter Umstiinden kénnen die Implantate und/oder das Instrumentarium beschddigt werden. Fiir sol-
che Fille wird ein Spezialinstrumentarium empfohlen welches bei Aesculap angefordert werden kann. Dieses Instru-
mentarium sollte bei jeder Explantation zur Verfiigung stehen. Fiir abgebrochene Implantate steht ebenfalls ein
Spezialinstrumentarium zur Verfiigung. Gebrauchsanweisung dazu beachten!

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

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Utilisation prévue

Le systeme Targon® FN s'utilise pour éclisser, stabiliser et fixer les fractures du fémur proximal.

Matériau

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

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

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

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

Indications

Utilisation dans les cas suivants:
W Fractures médiales du col du fémur

Contre-indications absolues

Pas d'utilisation dans les cas suivants:

W Fractures trochantériennes du fémur

W Infections chroniques ou aigués

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

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

Contre-indications relatives

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

m Contrainte excessive probable sur I'implant

W Abus de médicaments ou de drogues, alcoolisme

W Absence prévisible de coopération de la part du patient

B Allergie aux matériaux d'implant

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

Effets secondaires et interactions

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

Fractures péri-implantaires

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

Thromboses, embolies

Réaction des tissus aux matériaux de |'implant

Lésion des tissus environnants, y compris lésions des nerfs et des vaisseaux
Hématomes et troubles de la cicatrisation

Restriction du fonctionnement articulaire et de la mobilité

Restriction de la contrainte articulaire et douleurs articulaires

Syndrome de compartimentation

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

Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

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

Aesculap n'est pas responsable des complications dues a un mauvais diagnostic, a la sélection de I'implant, a une

mauvaise combinaison des composants de |'implant et de la technique chirurgicale, et aux limites de la méthode

de traitement ou de I'absence d'asepsie.

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

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

Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

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

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

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

On tiendra compte des voies de glissement des implants et des fragments lors de I'implantation et lors du calcul

de la longueur a choisir.

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

W Une contrainte excessive sur les implants risque d'entrainer une rupture du matériau. En cas d'absence de gué-
rison ou de guérison retardée de |'os, de pseudarthrose, ou en cas de contrainte trop €levée ou trop prolongée sur
I'implant, veiller a une réduction des forces agissant sur I'implant.

W |l n'y a actuellement aucune information sur le comportement de I'implant aprés consolidation osseuse. L'utili-
sation de ces implants ne montre aucune accumulation inhabituelle de complications. Une fois la consolidation
terminée, laisser I'implant en position peut entrainer des risques que I'opérateur doit mettre en balance avec les
risques d'une opération d'ablation. Les indications conduisant a I'ablation sont relatives et rarement obligatoires.
L'évaluation est toujours faite au cas par cas. Il n'existe aucune recommandation officielle. Par ailleurs, il est fait
référence aux directives correspondantes actuellement en vigueur de la société allemande de chirurgie trauma-
tologique (DGU).

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

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

W Toujours utiliser des instruments de coupe acérés tels que meches, pointes de guidage, etc.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT

Utilisation

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

m Choix et dimensions des composants d'implant

B Positionnement des composants d'implants dans/sur I'os

W Reperes peropératoires

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

W Présence de tous les composants d'implant nécessaires.

W Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les Aesculap systemes
d'implantation spécifiques.

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

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

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

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

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

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

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

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

B Le patient doit étre informé sur les limites des contraintes supportées par I'implant et sur les régles de compor-
tement qui en résultent. Les 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.

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

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

Contréler le montage correct de la plaque sur le viseur: insérer le foret a travers la douille de forage et le percage

de visée et le guider a travers le percage de la plaque.

v

Risques de complications en cas d'application incorrecte et/ou de mauvais dia-
gnostic ou traitement de la fracture!
» Utiliser des vis portantes ayant la longueur adéquate.
AVERTISSEMENT » Orienter correctement les implants.
» Manipuler les implants avec précaution.

Retrait de I'implant

Le chirurgien décide du moment opportun pour retirer en totalité ou en partie les implants d'ostéosynthése dans le
cadre d'une nouvelle intervention.

Remarque

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

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

Elimination des implants

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

Uso previsto

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

Material

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

W ISOTAN® aleacion forjable de titanio Ti6AI4V segun 1SO 5832-3

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

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

Indicaciones

Utilizar en:
B Fracturas mediales del cuello femoral

Contraindicaciones absolutas

No utilizar en los siguientes casos:

M Fracturas trocantéreas del fémur

W Infecciones agudas o cronicas

B Destruccion grave de la estructura dsea que pueda impedir una implantacion estable de los componentes del
implante

W Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

Contraindicaciones relativas

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

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

W En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

m Cooperacion inadecuada del paciente

B Rechazo a alguno de los materiales del implante

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

Efectos secundarios e interacciones

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

Fracturas periimplantarias

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

Trombosis, embolia

Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

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

Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

Funcién y movilidad restringidas de la articulacion

Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Sindrome del compartimiento

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

Advertencias de seguridad

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

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

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

Aplicar los componentes del implante sélo en los orificios de las placas dispuestos para tal fin.

El cirujano debera familiarizarse, antes de la intervencion, con los implantes 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 instrumental de implantacion previsto por

Aesculap para dicho fin.

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

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

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

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

No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

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

Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

En la implantacion se tendra en cuenta el desplazamiento del implante y de los fragmentos, y se tomara en con-

sideracion a la hora de elegir el tamafio.

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

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

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

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

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

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

W Debe evitarse aplicar demasiada fuerza al implantar y explantar los implantes. Si surgen problemas, comprobar

la posicion y la ubicacion del implante, los fragmentos 6seos y el instrumental y analizar la causa de la anomalia.

Si fuera necesario, deben repetirse los pasos previos y comprobar el instrumental (p. e]., que el filete de la broca

no esté obturado).

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

ADVERTENCIA Las resonancias magnéticas en pacientes con este implante pueden provocar lesio-

nes en el paciente.

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

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

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

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

W Plazos recomendados para las exploraciones de seguimiento:

- antes de dar de alta al paciente

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

- 12 meses después de la operacion

Esterilidad

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

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

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.
» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase esté deteriorado.

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

ADVERTENCIA

Aplicacion

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

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

W Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

W Puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

® Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

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

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

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

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

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

siguientes puntos:

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

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

B Tras la implantacion pueden presentarse molestias.

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

B El paciente debe estar informado de que el implante tiene una resistencia limitada y haber recibido las normas
de comportamiento pertinentes. Los implantes no soportan la carga ni realizan la funcién propias de un hueso
sano. Debera aclararse al paciente cudles son los riesgos que corre si no sigue dichas instrucciones.

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

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

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

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

» Emplear tornillos de apoyo con la longitud adecuada.
» Alinear los implantes correctamente.
» Tratar los implantes con cuidado.

ADVERTENCIA

Extraccion del implante

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

Nota

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

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

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.

TA-Nr. 012010 2018-12 V6 And.-Nr. 59153



o

Aesculap® Targon
Targon® FN

Destinazione d'uso

Il sistema Targon® FN & usato per ridurre, stabilizzare e fissare fratture del collo di femore prossimali.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:

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

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

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

Indicazioni

Usare per:
W Fratture mediali del collo del femore

Controindicazioni assolute

Non usare se sono presenti:

W Fratture femorali trocanteriche

M Infezioni acute o croniche

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

Controindicazioni relative

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

B Previsto sovraccarico dell'impianto

B Abuso di farmaci, tossicodipendenza o alcolismo

W Prevedibile scarsa compliance del paziente

B |Ipersensibilita ai materiali degli impianti

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

Effetti collaterali ed interazioni

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

Fratture perimplantari

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

Trombosi, embolie

Reazioni istologiche ai materiali dell'impianto

Lesioni del tessuto circostante incluse le lesioni di nervi e vasi sanguigni
Ematomi e disturbi della guarigione delle ferite

Limitata funzionalita e mobilita articolare

Limitata possibilita di caricare I'articolazione e dolori articolari

Sindrome compartimentale

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

Avvertenze relative alla sicurezza

Il chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

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

Gli impianti gia usati non devono essere riutilizzati.

Al momento dell'impianto & necessario considerare i percorsi di scorrimento degli impianti e quelli dei frammenti

e calcolarli nella scelta della lunghezza.

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

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

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

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

B Nella fase postoperatoria, oltre alla fisioterapia ed al training muscolare, ¢ importante anche I'informazione indi-
viduale del paziente.

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

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

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

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

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

AVVERTENZA puo provocare delle lesioni.

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

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

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

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

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

Sterilita

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

B | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

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

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

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

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

AVVERTENZA

Impiego

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

punti:

W Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

M Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso/sull'osso

W Punti di riferimento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili.

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

| |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.

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

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

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

quanto segue:

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

® Dopo il trattamento della frattura, la funzionalita delle articolazioni adiacenti pu¢ quindi risultare limitata.

B Dopo il trattamento della fattura possono insorgere dolori.

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

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

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

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

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

» Trattare gli impianti con cautela.

Espianto

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

Nota

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

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

Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali.
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Finalidade

0 sistema Targon® FN ¢é utilizado para imobilizar, estabilizar e fixar as fraturas do fémur proximal.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:

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

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

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

Indicacoes
Utilizar no caso de:
B Fracturas medianas do colo femoral

Contraindicacoes absolutas

Nao utilizar no caso de:

W Fraturas do trocanter femoral

W Infecgdes agudas ou cronicas

B Lesdes graves das estruturas 6sseas, susceptiveis de impossibilitar um implante estavel de todos os componentes
do implante

W Tumores 6sseos na zona da fixagcdo do implante

Contraindicagoes relativas

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

W Sobrecarga do implante expectavel

W Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

W Falta de colaboragdo por parte do doente expectavel

W Sensibilidade aos materiais do implante

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

Efeitos secundarios e interacgdes

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

Fraturas peri-implantares

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

Tromboses, embolias

Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Lesédo do tecido circundante, incluindo lesées nervosas e vasculares

Hematomas e perturbagdes da cicatrizagdo de feridas

Limitagdo da fungdo e mobilidade articulares

Carga limitada que incide sobre a articulacao e dores articulares

Sindroma de compartimento

Dores no local do ponto de insercdo do implante e na zona dos componentes de bloqueio

Indicagdes de seguranca

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

W Os riscos gerais associados a uma intervengéo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagao.

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

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

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

operatoria.

0O cirurgido ¢ responsavel pela combinagdo dos componentes do implante e pela sua implantagéo.

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

W A Aesculap ndo se responsabiliza por quaisquer complicagdes devidas a indicagdo errada, a escolha errada do
implante, a combinacdo incorreta dos componentes do implante, nem por técnicas de operagédo erradas, pelos
limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

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

W O teste e a homologacdo dos componentes do implante foram realizados em combinacao com componentes

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

vistas.

£ proibido combinar componentes de diferentes fabricantes.

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

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

Calcular a trajetoria de deslize dos implantes e dos fragmentos durante a implantacao, e ter a mesma em consi-

deracdo na escolha do comprimento correto.

W Avida atil funcional do sistema esta limitada ao tempo necessario até a reestruturacdo dssea. Por norma, a rees-
truturacdo 6ssea ocorre num periodo de trés meses.

B No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fratura do proprio material. No caso de recuperacdo
atrasada ou de falta de consolidagdo dssea, de pseudartrose ou de esfor¢o muito forte ou prolongado do
implante, as forcas que atuam sobre o implante devem ser prontamente reduzidas.

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

W Colocar os implantes Targon® apenas de forma a que as forgas a transmitir sejam baixas e que sejam transmitidas
numa fase precoce pelo tecido 6sseo.

W Na fase pos-operatoria, para além do exercicio de recuperacédo da forga muscular e da mobilidade, ha que prestar
especial atencdo a informacéo individual do doente.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Esterilidade

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

W Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

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

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

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

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

ATENCAO

Utilizacdo

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

W Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no osso

W Pontos de orientacéo intraoperatorios

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

B Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

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

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

W As regras da medicina, os Ultimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas publicagoes cientificas, redi-
gidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

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

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

informacoes:

m O tratamento da fratura por meio de implantes, em determinadas circunstéancias, pode néo restabelecer por com-
pleto a anatomia original do osso.

W A funcéo das articulacées vizinhas pode ficar limitada por consequéncia do tratamento da fratura.

B Podem ocorrer dores por consequéncia do tratamento da fractura.

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

® 0 doente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras de compor-
tamento respetivas. Os implantes nao suportam o peso nem assumem a funcao de um osso sdo. Serdo ilustrados
os riscos decorrentes de uma nao observancia das regras de comportamento.

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

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

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

Risco de complicagdes no caso de aplicagio incorrecta e/ou de diagnostico errado
da fractura!
» Usar parafusos de suporte com um comprimento adequado.
ATENCAO » Alinhar os implantes correctamente.
» Tratar os implantes com extremo cuidado.

Remocgdo do implante

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

Nota

Quando da remogdo do implante podem ocorrer complicages devido a implantes encravados, ossos ligados aos teci-
dos adjacentes, etc. Em determinadas circunsténcias, os implantes e/ou o conjunto de instrumentos podem ficar dani-
ficados. Nestes casos, recomenda-se usar um conjunto de instrumentos especiais, que podem ser encomendados &
Aesculap. Este conjunto de instrumentos deve encontra-se sempre disponivel para cada explantagdo. Para implantes
danificados ou fracturados existe igualmente um conjunto de instrumentos apropriado. Cumprir rigorosamente com
as instrugdes de utilizagdo dos conjuntos de instrumentos!

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

Eliminacao
» Observar sempre as prescri¢des nacionais aquando da eliminacao ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem.
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Gebruiksdoel

Het Targon® FN systeem wordt voor het spalken, stabiliseren en fixeren van fracturen van het proximale femur
gebruikt.

Materiaal

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

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

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

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

Indicaties

Te gebruiken bij:
B Mediale fracturen van de dijbeenhals

Absolute contra-indicaties

Niet gebruiken bij:

m Trochanterische femurfracturen

B Acute of chronische infecties

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

W Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankering

Relatieve contra-indicaties

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

W Te verwachten overbelasting van het implantaat

W Medicatie- of drugsmisbruik of alcoholverslaving

B Mogelijk onvoldoende medewerking van de patiént

m Overgevoeligheid voor de implantaatmaterialen

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

Neven- en wisselwerkingen

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

Peri-implantaire fracturen

Vertraagde of uitblijvende fractuurgenezing en vorming van pseudartrose

Vroege en latere infecties

Trombose, embolie

Weefselreacties op de implantaatmaterialen

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

Verminderde gewrichtsfunctie en beweeglijkheid

Beperkte gewrichtsbelasting en gewrichtspijnen

Compartimentsyndroom

Pijn ter hoogte van de implantaatinbrengplaats en van de vergrendelingscomponenten

Veiligheidsinstructies

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

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

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

Gebruik implantaatcomponenten alleen in de daarvoor bestemde gaten van de plaat.

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

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

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

instrumenten.

W Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties door verkeerde indicatie, implantaatselectie, verkeerde com-
binatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsmede grenzen van de behandelmethode of ontbre-
kende asepsis.

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

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

gebeurd. De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet worden gebruikt.

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

Houd tijdens de implantatie rekening met de glijpaden van de implantaten en die van de fragmenten en eveneens

met de keuze van de lengte.

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

W Overbelasting van de implantaten kan tot materiaalbreuk leiden. Bij een uitblijvende of vertraagde botheling,
pseudartrose of een te grote en te lange implantaatbelasting, moeten de op het implantaat inwerkende krachten
verminderd worden.

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

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

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

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

® Vermijd een grote krachtsontwikkeling bij het implanteren en explanteren van de implantaten. Controleer bij pro-

blemen de positie en locatie van de implantaten, botfragmenten en instrumenten en analyseer de oorzaak van

de fout. Eventueel voorafgaande activiteiten herhalen en de instrumenten (bijv. op verstopping van de boorspi-
raal) controleren.

Het implantaat werd niet op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgevingen
onderzocht. Er werd niet op verhitting, bewegingen of beeldruis bij de MR-onder-
zoeken getest. Een MRI-scan van een patiént met dit implantaat kan tot verwon-

WAARSCHUWING dingen bij de patiént leiden.

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

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

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

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

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

Steriliteit

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

WAARSCHUWING

Toepassing

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

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten infop het bot

W Intraoperatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

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

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

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

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

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

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

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

B Na de fractuurbehandeling kan er pijn optreden.

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

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

W Als het implantaat loskomt of als fragmenten gaan zwerven of als er pseudartrose optreedt, kan er een revisie-

operatie noodzakelijk zijn.

De patiént moet regelmatig op nacontrole komen bij zijn arts.

Controleer op een correcte montage van de platen op het richtapparaat: Steek de boor door boorhuls en boorgat

en voer hem door het boorgat van de plaat.

vae

Complicaties door een verkeerde toepassing en/of een verkeerde beoorde-
ling/behandeling van de fractuur!
» Gebruik draagschroeven met een passende lengte.
WAARSCHUWING » Richt de implantaten correct.
» Behandel de implantaten voorzichtig.

Verwijdering van de implantaten

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

Opmerking

Bij het verwijderen van implantaten kunnen complicaties optreden veroorzaakt door vastzittende implantaten, inge-
groeid botweefsel, enz. Onder bepaalde omstandigheden kunnen de implantaten en/of het instrumentarium bescha-
digd worden. In dergelijke gevallen is het gebruik van een speciaal instrumentarium aangewezen, dat bij Aesculap kan
worden besteld. Dit instrumentarium moet bij iedere explantatie ter beschikking staan. Ook voor afgebroken implan-
taten is er een speciaal instrumentarium verkrijgbaar. Volg de specifieke gebruiksaanwijzing.

Voor meer informatie over Aesculap implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of
met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Verwijdering

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

Avsedd anvéndning

Targon® FN-systemet anvénds for att spjéla, stabilisera och fixera proximala femurfrakturer.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:

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

Titanimplantaten 4r dverdragna med ett fargat oxidskikt. Obetydliga missfargningar kan forekomma, men de paver-
kar inte implantatets kvalitet.

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

Indikationer

Anvénds vid:
B Mediala larbenshalsfrakturer

Absoluta kontraindikationer

Anvénd inte vid:

W Trokantéra femurfrakturer

W Akuta eller kroniska infektioner

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

Relativa kontraindikationer

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

B Vid férmodad framtida 6verbelastning av implantatet

W Likemedels- eller drogmissbruk eller alkoholism

W Forvintad dalig patientfdljsamhet

B Vid frammandekroppskénslighet for implantatmaterialen

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

Biverkningar och interaktioner

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

Periimplantara frakturer

Fordrojd eller utebliven frakturlakning och pseudoartrosbildning
Tidiga och sena infektioner

Trombos, emboli

Védvnadsreaktioner pa implantatmaterialen

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

Begransad ledfunktion och rérlighet

Begransad méjlighet till belastning av leden samt ledsmértor
Kompartmentsyndrom

Smértor i omradet dar implantatet gar in och kring laskomponenterna

Sékerhetsanvisningar

W Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

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

W Anvdnd endast implantatkomponenterna i de avsedda halen for plattan.

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

W Operatdren bar ansvaret for implantationen och sammanstéliningen av implantatkomponenterna.

W Targon®-implantaten far endast implanteras med de fér &ndamalet avsedda Aesculap-implanteringsinstrument.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer p& grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande asepsis.

W Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

B Testning och godkdnnande av implantatkomponenterna har utférts i kombination med Aesculap-komponenter.
Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

W Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

B Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vdg far inte anvandas igen.

B Implantat som redan har anvants en gang far inte anvandas igen.

W Rékna darfor med implantatets glidvdg vid implantering, kontrollera fragmenten och valj en lamplig ldngd.

W Systemets funktionella livslangd &r begransad till den tid tills benet byggs upp. Benuppbyggnaden sker som regel

inom tre manader.

W Om implantatet Gverbelastas riskerar materialet att ga sonder. Minska storleken pa krafterna som paverkar
implantatet vid ej pabdrjad eller fordrdjd benlakning, pseudoartros eller om implantatet belastas for kraftigt och
for lange.

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

W Satt bara in Targon®-implantat sa de krafter som skall verféras &r sma och att de 6verfors tidigt av benet.

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

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

W Undvik hoga krafter vid implantering och explantering av implantatet. Kontrollera implantatets lage och place-
ring, benfragment och instrument vid problem, och analysera felkéllorna. Slutfor eventuellt tidigare procedurer
och kontrollera instrumenten (t.ex. att borrspiralen inte &r blockerad).

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

VARNING kan leda till patientskada.

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

W Anpassa belastningsokningen pa frakturen eller implantatet efter lakningsférloppet.

W For att sa tidigt som majligt upptacka felkallor eller komplikationer skall operationsresultatet kontrolleras regel-
bundet genom atgérder. For att stélla exakt diagnos ar réntgenbilder i anterior-posterior och medial-lateral rikt-
ning nédvéndiga.

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

B Rekommenderade tidsintervall for uppféljning
- innan patienten skrivs ut
- 10-12 veckor postoperativt
- 6 manader postoperativt
- 12 manader postoperativt

Sterilitet

W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i mérkta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

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

VARNING

Anvindning

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

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i/pa skelettbenet

W Intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nédvandiga implantatkomponenter skall finnas tillgéngliga

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

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

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

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

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

B Insittning av implantat vid frakturer kan leda till att humerus ursprungliga anatomi inte aterstalls helt.

B Efter frakturstodjandet kan funktionen hos angransande leder begransas.

W Smirtor kan uppsta vid stottning av frakturer.

B Implantaten far inte dverbelastas genom extrema pafrestningar, tungt kroppsarbete eller sport. Vid 6verbelast-

ning finns det risk for att implantatet ska lossna eller materialet spricka.

Patienten maste informeras om grénserna for hur mycket implantatet kan belastas och fa forhéllningsregler om

detta. Implantatet 6vertar inte den belastning och funktion som ett friskt ben klarar av. Riskerna med att inte

folja forhallningsreglerna ska klargoras for patienten.

B Vid implantatlossning, fragmentvandring eller pseudoartroser kan en revisionsoperation bli nédvandig.

W Patienten maste genomga regelbundna ldkarkontroller.

» Kontrollera att plattan dr korrekt placerad i malanordningen: Stick in borret genom borrhylsan och malhalet och
genom plattans hal.

Komplikationer pé grund av felaktig anviindning och/eller felaktig bedém-
ning/behandling av fraktur!
» Anvind barskruvar med passande langd.
VARNING » Rikta implantaten korrekt.
» Hantera implantaten varsamt.

Borttagning av implantat

Den behandlande ldkaren beslutar ndr osteosyntetiska implantat helt eller delvis ska tas bort pa kirurgisk vég.

Tips

Komplikationer kan uppstd vid implantatborttagningen om implantatet sitter fast, ben har vuxit in eller dylikt. | vissa
fall kan implantatet eller instrumenten skadas. | sadana fall rekommenderar vi ett specialinstrument som kan bestil-

las frdn Aesculap. Den hdr instrumentuppsdttningen ska finnas till hands vid varje explantation. En uppséttning spe-
cialinstrument for avbrutna implantat finns ocksa till hands. Folj bruksanvisningen!

Ytterligare information om Aesculap implantatsystem kan nar som helst fas fran B. Braun/Aesculap eller ansvarig
B. Braun/Aesculap-representant.

Avfallshantering

» FGlj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
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Aesculap® Targon
Targon®FN

HasHauyeHune

Cuctema Targon® FN nprMeHsAeTCA Ans WMHNPOBaHKA, CTabunM3aumm 1 GprKcaLmum npu nepenomax B npok-
CUManbHOM oTaene 6eipeHHON KOCTW.

Marepuan

Wcnonb3oBaHHble ANA N3roToBNeHnaA UMNIaHTaToOB MaTepuasibl yKasaHbl Ha yrnakoBKax:

W ISOTAN®E KoBaHbI TUTaHOBBIV cnnas TiGAI4V cornacHo ISO 5832-3

TvTaHOBbIE UMMNAHTATbI NOKpPbITbI L[BeTHOVI OKCI/IF\HOVI nneHKo. Bo3amoxHbl HeGosnblne N3MeHeHNs ugeTta,
HO OHM He OKa3blBakOT B/INAHNA Ha Ka4yeCTBO UMIJiaHTaTa.

ISOTAN® - 3T0 3aperucTprpoBaHHbI ToBapHbIN 3Hak Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

MokasaHusa

MpumeHaloTca npu:
B MepmanbHbix Nepenomax wewkn 6efpeHHon KocTu

A6conoTHble npoTuBoNnoKasaHunAa

He npumeHaTb npu:

W BeprenbHble nepenombl 6epeHHON KocTn

W OcTpoit Unn XpoHUYecKow NHdeKLn

B 3HaunTenbHOM NOopa*xeHNN KOCTHbIX CTPYKTYP, KOTOpOe NpenAaATcTByeT cTabunbHoOn nMnaaHTaumm Komno-
HeHTOB duKcaTopa

B OnyxonAx KOCTV B 30He 3aKperIeH!A MMNiaHTaTa

OTHOCMTENbHbIE npoTuBonoKasaHua

Cnepyiolwme ycnoBusa, No OTAENbHOCTV WAW B COYETaHWW, MOTYT CTaTb MPUUYMHON 3aMeIeHna npoLecca
BbI3JOPOB/IEHMS UM MOCTABUTb MOA Yrpo3y yCrex onepavwum:

B Oxupjaemas neperpyska UMrnaHTa

M 3n0ynoTpebneHnn nekapcTBamm, HapKOTUKaMU UNW anKorofbHOW 3aBUCUMOCTY

B OXujaemMoe HeoCTaTOYHOe COTPYAHNYECTBO NaLmMeHTa

B YyBCTBMTENIBHOCTV K MAaTepranam vMriaHTara

MpumeHeHe 13aenna B 3TUX cyyanx TpebyeT MHAVBUAYaNbHO KPUTUYECKOW OLEHK XUPYProMm.

Mo6ouHble 3¢ deKTbl 1 B3aumogelicTBME C APYrMMU JieKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

M VI3MeHeHVe NONoXeHWsA, pacllaTbiBaHIe, USHOC U pa3pyLLeHe KOMMOHEHTOB UMMIaHTa
Cmeu.leume n pacwartbiBaHne ¢parMEHTOB KoCTn

nEpI/II/IMI'II'IaHTHbIe nepenombl

lMpu MeaneHHOM 3aXVBIEHNN Nepenoma W OTCYTCTBUM TaKoro 3aXMUBNEHNA 1 06pa3oBaHNN NceBaoap
Tpo3oB

PaHHve 1 no3gHne nHbekumn

Tpom603bl, 3M60n1N

PeakLus TKaHell Ha MaTepuasbl UMNIaHTaTa

I'Iospe)KAeHme OKpyXawuwmnx TKaHEIZ, BK/I0OYaA NoBpeXxxaeHna HepBoOB U COCyj0B
[eMaToMbl U HapyLUeH1e NPOLIecca 3aXMBEHNA PaHbl

OrpaHunueHue $pyHKLMUM CycTaBa 1 NOLBUKHOCTM

OrpaHunyeHune Harpy3Ku Ha CycTaB 1 CycTaBHble 601

CyHAPOM caaBneHus

Bonw B o6nacTv onepaLu 1 B 061acTy GUKCUPYIOLNX KOMMOHEHTOB

YKa3zaHuna no mepam 6e3onacHocTu

| XI/IpypI' HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HajNeXallee npoeeaeHne onepaTnBHOro BMeLlaTenbCcTea.

| 06LLlI/IE PWNCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B AaHHOVI WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHNI0
He onmcaHbl.

B Xvpypr [O/KeH KaK B TeOpWM, Tak 1 Ha NpaKTUKe BNaAeTb NPU3HAHHbIMU TEXHUKaMU onepaLiy.

B KOMMOHEeHTbI MMMNIaHTOB UCMOMb30BaTb TONbKO B cneunanbHO NpefycMoTpeHHble ANA 3TOro OTBepCTus.

B Onepuipyiolmit xupypr 0653aH A0 NPOBeAEHNA onepaLy i 03HaKOMUTLCA C UMNNaHTamu Targon® u Tex-
HVKOI NpoBeAEeHNA onepaLmii.

| XI/IpypI' HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a I'IO,E(60p KOMMOHEHTOB MMMJIAHTATOB N UX UMNAAHTaUWUIO.

B /mnnaHTbl Targon@ pa3spelaeTca NPUMeHATb UCKNIDYNTENbHO C MMNIAHTAUNOHHBIMUA NHCTPYMEeHTaMu
¢dupmbl Aesculap, cneumanbHO NpefHasHaueHHbIMY /1A 3TOrO.

M Aesculap He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a OC/IOXKHEHWA, BO3HUKLIME B pe3y/ibTaTe OWNBOYHOro onpesene-
HuA I'IOKa3aHVIVI, HenpasuibHOro Bbl60pa WUMMNNaHTa, COYeTaHMA KOMMNOHEHTOB UMIJIaHTa N TeXHUKKU Npo-
BeleHNA onepaunm, a Takxe HernpasuibHOro onpefeneHna npeaenos MeToga nevyeHna u HECO6J‘IK),ELeHVIﬂ
npasun acenTuKK.

B Heo6x0A1MO cobnioaaTh UHCTPYKLIN MO NPUMEHEHNIO OTAENbHbIX KOMMNOHEHTOB MMMNaHTaTa Aesculap.

| TeCTI/IpOBaHI/Ie N AONYyCK KOMMNOHEHTOB UMNNaHTaTa K NCNOIb30BaHUIO OCYLIECTBANNCD B COYETaHUN C

KOMMOHEHTamu, npowsseaeHHbIMK Gupmoin Aesculap. B ciyyae MHOro KOMGUHMPOBAHYA KOMMOHEHTOB

OTBETCTBEHHOCTb GepeT Ha cebs Xvpypr.

Henb3a KOMGMHMPOBATb KOMMOHEHTbI MMMIaHTaTa, BbiMyLEHHbIE Pa3NYHbIMI NPOVN3BOANTENAMM.

Henb3s ucnonb3osatb noBpexXaeHHble NN yaaneHHble onepaynoHHbIM NyTeéM KOMMNOHEeHTbI UMNaHTaTa.

Henb3sa NOBTOPHO NMPUMEHATb UMMNAHTbI, KOTOPbIE YXKe [T OAHaxAbl NCNONb30BaHbI.

MoaToMy Npu MMNAaHTaLMN HEOBXOAVMMO YUNTbIBATb MUrPALMIO UMMIAHTOB 1 pParMeHTOB 1 NPUHIMATL

€ro B pacyeT Npu Bbibope pasMepa VMnNaHTa.

| (DyHKL[I/IOHaJ'IbeIIh CpOK Cl'ly)K6bI CNCTEMbI OrpaHUYeH NPOAOMIKUTENIbHOCTbIO KOHCONMAAUUn KOCTu. KoH-
conupauyma, Kak Nnpasuio, NpoucXoaunT B Te4YeHUe Tpex mecaues.

M Mpy upe3mepHOIl Harpy3Ke Ha UMMaHT CyLLLeCTBYeT OMacHOCTb ero nepenoma. Ecnn cpalyeHne Koctn He
NPOVCXOANT WAV UAET MeSIEHHO, U eCIN BO3HIMKAET NCeBA0apTPO3, /UK NPy Ype3mMepHON Unu Anu-
TenbHomn Harpyske Ha UMNNaHT, obecrieubTe YMeHblleHne ,E[I/IHaMI/I‘-leCKOVI Harpysku Ha UMnNnaHT.

B B HacToAWMN MOMEHT HEeT CBeAeHM O NOBeAeHUUN MMMJIaHTa nocne KoHconuaauumn koctu. Mmerowminea
OMbIT UCMOJIb30BaHVIA MM/aHTa B 3TOM CJlyyae He YKa3blBaeT Ha HexapaKTepHOe yJallieHe OCNOKHEHNI.
CoxpaHeHe MNNaHTa B Te/le Moc/e OKOHYaHNA KOHCONMAALIMM CBA3AHO C PUCKaMK, KOTOpPble MoJb30Ba-
Tenb JO/KEH CONOCTaBUTb C PUCKaMM OT OMepaTBHOrO BMeLaTeNbCTBa C LieNblo ero yaaneHuna. Mpn stom
NoKasaHuA K yaaneHuto MMniaHTa OTHOCUTENTbHbI U pelKo ABNAKTCA o6s3arenbHbIMU. OHN Bcerga nHaun-
BUAYyanbHbl. PeKOMeH,ElaLlI/IVI, OCHOBaHHbIe Ha OKa3aTeNnbCTBax, OTCYTCTBYIOT. O6bI4HO aepyert F[eVICTBO-
BaTb COrMacHO COOTBETCTBYWLWWM PYKOBOAAWMUM YyKa3aHUAM HemeuKoro OGLLLECTBH Tpasmamnormm
(DGU).

B /mnnaHTbl Targon® HEOGXOAUMO YCTaHaBNMBaTb TONBKO Takum 06pa3oM, UToGbl NepeaaBaemoe ycume
6b1710 HE6OBLLNM U nepeaasanocb Ha KOCTb Ha PaHHUX CTagnax.

M B nocneonepaLnoHHbI Neprop HapAAy C TPEHUPOBKON [IBUXKEHWIA 1 MblLlL, HEOBXOAUMO yAeNUTb BHI
MaHVie MHAUBNAYaNbHOMY UHGOPMUPOBaHMIO NaLneHTa.

B Pa3speluaeTca NpYMeHATb TONbKO OCTPble PeXyLLVe MHCTPYMEHTDI, TaK/e Kak, Hanpumep, CBepia, Hanpas-
nAwWmre CNuLbl U T.4.

B [py UMNNaHTaLMK 1 3KCTPaKLMW MMNNAHTOB He AonyckaTb NPUoXeHna 6onbluon cunbl. B ciydae Bo3-
HUKHOBEHWA NPo6ieM NPOBEPATb MONIOKEHNE UMMNAHTOB, GParMeHTOB KOCTV U UHCTPYMEHTOB 1 aHanu-
31poBaTb MPUUMHBI owwnbok. Ecnn Heobxopnmo, NOBTOPWTL MpeALecTBylollMe Warn 1 NpoBepuTb
VHCTPYMEHTbI (Hanpumep, He 3acopunach 1 cnvupanb cBepna).

NmnnaHT He 6bin npoTecTupoBaH Ha 6e30nacHOCTb 1 COBMECTUMOCTDb B

yC MP. Harp C unu apredakrtbl Bo Bpemsa MP o6cne-
AOBaHWA He 6bIIn NnpoTecTupoBatbl. Mp MR c nauyu-

BHUMAHUE €HTa, KoTopomy 6bin yc 7 T, MOXET np ™ K
T

mB ncropun 6onesHn nayveHTa AOJSIKHbI 6bITb AOKYMEHTaNlbHO 3ad)I/IKCI/IpOBaHbI AaHHble 06 1Ccnonb3oBaH-
HbIX KOMMOHEHTaX MMM/aHTaTa C yKa3aH1ueM HOMePOB W3AeNii Mo KaTaslory, HaMeHOBaHUA UMMNNaHTaTa,
a TaKXe C yKasaH1eMm NapTuu 1, Npn He0BXOAMMOCTY, CEPUITHOTO HoMepa.

B YBenuueHvie Harpys3ku Ha MecTo nepenoma W/VNN Ha NMNNAHTaTbl 3aBUCUT OT TOro, Kak rnpoTtekaet npo-
uecc 3aXnsneHua.

B YTOGbI B MaKCMManbHO paHHUE CPOKM Pacno3HaTb BO3MOXHbIE NCTOUHUKN OWMGOK MU OCIOXHEHWS,
HeobXoAMMO MeproaNYEecKkU NPOBOAUTL COOTBETCTBYIOLVE KOHTPOSbHbIE MPOBEPKM Pe3y/nbTaToB Ore-
pauyu. InA TOUHOCTN AnarHo3a HeO6X0AVNMO AenaTb PEHTFEHOBCKNE CHMKM B NepeaHe-3aHen n meau-
anbHO-60KOBOI NPOEKLNH.

| CpOKI/I nposejaeHnAa nocneonepaunoHHbIX oﬁcne,qosan?l, BWUA Harpysok nocsne onepauvn v gncnaHcep-
Hoe 06C/y>KMBaHMe 3aBUCAT OT UHAMBWAYabHbIX OCOGEHHOCTEl NaLyeHTa: ero Beca, pU3n4ecKoin akTvB-
HOCTW, OT BIAA U CTENEHN TAXECTU Nepenoma 1 HanuunsA [pyrvx TpaBMm y naLyeHTa. Kpome Toro, BaxHyto
ponb UrpaeT pasmep VMMIaHTaToB.

| PeKOMeHAyeMbIE CpPOKK nocnieonepaunioHHbIX O6CJ1€,ElOBaHI/IIh
- nepep BbINUCKON NaLeHTa
- 10-12 Hepenb nocne onepayuu
= uyepes3 6 mecAues nocsne onepaynu
- uepes 12 mecALes nocse onepawuumn

CTepunbHOCTb

M KOMMOHeHTbl UMNnaHTaTa ynakoBaHbl N0 OTAE/IbHOCTU B MapPKUPOBAHHbIE 3alMUTHbIE YNAaKOBKN.

B KoMnoHeHTbl MMnnaHTaTa CTepunn3oBaHbl oGnyquvneM.

> XpaHI/ITb KOMMOHEHTbl MMNaHTaTa B OpI/II'I/IHa]'IbHOIZ ynakoBKe 1 BbIHUMaTb U3 OpI/IrVIHal'IbHOﬁ n 3alynT-
Ho YNAaKOBKW TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepea NCNofib30BaHNEM.

> npOBEpVITb AaTy OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU U LIeNOCTHOCTb CTepVIJ'IbHOVI YynaKoBKW.

» He ncnonb3oBaTb KOMMNOHEHTbI MMIAHTATa MO OKOHYaHWUK CpOKa rogHoOCTN Unu B Cilyyae nospexaeHnsa
yNakoBKW.

OnacHocTb p eHnA TOB npu o6p. Ke 1 NOBTOPHOI cTepu-

nusauyun!

> U Tbl P TbiBaTb U NOABepraTh NOBTOPHOI CTepuan3a-
BHUMAHUE Ly

MpumeHeHne

Xnpypr cocTaBnsAeT NiaH onepauuu, B KOTOPOM ONpeenaeT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM AOKYMEHTHpyeT

cnepyloujee:

B Bbibop 1 pasmepbl KOMMOHEHTOB UMIIAHTaTa

B Mo3MLMOHNPOBaHIE KOMMOHEHTOB UMMJIAHTa B/Ha KOCTU

B V/HTpaonepaLoHHbIe TOUKM AN OPUEHTNPOBAHNA

Mepen 1cronb3oBaHMeM AOMKHbI GbITb BbIMOHEHbI ClIeAyIOLMe YCIOBUA:

B Hannune Bcex HEOBXOAVNMbIX KOMMOHEHTOB UMINAaHTaTa

B Hannuve NonHOro KOMNNEeKTa NCNpaBHO GYHKLIMOHUPYIOLWMX UHCTPYMEHTOB ANIA UMMIaHTaLu, BKloYas
cneumanbHble MHCTPYMEHTbI UMMNIAaHTaLMOHHOM cucTeMbl Aesculap

B Xupypr v onepaumoHHas 6puraga pacronaraiT Bcen HGopmaLmeit 0 TEXHIKE OnepaLm, acCopTUMEHTe
VIMIIaHTAaTOB U MHCTPYMEHTapUY; NOsHas UHGOPMAaLVs UMEETCs B HAZIMYMU Ha MecTe

M MNpasuna BpauebHOro UCKYCCTBa, COBPEMEHHbIN YPOBEHb Pa3BUTHA HayKu U COflepXKaHIe COOTBETCTBYIO-
LWMX HayYHbIX OTKPBITWIA, CAENAHHBIX yUeHbIMU-MEAUKaMI, N3BECTHbI

B MonyyeHa nHdOpMaLs OT NPOU3BOAUTENSA B Clly4ae HEACHON NPe[oNepaLoHHON CUTYaLMn 1 B OTHO-
LIEHNM UMMAHTATOB, NPeHA3HAUYEHHbIX [/l ONIePUPYEMON 30HbI

MauyeHTy 6611 laHbl Pa3bACHEHNA MO MOBOAY BMELLATENbCTBa U GbI0 AOKYMEHTaNbHO 3apUKCMPOBaHO ero

cornacue co cnefyiolmMmn CBEAEHNAMM:

B YCTaHOBKA MMMNIAHTOB B MECTE Mepesioma, Npu ONpefeneHHbIX YCIoBMsAX, He MOXET MOMHOCTbIO BOCCTa-
HOBWTb MepPBOHaYabHYIO aHATOMMIO KOCTU.

M Mocne ycTaHOBKY MMMNAHTOB B MeCTe NepesioMa MOXeT GbiTb OrpaHnyeHa GyHKLUA NpuieraloLyx cycra-

BOB.

lMocne ycTaHOBKM MMMNAHTaTOB MOTYT OLLYLATbCs 60U,

VIMnnaHTaTbl HeNb3A NofiBepraTh Neperpyskam, BO3HUKAIOWMM BCIEACTBUE Upe3MEPHBIX Harpy30K, TAXe-

noro $13nYecKoro Tpyaa 1 3aHATHIA cnopToMm. [py Ype3MepHON Harpy3Ke CylecTByeT ONacHOCTb paclua-

TbIBaHWA UMMJIaHTaTa WY pasfioMa MaTepuana.

B MayueHT JOMmKeH 6bITb MPONHGOPMMPOBAH O NPEAENbHO BO3MOXKHbBIX HAarpy3sKax Ha UMIIAHT 1 MONYYnTb
COOTBETCTBYIOLME MHCTPYKLMM N0 NPaBunam nosegeHus. IMnnaHTbl He NPUHUMAIOT Ha cebs HarpysKy n
GYHKLMM, KOTOPble MOXET BbIMOMHATL 30POBas KOCTb. [MaLMeHTy Heo6X0ANMO Pa3bACHNUTL ONAcHOCTY,
BO3HMKaloLLe B Clyyae HecobMIoAeHNA STUX NpaBusl.

B Mpu pacwar VIMIIaHTa, CMeLLy dparMeHTOB MK MCEBAOAPTPO3aX MOXET BOHNKHYTb HEOG-

XOAMMOCTb PEBU3MOHHO Onepauum.

MaumneHT foMmKeH HaXO[WUTLCA NOJ PETYNAPHBIM MEAULIMHCKUM HabMloeHeMm.

MpoBepbTe NPaBMIbHOCTL YCTaHOBKM MNACTUHbI Ha NMPULENbHOM YCTPOICTBE: BCTaBbTe CBEP/IO Yepes

HanpasuTesb CBEpIIa U NPULIESIbHOE OTBEPCTUE 1 MPOBEANTE Ero Yepes OTBEPCTUE MIACTUHbI.

A\ |

Henp F TaToB U/UNn F AnarHo-
CTUKa/nevyeHune nepesioma MOryT Bbi3BaTb OCNIOXKHeHUA!
» WUc yinTe p BUHTBI 1 ANVHBI.

BHUMAHUE » Y6epuTech B Ny Ta.

> O iTechb ¢

TaTamun c COOTBeTCTByIOLHEﬁ OCTOPOXHOCTbIO.

YaaneHne umnnaHTta

J'quau.u/u?l Bpay pellaeT BONPOC O TOM, Korga cnegyet 4acTUYHO UK NONHOCTbIO NyTeémM onepaTtuBHOro BMe-
wartenbcTea yaanATb UMNIAHTbI, UCNOJIb30BaHHbIE 417 OCTEOCUHTE3a.

YkazaHue

Y0anerue umnnaHmama moxem ygeauyume puck OC/I0XHeHUU 8 CBA3U C Mem Ymo UMNIGHMam moxem 6bime
3a6/10KUPOBAH (3aKUHUBAHUE HA Mecme), uau u3-3a epocuieli KOCmHoU mKaHu u m.o. Takue OC/IoXHeHUs
MO2ym npugecmu K No8pexoeHusM MNIGHMAmMOoe U/uau UHCMpPYMeHMOo8. B makux ciy4asx mbl pekomeHoyem
UCNO/IL308aMb CNEYUATbHBIU HAGOP UHCMPYMEHM OB, KOMOpbIL MOXem 6bimb 3aKkazaH 8 KomnaHuu Aesculap.
Takoli Habop UHCMpyMeHMo8 00/KeH GbiMmb 8 HaNUYUU KaxOblli paz npu yoaneHuu pukcamopos. [ns ciomax-
HbIX (hUKCAMOPO8 MAKxKe uMeemcs cneyuanbHeit Habop uHcMpymeHmos. Criedylime UHCMPYKUUU NO dKcniya-
mayuu u npuMeHeHU0 COOMeeMcmayouje2o uHcmpymeHmal

[lononHuTenbHyto nipopmaumio o6 umnnanTatax Aesculap Bcerfa MoxHo nonyunTs 8 B. Braun/Aesculap nnn
nencTeytowwmx dunuanax B. Braun/Aesculap.



YTunusauyma

» Cobniofaiite NpeAn1caHus, eCTByloLVe B Ballei CTpaHe, NPV yTUAK3aLuM UM BTOPUYHOI nepepa-
60TKe 13[1eNns, ero KOMNOHEHTOB U YNaKOBKM.
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Aesculap® Targon
Targon® FN

Uréeni ucelu

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

Material

Materialy pouzité u implantatd jsou uvedeny na baleni:

W ISOTAN® titanova kujna slitina Ti6Al4V podle ISO 5832-3

Titanové implantaty jsou potazené barevnou oxidovou vrstvou. Maze dojit k mirnym zménam barev, nema to viak
zadny vliv kvalitu implantatu.

ISOTAN® je registrovana obchodni znatka spole¢nosti Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Indikace
Pouziti v pfipadech:
B Medidlni zlomeniny kréku stehenni kosti

Absolutni kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pfipadech:

W Trochanterické zlomeniny femuru

M Akutni nebo chronické infekce

B Tézce poskozené kostni struktury, jenz mohou zamezit stabilni implantaci implanta¢nich komponent
W Kostni nadory v blizkosti mista ukotveni implantatu

Relativni kontraindikace

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

W Ocekavané pretizeni implantatu

W Zavislost na lécich, drogova zavislost nebo alkoholismus

W Ocekavana nedostatecna spoluprace pacienta

B Precitlivélost na materialy implantatu jako na cizi télesa

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

Vedlejsi ucinky a interakce

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

Fraktura periimplantarni kosti

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

Trombozy, embolie

Reakce tkani na materialy implantatu

poranéni okolni tkang, véetné poranéni nervii a cév

Hematomy a poruchy hojeni rany

Omezeni funkce a pohyblivosti kloubu

Omezené zatézovani kloubu a bolesti kloubu

Kompartment- syndrom

Bolesti v oblasti mista vstupu implantatu a v oblasti uzaviracich komponent

Bezpecnostni pokyny

Operatér nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

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

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

Komponenty implantatu pouZivejte pouze v otvorech desky pro né uréenych.

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 smi implantovat pouze za pouZiti k tomu uréenych implantaénich néstroji Aesculap.

Aesculap neodpovida za komplikace v disledku nespravného uréeni diagndzy, nespravné volby implantatu,

nespravné kombinace komponent implantatu a opera¢niho postupu i omezeni metody oSetfeni nebo chybéjici

asepse.

Je zapotiebi dodrzovat navody k pouZiti jednotlivych komponent implantatd Aesculap .

Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskuteénilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé

odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

Komponenty implantatd riznych vyrobel se nesméji kombinovat.

Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

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

P¥i implantaci je potfeba zohlednit kluzné drahy implantatt a fragmentdi a tyto pfi volbé délky pfidat.

Funkéni Zivotnost systému je omezena na dobu do konsolidace kosti. Ke konsolidaci dojde zpravidla béhem tfi

mésicu.

W P¥i pretizeni implantatu hrozi nebezpeci zlomeni materidlu. V pfipadé Zadného nebo opozdéného hojeni kosti,
pseudoartrozy resp. v pfipadé pfilis vysokého a dlouhého zatizeni implantatu je zapotiebi pecovat o redukei sil
pusobicich na implantat.

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

B Implantaty Targon® nasazujte pouze tak, aby pfenasené sily byly nizké a aby byly véas prebirany kostmi.

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

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

W Je zapotebi zabranit vysokému vynaloZeni sily pfi implantaci a explantaci implantétd. V pfipadé problému zkon-
trolujte polohu a umisténi implantatu, fragmentl kosti a nastroji a analyzujte zdroj chyb. V pfipadé potieby
predchozi pracovni kroky zopakujte a zkontrolujte nastroje (napf. zda neni ucpana vrtaci Sroubovice).

Implantat nebyl testovan z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi mag-

netické r Nebyl testovan z hlediska zahFati, pohybi a obrazovych arte-

faktl pFi vy3etfeni magnetickou rezonanci. Skenovani pacienta s timto implanta-
VAROVANI tem pomoci MR mizZe vést k poranéni pacienta.

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

W Zatizeni fraktury resp. implantati zvySujte v zavislosti od prib&hu hojeni.

B Aby se daly zdroje chyb nebo komplikace zjistit co nejdFive, je zapotfebi vysledek operace pravidelné kontrolovat
vhodnymi postupy. K pfesné diagnéze jsou zapotfebi rentgenové snimky v anteriorné-posteriornim a medialné-
laterdlnim sméru.

W Termin kontrolnich vySetfeni, zplsob pooperacniho zatizeni a starostlivosti zavisi individuelné od hmotnosti,
aktivity, druhu a zavaznosti fraktury a od dodatecnych zranéni pacienta. Svou roli hraje také dimenze implantatd.

B Doporucené intervaly kontrolniho vySetreni
- pred propusténim pacienta
- 10-12 tydnd po operaci
- 6 mésicl po operaci
- 12 mésicl po operaci

Sterilita

W Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.

B Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

» Komponenty implantatu skladujte v originalnich obalech a z originalniho a ochranného obalu je vyjméte teprve
bezprostfedné pred pouzitim.

» Kontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho baleni.

» Nepouzivejte komponenty implantatu, jejichz doba pouzitelnosti je prosla anebo jejichz obal je poSkozen.

Nebezpeéi poskozeni implantati v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte.

VAROVANI

Pouziti

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

W Volbu a rozméry komponent implantatu

B Polohovani komponent implantatu v/na kosti

W Intraoperativni orientacni body

Pred aplikaci je nutno spinit tyto podminky:

Vechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

W Implantaéni nastroje véetné specidlnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

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

W Chirurgové provadéjici operaci museji byt obeznameni s lékafskym uménim, souc¢asnym stavem védy a pfislus-
nymi lékafskymi publikacemi

WV pfipadé vyskytu nejasné preoperativni situace a implantatii v oblasti ndhrad byly vyzadany blizsi informace od
vyrobce

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

W Po osetfeni fraktury pomoci implantatd se mize stat, Ze za jistych okolnosti nebude pIné obnovena plvodni ana-
tomie kosti.

B Po odetfeni fraktury maze dojit k omezeni sousedicich kloubu.

W Po osetfeni fraktury se mohou vyskytovat bolesti.

m Komponenty implantatu se nesméji pretézovat extrémnim zatizenim, t€zkou télesnou praci a sportem. Pfi preti-
zeni hrozi riziko uvolnéni nebo zlomeni materialu.

B Pacienta je zapotrebi poucit o meznim zatézovani implantatu a musi také dostat informace o pfislusnych pravi-
dlech chovani. Implantaty nepfeberou v pIné mife zatizeni a funkci, jaké zvlada zdrava kost. Je zapotiebi pacien-
tovi zdUraznit rizika, kterd se mohou vyskytnout pfi nedodrzeni téchto pravidel chovani.

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

B Pacient se musi podrobovat pravidelnym lékafskym pooperaénim kontrolam.

» Zkontrolujte spravnou montdaz dlahy na cilovém pfistroji: Vrtak vsurite do vrtaciho pouzdra a ciliciho otvoru a
vedte ho skrz otvor dlahy.

Nebezpedi komplikaci v dusledku nespravného pouziti a/nebo nespravného posou-
zeni/osetfeni zlomeniny!
» Poutzijte nosné Srouby vhodné délky.
VAROVANI » Implantaty spravné nastavte.
» S implantaty zachazejte opatrné.

Odstranéni implantatu

Osetfujici IékaF rozhoduje o terminu Uplného nebo ¢aste¢ného odstranéni osteosyntetického implantatu operaénim
zakrokem.

Upozornéni

Pri odstrariovdni implantdtu se mohou vyskytnout komplikace v disledku pevné sedicich implantdtd, zarostlé kostni
tkdné a pod. Za uréitych okolnosti mazZe dojit k poskozeni implantdtd a/nebo instrumentaria. Pro takové pfipady se
doporucuje pouZiti specidlniho instrumentaria, které si miuzete vyZddat u firmy Aesculap. Toto instrumentarium by
mélo byt k dispozici pri kazdé explantaci. Na ulomené implantdty je také k dispozici specidlni instrumentarium. Postu-
pujte podle prislusného ndvodu k pouZiti!

Dal3i informace o systémech implantatd Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfislusné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy.

Distributor

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

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® Targon
Targon® FN

Przeznaczenie

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

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:

W Kuty stop tytanowy ISOTAN®E Ti6AI4V zgodny z normg ISO 5832-3

Implanty tytanowe pokryte s kolorowg warstwa tlenkéw. Mozliwe sg niewielkie zmiany zabarwienia, niemajace jed-
nak wptywu na jako$¢ implantu.

ISOTAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

Wskazania

Przeznaczone do nastepujacych przypadkow:
B Podgtowowe ztamania szyjki kosci udowej

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czynniki wykluczajace stosowanie:

W Kretarzowe ztamania kosci udowej

W Ostre lub przewlekfe infekcje

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

m Wystepowanie nowotworéw kosci w obszarze umocowania implantu

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, moga prowadzi¢ do opéznionego gojenia lub stanowi¢ zagroze-
nie dla powodzenia operacji:

W Spodziewane przeciazenie implantu

W Naduzywanie lekéw lub narkotykow oraz przy stwierdzeniu alkoholizmu

M Oczekiwana niewystarczajaca wspotpraca ze strony pacjenta

B Reakcje alergiczne na materiaty uzyte do produkcji implantu

Zastosowanie produktu wymaga w tych przypadkach indywidualnej, krytycznej oceny ze strony operujgcego chi-
rurga.

Dziatania uboczne i reakcje niepozadane

Przemieszczenie sie, obluzowanie sie, zuzycie lub peknigcie elementéw systemu
Zmiany potozenia i obluzowania fragmentéw kosci

Ztamania okotoimplantowe

Opoznionego lub niezachodzacego gojenia ztamania i tworzenia pseudoartroz
Infekcje pierwotne i wtérne.

Zakrzepica, zatory zylne

Reakcje tkankowe na materiaty wchodzace w sktad implantow.

Uszkodzenie sgsiadujacej tkanki, facznie z uszkodzeniem nerwéw i naczyn
Krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran

Ograniczona funkcja stawu i ruchomosé¢

Béle stawu i ograniczenie obcigzenia stawu

Zespot ciasnoty

Béle w okolicy miejsca wprowadzenia implantu i w obrebie elementow ryglujacych

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikdw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

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

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

W Operator ma obowigzek zapozna¢ si¢ z implantami i technikg operacyjng Targon® przed operacja.

M Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy dobor komponentow implantu oraz za procedure wszczepienia spoczywa na leka-
rzu operujacym.

W Implanty Targon® moga by¢ zaktadane wytgcznie za pomocg przewidzianych do tego celu instrumentow implan-
tacyjnych Aesculap.

B Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z nieprawidtowych wskazan, wyboru niewtas-
ciwego implantu, niewtasciwie dobranych komponentéw implantu i techniki operacyjnej, a takze ograniczen
wyniktych z przyjetych metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

W Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegoélnych komponentow implantu Aesculap.

Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potaczeniu z komponentami produkowanymi

przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za faczenie odmiennych komponentow.

Nie wolno taczy¢ ze sobg komponentéw implantéw réznych producentow.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych lub usunigtych wezesniej chirurgicznie komponentéw implantu.

Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

Podczas implantacji nalezy uwzgledni¢ drogi przesuwu implantow oraz fragmentéw i doliczy¢ podczas wyboru

dtugosci.

B Funkcjonalny okres uzytkowania systemu jest ograniczony do czasu konsolidacji kosci. Konsolidacja kosci naste-
puje z reguty w ciggu trzech miesiecy.

m W razie przecigzenia implantow istnieje niebezpieczenstwo ich ztamania. W przypadku gdy nie dochodzi do goje-
nia sie kosci lub gdy proces ten sie opdznia oraz w przypadku pseudoartroz lub zbyt silnego i za dtugo trwajacego
obcigzenia implantu nalezy zapewni¢ zredukowanie sit oddziatujacych na implant.

B Obecnie nie ma zadnej wiedzy na temat zachowania implantu po konsolidacji kosci. Doswiadczenia z implantem
nie wykazuja w tym przypadku zadnego nietypowego nagromadzenia komplikacji. Po zakorczeniu konsolidacji
z pozostawieniem implantu w organizmie wiaze sig ryzyko, ktore uzytkownik musi poréwnac z ryzykiem zwigza-
nym z usunigciem operacyjnym. Wskazanie usuniecia implantu jest przy tym wzglednie i rzadko konieczne. Decy-
zja jest zawsze podejmowana indywidualnie. Nie ma zadnych udokumentowanych zalecen. Ponadto wskazujemy
na odpowiednie, obowigzujace obecnie wytyczne Niemieckiego Stowarzyszenia Chirurgii Wypadkowej (DGU).

B Implanty Targon® nalezy stosowac tylko w taki sposob, aby przenoszone sity byty niewielkie i odpowiednio
wezesnie przenoszone przez kos¢.

m W okresie pooperacyjnym, oprocz ¢wiczen ruchowych i éwiczen migéni, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na
udostepnienie pacjentowi wszelkich informacji zwigzanych z jego indywidualnym stanem.

B Nalezy stosowac wyfacznie tnace, ostre instrumenty, jak np. wiertta, prety wiodace itp.

W Podczas wprowadzania i usuwania implantow nie nalezy stosowac¢ duzych sit. W razie wystapienia problemow
nalezy skontrolowa¢ umiejscowienie i utozenie implantow, fragmentéw kosci oraz instrumentéw i zanalizowaé
przyczyne btedu. Ewentualnie mozna powtérzy¢ poprzednie czynnosci i sprawdzi¢ instrumenty (np. czy spirala
wiertfa si¢ nie zaklinowata).

Implant nie zostat sprawdzony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w sro-
dowisku rezonansu magnetycznego. Nie wyk testow odnosnie ogr i
ruchow lub artefaktow podczas badan z uzyciem rezonansu magnetycznego. Obra-
zowanie metodg rezonansu magnetycznego pacjenta z tym implantem moze pro-
wadzi¢ do obrazen pacjenta.

OSTRZEZENIE

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

W Obcigzenie miejsca ztamania wzgl. implantow nalezy zwigkszac zaleznie od przebiegu procesu gojenia.

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

W Moment przeprowadzenia badan pooperacyjnych, rodzaj pooperacyjnych obcigzen i pielegnacji zalezg od indy-
widualnej masy ciata, aktywnosci, rodzaju i stopnia komplikacji ztamania i dodatkowych skaleczen pacjenta Zna-
czenie majg takze wymiary implantow.

W Zalecane okresy badan pozabiegowych
- przed wypisaniem pacjenta
- 10-12 tygodni po operacji
- 6 miesigcy po operacji
- 12 miesigcy po operacji

Sterylnos¢

B Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

W Elementy implantu sg sterylizowane radiacyjnie.

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

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac¢ komponentéw implantu po uptywie daty waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania.

kodzenia implanté przygotowania i ponownej sterylizacji!

Ryzyko p pod
» Implantéw nie nalezy przyg y i podd p j sterylizacji.

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegolnych komponentéw implantu i ich rozmiaréow

W Pozycjonowanie elementéw implantu w/na kosci

] Sr(’)doperacyjne punkty orientacyjne

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia

B Narzedzia implantacyjne, w tym specjalne instrumenty z systemu do implantacji Aesculap muszg by¢ kompletne
i sprawne

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zesp6t operacyjny sa doktadnie zaznajomione z technika operacyjna, zimplantami
i z narzedziami, ktore zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

B Wymagana jest znajomos¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autoréw ze specjalizacja medyczna

® 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 nastepujgce informacje:

W Poprzez opatrzenie ztamania implantami, w pewnych warunkach nie da sie w catosci odtworzy¢ pierwotnej ana-
tomii kosci.

B Po opatrzeniu ztamania ruchomos¢ sasiadujgcych stawéw moze zosta¢ ograniczona.

Po opatrzeniu ztamania mogg wystapic reakcje bélowe.

W Implantéw nie wolno przecigzac i poddawac¢ ekstremalnym obcigzeniom w zwigzku z cigzkg pracg fizyczng lub
aktywnoscig sportowa. W razie przecigzenia istnieje ryzyko obluzowania lub pgknigcia materiatu.

W Pacjenta nalezy poinformowac o granicach obcigzen implantu i powinien on otrzyma¢ odpowiednie wskazowki
dotyczace regut postepowania. Implanty nie moga przeja¢ obcigzen i funkgji, ktére moze przeja¢ zdrowa kosé.
Pacjentowi nalezy uzmystowi¢ niebezpieczenistwa wynikajace z naruszenia zalecanych regut postepowania.

® W przypadku obluzowania implantu lub powstania stawu rzekomego moze zaistnie¢ potrzeba wykonania opera-
cji rewizyjnej.

W Pacjent musi poddawac si¢ regularnej kontroli lekarskiej.

» Nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ montazu ptytki do urzadzenia celujacego: Wiertto nalezy przetozyc¢ przez tuleje i
otwor celujacy i przeprowadzi¢ przez otwor plytki.

Komplikacje
leczenia ztamania!

» Uzywac srub nosnych o odpowiedniej dtugosci.
» Implanty nalezy poprawnie ustawi¢.

» Ostroznie obchodzi¢ si¢ z implantami.

Sciwego ia i/lub biednej oceny/btednego

OSTRZEZENIE

Usunigcie implantu

Decyzje o terminie, w ktérym implanty zastosowane do zespolenia kostnego zostang czesciowo lub catkowicie usu-
niete w ramach operacji, podejmie lekarz prowadzacy.

Notyfikacja

Podczas usuwania implantu mogq wystqpi¢ komplikacje spowodowane przez mocno osadzone implanty, wrosnietq
tkanke kostng itp. W pewnych warunkach moze dojs¢ do uszkodzenia implantéw lub instrumentarium. Do tego
rodzaju przypadkdw polecane jest specjalne instrumentarium, ktore mozna zamdéwic w firmie Aesculap. Instrumenta-
rium to powinno by¢ do dyspozycji przy kazdej operacji eksplantacyjnej. Do dyspozycji jest takze instrumentarium
przeznaczone do odtamanych implantéw. Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi dotyczqcej tego zagadnienia!
Dalsze informacje na temat systeméw implantow Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie
B. Braun/Aesculap lub w jej wtasciwej filii B. Braun/Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku usuniecia lub recyklingu produktu, jego komponentéw i opakowan przestrzega¢ krajowych przepi-
sOw.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap® Targon
Targon® FN

Ugel

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

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:

W ISOTAN® titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3

Titanové implantaty su eloxované farebnou vrstvou oxidu. Mierne zmeny farby su mozné, nemaju vsak ziadny vplyv
na kvalitu implantatu.

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

Indikacie
Pouzit pri:
B Medidlnych zlomeninach kréku stehennej kosti

Absolutne kontraindikacie

Nepouzivajte pri:

W Trochanterické zlomeniny stehennej kosti

W Akutnych alebo chronickych infekciach

B Zavaznom poskodeni kostnych Struktur, ktoré prekaza stabilnému implantovaniu implanta¢nych komponentov
W Kostnych tumoroch v oblasti ukotvenia implantatu

Relativne kontraindikacie

Nasledujtice podmienky, individualne alebo kombinovane, mézu mat za nasledok oneskorené hojenie alebo ohrozenie
uspechu operacie:

B Pri ocakdvanom pretazovani implantatu

W Zneuziti liekov alebo uZivani drog ¢&i zavislosti od alkoholu

W Ocakavana nedostato¢na spolupraca pacienta

B Precitlivenosti na materialy implantatu

Pouzitie produktu v takychto pripadoch si vyZaduje individudlne kritické postidenie chirurgom.

NezZiaduce ucinky a interakcie

Zmena polohy, uvolnenie, opotrebenie a zlomenie komponentov implantatu
Zmena polohy a uvolnenie fragmentov kosti

Periimplantarne fraktury

Oneskorené alebo nenastévajuce hojenie zlomeniny a vznik pseudoartréz
Skoré a neskoré infekcie

Trombozy, embdlie

Reakcie tkaniva na material implantatu

Zranenie okolitého tkaniva, vratane zraneni nervov a ciev

Hematdmy a poruchy hojenia rany

Obmedzena funkcia a pohyblivost kibu

Obmedzené zatazovanie kibu a bolesti kibu

Kompartment syndrom

Bolesti v oblasti miesta vstupu implantatu a v oblasti blokovacich komponentov

Bezpecnostné upozornenia

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vieobecné rizika chirurgického zasahu nie su v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Implantaéné komponenty pouZivajte len v otvoroch platne pripravenych na tento ucel.

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

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Implantaty Targon® sa mozu implantovat len pomocou implantaénych instrumentov spolo¢nosti Aesculap, ktoré

sl na to urcené.

B Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spdsobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantacnych komponentov a operacnou technikou, ako aj hranicami lie-
Cebnej metody alebo chybajicou asepsiou.

B Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloZiek implantatov musia byt dodrziavané.

Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odliSné

kombinacie nesie zodpovednost chirurg.

Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

Poskodené alebo opera¢ne odstranené implanta¢né komponenty sa nesmu pouzivat.

Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Pri implantacii zohladnite kizné dréhy implantatov a fragmentov a poéitajte s tym pri vybere dizky.

Funkéna Zivotnost systému je obmedzena na dobu do hojenia kosti. Hojenie kosti zvy¢ajne trva tri mesiace.

Pri pretaZeni implantatov vznikd nebezpecenstvo zlomenia materialu. Ak nenastane alebo sa oneskori hojenie

kosti, pri pseudoartroze, prip. pri velmi velkom a dlhom zatazeni implantatu sa postarajte o zmensenie sil poso-

biacich na implantat.

WV sucasnosti nie su zname Ziadne informacie o spravani implantatu po zhojeni kosti. Skisenosti s implantatom
v tejto suvislosti nepoukazujui na nijaké mimoriadne vac¢Sie mnozstvo komplikacii. Po sceleni je ponechanie
implantatu v tele spojené s rizikami, ktoré musi pouzivatel porovnat s rizikami opera¢ného odstranenia. Indikacia
na odstranenie implantatu je pritom relativna a zriedka povinna. Vidy sa musi individualne posudit. Neexistuje
Ziadne odporucanie zalozené na dokazoch. V ostatnych veciach odkazujeme na prislusné, aktualne platné usmer-
nenie Nemeckej spolo¢nosti pre urazovu chirurgiu e.V. (DGU).

B Implantaty Targon® pouzite len tak, aby boli vzajomné sily zanedbatelné a v¢as sa preniesli z kosti.

WV pooperacnej faze je potrebné dbat okrem pohybového a svalového tréningu na individudlne informovanie
pacienta.

B Pouzivajte vzdy len ostré rezacie nastroje, ako napr. vitacky, zavadzacie ihly atd.

W Vyhybajte sa vynaloZeniu velkej sily pri implantacii a explantacii implantatov. V pripade problému skontrolujte

polohu a miesto implantatov, fragmentov kosti a nastrojov a zanalyzujte zdroje poruchy. V pripade potreby zopa-

kujte predo3ly pracovny postup a skontrolujte instrumenty (napr. upchanie vitacej skrutkovnice).

Implantat nebol preskimany vzhladom na bezpecnost a kompatibilitu v MR pro-
stredi. Nebol testovany na zohrievanie, pohyby a artefakty obrazu v MR vysetre-
niach. MR vysetrenie pacienta s tymto implantatom méze viest k poraneniu

VAROVANIE backeniay

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
cenim implantatu, ako aj SarZzou a prip. sériovymi ¢islami.

W Zatazenie na frakturu prip. na implantaty stupfiujte v zavislosti od priebehu hojenia.

B Aby sa ¢o najskor rozpoznali zdroje chyb a komplikdcii, musi sa vysledok operacie periodicky kontrolovat vhod-
nymi opatreniami. Na presnu diagndzu su potrebné rontgenové snimky v anteriorno-posterialnom a medialno-
laterdlnom smere.

m Cas nasledného vy3etrenia, spdsob pooperatného zataZenia a pooperaéna starostlivost zavisia individualne od
hmotnosti, aktivity, druhu a stupfia zavaznosti zlomeniny a od dodatoénych zraneni pacienta. Dalej zohrava
ulohu aj rozmer implantatov.

® Odportcané obdobie pre kontrolné vysetrenie
- pred prepustenim pacienta
- 10 - 12 tyzdrov po operacii
- 6 mesiacov po operacii
- 12 mesiacov po operacii

Sterilnost

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

B Implanta¢né komponenty su sterilizované Ziarenim.

» Implantaéné komponenty skladujte v originalnom baleni a z origindlneho a ochranného obalu ich vytiahnite az
bezprostredne pred pouzitim.

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Zlozky implantatov pri prekroceni ddtumu spotreby alebo v pripade poskodenia obalu dalej nepouzivajte.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravujte ani neresterilizujte.

VAROVANIE

Pouzitie

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

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

B Umiestnenie implanta¢nych komponentov v/na kosti

W Intraoperacné orientacné body

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

B Vsetky potrebné implanta¢né komponenty musia byt k dispozicii

m Uplné a funkéné Implantaéné nastroje vratane $pecialnych Aesculap-nastrojov implantacného systému.

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

B Musia byt obozndmeni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-
kacii medicinskych autorov

B V pripade nejasnej predoperacnej situdcie a pri implantatoch v oSetrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobcu.

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:

W Osetrenim fraktury pomocou implantatov sa pévodna anatémia kosti za urcitych okolnosti neda tplne znovu
obnovit.

B Po osetreni fraktiry méze byt obmedzena funkénost prifahlych kibov.

W Po osetreni fraktiry mozu nastat bolesti.

B Implantaty sa nesmu pretazovat extrémnou zatazou, tazkou telesnou pracou a Sportom. Pri pretazeni vznika
nebezpecenstvo uvolnenia alebo zlomenia materidlu.

W Pacient musi byt upozorneny na hranice zatazitelnosti implantatu a musi dostat zodpovedajuce pravidla sprava-
nia. Implantaty nepreberaju zatazenie a funkénost v takom rozsahu, ako to vie prevziat zdrava kost. Nebezpecen-
stva pri prekroceni pravidiel spravania sa pacientovi objasnia.

B Pri uvolneni implantatu, posunutych fragmentoch alebo pseudoartrézach méze byt nutna revizna operacia.

W Pacient sa musi podrobit pravidelnej lekarskej dodatocnej kontrole.

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

Komplikacie pri nespravnom pouZiti a/alebo nespravnom posudeni/osetreni zlome-

niny!

» Pouzivajte nosné skrutky s vhodnou dizkou.

» Implantaty spravne vyrovnajte.

» S implantatmi zaobchadzajte opatrne.

VAROVANIE

Odstranenie implantatu
Osetrujuci lekar rozhoduje o ¢ase, kedy sa maju implantaty ¢iastoéne alebo tplne odstranit operaénym zakrokom.

Ozndmenie

Pri odstrariovani implantdtu mézu nastat komplikdcie spésobené pevne drziacimi implantdtmi, vrastenym kostnym
tkanivom atd. Za uréitych okolnosti sa implantdty a/alebo instrumentdrium méZu poskodit. Pre takéto pripady sa
odporuca Specidlne instrumentdrium, ktoré si méZete vyZiadat v spolocnosti Aesculap. Toto instrumentdrium by malo
byt k dispozicii pri kaZdej explantdcii. Pre odlomené implantdty je k dispozicii takisto Specidlne inStrumentdrium.
Dodrziavajte pri tom ndvod na pouZitie!

Viac informacii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slu3nej B. Braun/Aesculap-pobocke.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® Targon
Targon® FN

Amac belirleme

Targon® FN sistemi proksimal femurun baglanmasinda, stabilizasyonunda ve sabitlenmesinde kullanilir.

Malzeme

implantlarda kullanilan malzemeler ambalajlarin tizerinde belirtilmistir:
W ISOTAN®E TiGAI4V doviilmiis titanyum alagim, I1SO 5832-3 standardina uygun

Titan implantlar renkli bir oksit katman ile kaplanmistir. Hafif renk degisiklikleri s6z konusu olabilir ancak bu implant
kalitesine etki etmez.

ISOTAN®, Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany kurulusunun tescilli markasidir.

Endikasyonlar

Su durumlarda kullaniimalidir:
B Medial femur boyun fraktirleri

Mutlak kontraendikasyonlar

Su hallerde kullanilmaz:

W Trokanter femur fraktiirleri

W Akut ve kronik enfeksiyonlar

® Kemik yapilarinda, implant bilesenlerinin stabil bir implantasyonuna engel teskil eden agir hasarlar
B implant sabitleme bélgesinde kemik timérleri

Relatif kontra endikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike altina
girmesine neden olabilir:

B implantin beklenen asiri zorlanmasi

] i\ag ya da uyusturucu bagimhhgi ya da alkol bagimlihg

W Hasta katkisinin az olacagi beklendiginde

® implant maddelerine karsi yabanci madde hassasiyeti

Bu gibi durumlarda driiniin kullanimi operatériin kisisel ve kritik degerlendirmesini gerektirir.

Yan etkiler ve etkilesimler

implant bilesenlerinin yerinden oynamasl, gevsemesi, asinmas, kopmasi veya kirilmas
Kemik fragmentlerin konum degisikligi ve gevsemeleri

Peri implant fraktiirler

Gecikmis veya gerceklesmemis fraktiir iyilesmesi ve pseud artrozlar olusumu
Erken ve gec enfeksiyonlar

Trombozl, emboli

implant maddelerine karsi doku reaksiyonlari

Cevresel dokunun yaralanmasi, sinir ve damar yaralanmalan dahil
Hematomlar ve yara iyilesme bozukluklari

Kisith eklem fonksiyonu ve hareketliligi

Kisith eklem yiiklenme kapasitesi ve eklem agrilari

Kompartman sendromu

implant giris noktasinda ve kilitleme bilesenlerinin bulundugu alanda agrilar

Giivenlik bilgileri

Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

implant bilesenlerini sadece plaka icin Gngoriilen deliklerde kullanin.

Operatdriin operasyondan 6nce Targon® implantlari ve operasyon teknigi hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekir.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

Targon® implantlari sadece 6ngoriilen Aesculap implant aletleriyle implantasyonu yapilabilir.

Aesculap hatali endikasyon konumu, implant secimi, implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu ve operasyon

teknigi ayni zamanda tedavi yontemlerinin sinirlari veya eksik asepsis nedeniyle olusan komplikasyonlardan

sorumlu degildir.

Tek tek Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadir.

implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleriyle kombine kullanim icerisinde gergeklestirilmistir.

Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

Farkl Greticilerin implant komponentleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

implantlarin ve fragmentlerin iletken yollarinda implantasyon sirasinda dikkatli hareket edilmeli ve uzunluk

secimi de hesaba dahil edilmelidir.

Sistemin fonksiyonel 6mrii, kemikli yapi siiresi ile kisithdir. Kemikli yapi genel olarak ti¢ ay icerisinde gerceklesir.

® implantlara fazla yiik bindiginde materyal kirilma riski meveuttur. Giindeme gelmeyen veya gecikmeli kemik iyi-
lesmesinde, pseud artrozunda ya da yiiksek ve uzun implant yiikiinde implanta etki eden giiciin azaltilmasi sag-
lanmalidir.

M Suan igin implantin kemikli yapi tutumu ile ilgili bir bilgi yoktur. implant ile ilgili tecriibeler bu durum icin karak-
teristik olmayan komplikasyon artisi gdstermemektedir. Yapi gerceklestikten sonra implantin viicutta birakilmasi
risk tasir, bu risk kullanici tarafindan cerrahi cikarmanin riskleri ile kiyaslanmalidir. Implant ¢ikarma endikasyonu
bununla ilgili olup nadiren zorunludur. Her zaman kisisel olarak sunulur. Agik bir tavsiye bulunmamaktadir.
Deutsche Gesellschaft fiir Unfallchirurgie e.V. (DGU) (Alman kaza cerrahisi birligi) kapsamindaki ilgili giincel
gecerli yénetmelige dayanmaktadir.

M Targon® implantlari sadece aktarilan giiler sinirli oldugunda ve erken safhada kemige aktarilabildiginde uygu-
layin.

W Operasyon sonrasi asamada hareket ve kas egzersizinin yaninda, hastanin bireysel durumuna gére bilgilendiril-
mesine dikkat edilmelidir.

B Her zaman delici, kilavuz zipkin gibi keskin aletler kullanin.

® implantlanin uygulanmasinda ve cikartiimasinda yiiksek giic kullanimindan kaginin. Herhangi bir sorun duru-

munda implantlarin, kemik fragmentlerin ve ekipmanlarin konumu ve yerini kontrol edin ve sorun kaynagini ana-

liz edin. Gerektiginde bir 6nceki islem siireclerini tekrarlayin ve ekipmanlari (6rn.delme ddniisiiniin tikanmast)
kontrol edin.

implant MR ort: da giivenlik ve uyumluluk k 1a incel istir. MR
arastirmalarinda isinma, hareket veya goriintii artefaktlan konusunda test edil-
memistir. Bir hastanin bu implant ile MR arastirmasi hastanin yaralanmasina

UYARI neden olabilir.

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri iiriin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve varsa seri numara-
laryla birlikte belgelenmek zorundadir.

W Fraktiire ya da implantlara gelen yiikii iyilesme siirecine bagli olarak artirin.

B Sorun kaynaklarini veya komplikasyonlari miimkiin oldugunca erken tanimlamak igin operasyon sonucu periyodik
uygun onlemlerle kontrol edilmelidir. Tam teshis igin anterior-posterior ve medial-lateral yonde rontgen kayitlar
gereklidir.

W Sonrasinda uygulanan muayene zamani, postoperatif yiik tiirii ve uygulanan islemler kisinin agirligina, hareket-
liligine, fraktiir tiirline ve agirlik derecesine ve ek olarak hastanin yaralanmasina baglidir. Bunun yani sira imp-
lantlarin boyutu da dnem teskil eder.

m Onerilen ardil muayene zamanlari
- Hasta taburcu edilmeden 6nce
- 10-12 Hafta postoperatif
- 6 Ay postoperatif
- 12 Ay postoperatif

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

B implant bilesenleri isin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» implant bilesenlerini orijinal ambalajinda muhafaza ediniz ve ancak kullanimdan hemen nce orijinal ve koru-
yucu ambalajin icinden cikariniz.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin hasarsizligini kontrol ediniz.

» Implant bilesenlerinin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa, bunlar kullanmayin.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
» implantlan tekrar hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI

Uygulama

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

m implant bilesenlerinin kemik icerisindeki/iizerinde pozisyonlandirmasi

B intraoperatif oryantasyon noktalari

Uygulamadan 6nce su dnkosullar yerine gelmek zorundadir:

M Gerekli tim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

m Ozel Aesculap implant sistemi aletleri dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

W Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

m Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

M Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektoriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili rizasi belgelenmistir:

B implantlar ile fraktiir uygulamasi sayesinde kemigin asil anatomisi kosullara bagh olarak eksiksiz yeniden olus-
turulamayabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda yakin eklemlerin fonksiyonu sinirlanabilir.

W Fraktiir uygulamasi sonrasinda agrilar olusabilir.

m implantlar agin yiiklenmeden, agir bedensel ¢alismalardan ve spordan otiirii yorulmamalidir. Asiri yiiklenme
durumunda gevseme veya materyal kirilmasi riski mevcuttur.

W Hasta implant kapasitesinin sinirlar hakkinda bilgilendirilmeli ve buna uygun hareket tarzlan kendisine iletilme-
lidir. Implantlar saglikli bir kemigin alabilecegi yliklenmelerin ve yapabilecegi islevlerin yerini alamaz. Uygulama
kurallarinin g6z ardi edilmesi durumunda olusabilecek tehlikeler hastaya aciklanir.

m implant gevsemesi, parca kaymasi veya Pseud artrozlari halinde bir revizyon operasyonu gerekli olabilir.

W Hasta diizenli bir doktor izleme kontroliinden gegmek zorundadir.

» Hedef cihazda plakanin dogru montajinin kontrol edilmesi: Deliciyi, plaka igne deligine yonlenecek sekilde diibel
ve hedef delikten gegirin.

Yanlis uygulama ve/veya yanhs parga tespiti/uygul leniyle komplikasy
lar!
» Uygun uzunluga sahip tasima vidalar kullanin.

UYARI » implantlari dogru konuma getirin.

» implantlan dikkatlice isleme alin.

implant ¢ikartma

Tedaviyi uygulayan doktor osteosentez implantlarini kismi veya komple bir operatif miidahale ile ¢ikartma zamanini
belirler.

Not

Iimplantlarin ¢ikartilmasi sirasinda sikisan implantlar, kaynamis kemik dokusu vs. nedeniyle komplikasyonlar olusabi-
lir. Kosullara gére implantlar ve/veya ekipmanlar hasar gérebilir. Bu tarz durumlar igin, Aesculap tarafindan tavsiye
edilebilir bir 6zel ekipman énerilmektedir. Bu ekipman her eksplantasyon sirasinda hazirda bulundurulmalidir. Kirllmig
implantlar icin ayni sekilde bir 6zel ekipman hizmete Imaktadir. Bu husustaki kull kilavuzunu dikkate alin!

implantasyon sistemleri Aesculap hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir
B. Braun/Aesculap subesinden temin edilebilir.

Imha
» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir,
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