RU
VHCTPYKUWSI 1O MPUMEHEHIIO
BHAOPOTE3b! KOCTeli CBOAa Yepena

XAPAKTEPUCTUKA

pena Codul :

- MONMGCTEPOBOM MPsSHXM, AAIOLE/ HEOGXOMUMYIO MPOMHOCTH, KaK Ha CruBanve
U AABNIEHH, Tak 1 Ha PACTSIKEHME MOBEPXHOCTH,

. i Npsku, ACA  HU3KUM Becom
W HUIKOR TEMNePaTYPO/ NNABNEHMS, UTO MO3BONSET AATL NPOTE3Y COOTBETCTBYIOLLYIO
TBEPI0CTH M KECTKOCTS

Bicokast np " i sec, a

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implant pentru cranioplastie
CARACTERISTICI

Compozitia implanturilor osoase craniene Codubix™:

« fire de poliester si polipropilend — care confera rezistenta crescutd la résucire
sicompresie pe intreaga suprafata,

« fire de polipropilend — cu greutate specifica si temperaturd de topire scazute care
dauimplantului rigiditatea si duritatea adecvate.

Rezistenta mecanica crescutd, greutatea specifica scézutd, zero absorbtia la fluide,

non-toxica, inactivitatea din punct de vedere chimic si gradul ridicat de vindecare confera

NpaKTUNecKM NonHoe oTCyTCTBME BOALI N

 oTcyTCTeM XOpOUWMI1 YpOBEH BXVBAHUS
obycnasnusaior 1o ¢am 4TO MpoTe3bl KOCTEW CBOAA 4epena MOXHO CPaBHHTH
ocTsMY uepena. MpoTeabl KocTeit Yepena
80 Bpems n

Codubix” nerko
NPOBECTU IMArHoCTUKy Ge3 apTedhakTos.
NPUMEHEHUE
3HponpoTeasl KocTel Csopa uepena Codubix’ NMpeaHasHaveHsi ANA - 3anonHeHs
AecheKToB KocTeii cBoia Yepena.
I'IPOTIABOHOKA:!AHMH

MecTHO# M K MMAnaHT
He DeKOMEHAYETCS MMMNAHTUPOBATE MpoTes Codubix y ASTER UM B TeX Cryas, Koraa
NPOLIECC HUSMONIOTMUECKOTO POCTA OFPaHUMUMBAET ET0 MCTIONb30BaHMe
YKA3AHUA*
C npu Takas
NNaHNPOBKa NMHUV Pa3pe3a KoM 4TOBb! OHa npoxonwna Ha paccTOsHMM He MeHbLue 1 oM
OT Kpaes KOCTHOTO AecbekTa. MOCMIE PACCMOEHMS KOXHOTO MMacTa, HaaKOGTHMLY
paspeaalor BAOML Kpas KOCTHOMO AeheKTa U NepemMelialoT HapyXy B TaKoi cTenekH,
B KaKoi 3T0 HeoGXxoauMo Ans oGpaboTki kpaes KOCTHOro AedekTa. Kpas KocTHoro
nedbexTa 1 npotes Codubix” 06paBaTLIBAIOT Kak NOKA3AHO Ha PUCYHKaX. OBO3HAYEHHBIV
Ha puc. 1 BHEWHWl Kpail GOMblUE, YeM BHYTPEHHWi Kpaii, CXOOSTCH BOBHYTPb
KOHYCO0BpPaaHo. MpoTe3 3aMonHseT KOCTHLI AEEKT Mo NPUHUMNY KIMHA (CM. pUC. 2).
C uenbio 3anonHeHus KocTHoro aecbexta mpotesom Codubix® criepyer caenath
3aKpeNNAIoLLME OTBEPCTHS KaK B NPOTE3e, Tak M B KOCTHOM AecheKTe Ha PacCTosIHAM 5 MM
oT Kpaes fedpekTa v NpoTesa. 3akpennsiolLee OTBEPCTYIE B NPOTe3e 1 KOCTHOM AedbeKTe

i WM TpenaHom, cBepriom

.
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1. Mpotes gechekta KocTv yepena
2. OTBepcTUs AN HUTEN

1

2

1. BHeLHuWit kpait
2. BHyTpeHwMii kpait

[ no nporesa NpOBECTU remocTas.
MoneaHo yrnyBuTh 0GPaIOBABLIMICA YIENOK B OTBEPCTUE B NPOTE3e, 4Epes KOTopoe

noarokka npotesa, kak
U COOTBETCBYIOLLAs COCTHIKOBKA PGB MPOTE3a C KpaeM KOCTH, a TAIoke CHTTbHAs! aTS kKA
(BO Bpewms! CBSI3bIBaHIA KDENSILVX WBOB) 0BYCMABNUBAIOT HEMORBIKHOCTL NpoTe3a no
OTHOLEHMIO K KPasM KOCTHOTO AecheTa. COXPHMBLLYIOCS HAAKOCTHMLY KpensT
aTPABMaTUYECKAM WBOM K NPOTe3y, 3akpiBas TeM CaMbiM CTbik npotesa

© KkocTio uepena. B cnyvas sensetc
YCTaHoBKa B NPOCTpaKCTBe O KoK NNATOM OTCachBBIOLLET0 ApHAD Ha 1 cymin
nocne onepayu.

CrOCOB NPUMEHEHUS*

Mepen cTepunu3aumeii npotesa Codubix” GrIeAyeT TO4HO OnpeaenuTs:
+ BenuunHy necexTa,

+ chopmy AecbekTa,

© KPUBM3HY,
OkoHuaTenbHas MoaroHka npoTesa k necbeKTy MPOUCKORUT B0 BPEMA XHPYPTANECKOTi
onepawwyt (MpoTes MoxHo peaars). Moc:
npoTes or oBpasoaBleiics Mp ncnroHKe MbINM NyTeM NONOCKaHUA ero B pacTeope
huamONOrMIECcKOl ConM.

*) Paspabomanu: npoch. 0.um.H. V. Bxeaurcku, k.m.+. M. [aenuk. Knuruxa Hedpoxupypauu
Wremumyma 3aGoneeanut Heperol Cucmenmsi u Opaaroe ‘yecme MedutuHcKol
Akademuu & f1od3u.
n wCTiv (Bpems, pacteopa Vi conu) MoXeT BiTb
Pa3Hoii B 3aBUCUMOCTH OT hOPMBI U Paamepa npoTesa. CrieayeT TLLATENbHO OHUCTUTS
MPOTE3 OT BCEX BUANMbIX 3arPRIHEHMIA

BHUMAHUE

osoase Codubix” proprietati similare cu ale osului uman. Implantul osos
Codubix” poate fi ajustat perfectla dimensiunea defectului cranian.

INDICATII

odubix” sunt destinat

CONTRAINDICATIl
Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de intoleranta fata de aceste materiale.
Nu se recomands utilizarea lor in cazul copiilor care sunt inca in procesul de crestere.
INSTRUCTIUNI

Este foarte importanta planificarea modului in care se face incizia inainte
de cranioplastie; astfel, incizia trebuie s fie poziionata la o distanta minim de 1 cm
fata de marginea defectului craniului. Dup3 ce pielea capului se indepérteaz, periostul
se tale pe marginea defectului osos si se indepérteaza suficient de mult incat
sa se delimiteze foarte bine marginea defectului cranian. Atat marginea defectului cranian
cat si marginea implantului trebuie sa arate ca in desenele de mai jos. Circumferinta
exterioars a golului cranian este mai mare decAt cea interioara (vezi fig. 1). Implantul
cranian trebuie s& umple perfect golul cranian (vezi fig. 2). Pentru a fixa implantul
se fac niste orificii la 5 mm distanta de marginea decupajului cranian si 5 mm
de cea aimplantului. Pentru orificii se foloseste fie o freza dentaré de 2 mm fie un trepan

2 : /
\ \
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1. Marginea exterioara
2. Marginea exterioara

1

1. Proteza pentru cranioplastie
2. Orificii pentru fizarea firelor
de suturd

Hemostaza trebuie sa fie realizata inainte de fixarea implantului cranian. In urma
introducerii firelor de sutura prin orificii, nodurile rezultate ar trebui sa fie plasate
in interiorul acestor orificii. Ajustarea corespunzatoare a implantului 0sos, precum
si existenta unei suprafete de contact bune intre marginea osului si marginea implantului,
garanteaza imobilitatea implantului. Periostul existent este legat de implantul osos prin
intemediul unor fire de sutura atraumatice, asigurand astfel suprafata de contact.
Tn cazul cramop\asﬂllor de dimensiuni mari este necesara montarea unui tub de dren
in zona pielii ce a fost i pentru 24 ore de la interventia
chlrurglca\a.

UTILIZARE*

Tnainte de implant trebuie stabilite urmatoarele:

« dimensiunea defectului,

« formadefectului,

« curbura caracteristica a craniului.

Ajustarea finala a implantului osos se poate face chiar in timpul interventiei.
Dupé ajustare implantul trebuie sa fie curatat cu multa atentie de reziduurile rezultate
(particule fine de implant) prin clatire in solutie salina normala.

SK
NAVOD NA POUZITIE
Kostné protézy lebecnej klenby
CHARAKTERISTIKA
Kostné protézy lebky Codubix” st vyrobené pomocou techniky pletenia z:
. priadze — odolnost voti ohybu ako aj tlaku

arozvinutiu povrchu,

« polypropylénovej priadze — s nizkou mernou hmotnostou a nizkym bodom topenia,
¢oumoziiuje, aby bola protéza zodpovedajiico pevna a tvrda.

Vdaka svojim viastnostiam, ako napriklad: vysoka odolnost, nizka merna hmotnost,

hydrofébost, ktora prispieva k tomu, e protéza neabsorbuje tekutiny a telesné tekutiny,

netoxickost, chemicka pasivita, dobra hojivost, sa protézy lebegnych kosti Codubix”

Z hradiska fyzikélnych viastnosti priblizuju k viastnostiam skutocnych lebecnych kosti

Protézy Codubix” sa pocas implantacie fahko tvaruju.

INDIKACIE

Kostné protézy lebky Codubix” su urtené na vyplnenie Ubytku kostného tkaniva

na povrchu lebky.

KONTRAINDIKACIE

Nebola 4 7iadna lokalna materialu.

cz

NAVOD K POUZITI
Implantaty na kranioplastiku

CHARAKTERISTIKAVYROBKU

Codubix® kranllalm lebecni Stépyjsou vyrobeny z

. fize - j i Aujici krouceni
atlaku, stememmakomzpmampcvrc u,

- polypropylenové pfize — predstavuji nizkou m&mou hmotnost a nizky bod tani,
zajistujici odpovidajici tuhost a tvrdost tpu

Vysoka odolnost, nizka mémé hmotnost, nulova absorpce hydrofiln tekutiny, netoxicke,

chemicky neaktivni, vysoka mira uzdraveni v misté pouZiti Codubix” $t&pu, které jsou

svym fyzikalnim viastnostem srovnatelné s pfirodni lebecni kosti. Velikost Codubix” $t&pu

Ize upravit tak, aby se tvarem pfizpusobil lebetnimu defektu, a nasledng neni

diagnostikovan jako cizorody material.

INDIKACE

Codubix” tkané lebegni kostni $t&py jsou urteny na rekonstrukci defekti lebky.

KONTRAINDIKACE

Nebyly zjistény pfipady mistni nesnasenlivosti implantovaného material. Codubix” tkané

lebecni kostni $tépy by nemély byl pouzwany u déti, nebo tam, kde je jejich pouziti

saimplantovat protézy Codubix” u deti ako aj v pripadoch, v ktorych proces
rastu obmedzuje ich pouZitie.
POKYNY*

omezeno
ZASADY POUZITI*

Pfed samotnou kranioplastikou je nutné planovat orientaéni &ry pro fez v minimaini
1 cm od Kostniho defektu. Kdy je kozni chlopeii odstrangna, periosteum

Dolezitou sucastou  chir zékroku v nazov
je naplanovat smerovanie operaéného rezu, tak, aby prebiehal vo vzdialenosti minimaine
1 cm od okraja ibytku kostného tkaniva. Po oddeleni kozného laloku, pretneme periostu
pozdiz okraja Ubytku kostného tkaniva a premiestnime na vonkajsiu stranu natolko,
nakolko to je nevyhnutné na vykonanie chirurgického zkroku na mieste ubytku kostného
tkaniva. Pri Gprave okrajov tbytku kostného tkaniva a protézy Codubix” da\e} pcstupujeme
podla uvedenych obrazkov. Vonkajsi okraj oznageny na obr. 1 je VAZST v porovnani
s vnitornym okrajom. Protéza vypiiia tibytok kostného tkaniva na pnnclpe Klinu (obr. 2),
Aby mohla byt protéza Codubix” upevnena, musia byt vyhotovené otvory nielen v protéze,
ale aj v prirodzenej kostivo vadialenosti 5 mm od okraja protézy a okaja prirodzenej kosti
ysa rtaku2 mm.

\2

1. Vonkajsi okraj
2. Vnitorny okraj

1. Kostné protézy lebecnej klenby
2. Otvory pre upeviiovanie stehov

Pred 7 im protézy je vykonat Po previeceni
nitiek cez otvory, je vhodné viiaGit uzol do ofvoru v protéze. Aby sa protéza svojvolne

je presné protézy ako aj dobry kontakt
okrajov protézy s okrajmi prirodzenej kosti & pevne pritiahnut vy (pocas viazania $vov).
Zachovan periostu pripevnime  atraumatickym stehom k protéze, ¢im sa prekryje
kontaktné miesto protézy s prirodzenou lebetnou kostou. V pripadoch rozsiahlej
kramop\asﬂky je nevyhnutné po operécii na 24 hodin umiestnit pod kozny lalok odsavaciu

sposbs POUZITIA*

Pred pouZitim protézy Codubix® je nutné dokladne zhodnotit:
« rozsah chybajcej Castilebky,

« tvarchybajiicejcastilebky ,

. zaknvemelyplcké pre individuginu stavbu Iebky pacienta.

*) Autor: Prof. PhD. Brzezirski, Dr. J. Gawiik.
si de simf, U Mediciné t.6dz.

Procesul de curatare (timpul, volumul de solutie salind, etc.) poate sa difere in functie

de forma si marimea implantului cranian. Trebuie s& ne asiguram ca toate particulele

vizibile cu ochiul liber au fost curétate.

Y Clinica de irurgie,

NOTE

1. Protezel odubix® nu

2. & cuabur ilor definifj la capitolul Sterilizare.

3. Sesteriizeaza de maximum 2ori.

4. odubix” 4d

5. Produsul se implanteaza o singurd datal Datorita metodei de implantare
nu este posibilé reutilizarea produsului.

6. Austarea, se facin conditiasept

7. Produsul ai I (celal a

STERILIZAREA

Implanturile craniene Codubix” nu sunt sterile.

Serecomanda sterilizarea:

« timpde 20 minute,

. lat21°C.

Produsul se péstreaza in ambalajul original, ferit de eventuale deteriorari.

Se respectd cu_srictefe normele privind_sterilizarea ambalajelor medicale.
ENISO 17665-1.

COMPLICATII
cumarfi

1. Mporeasi 4epena Codubix”

2. CTepunvaauus RomkHa BbiTe MeTopom
cornacko

3 .

4. Hecnepyer Codubix” roaHocTM.

5. Vagenve ORHOPA3oBOTO MCNONb30BaHUS. COCOB MMAaHTaLuw

usgenvs.

6. TIPOLECC MOATOHKNM, YMCTKM W NeEpeynakoBKi AOMKeH GbiTh
BaCENTUYECKX yCTIOBUSX.

7. Vagenve He AOMXHO GbiTo CTEPUIMIOBAHO BOASHBIM NapoM B ynakoske
npoussoauTens.

YCTIOBMS CTEPUM3ALIMM

Mpoteasi uepena Codubix”

CnepyeT cTepunn3oBaTb BOASHLIM NMapoM B aBTOKNaBe B COOTBETCTBAW
CBANWANPOBaHHSIM NPOLIECCOM:

+ npuTemnepatype 121°C,

20 MuHyT.

. in perioada post operatorie imediata: infectii, hematom, edem al pielii ce a fost
indepértata in timpul proceduri, formarea de exsudate de tip seros sau hemoragic,
temperaturs, ischemia bucaii de piele ce a fost indeparatd pentru realizarea
procedurii,

in pericada post operatorie indepartats: durere la nivelul cicatricei, probleme
de senzitivitate, prabusirea implantului.

Toate complicatiile de mai sus pot avea urméri ca: perioadé de recuperare mai lungé,
interventi chirurgicale repetate, sau, in cazuri extreme, reimplantarea.

DEPOZITARE

~N

odubix” trebuie s fie depozitate:

usnenue ot ¢
A ynaKoBkm, i ans

PeKoMEHAYETCA UCIONbI0BATS YNAKOBKY, KOTOPaR
an Hopmam

CTEpUM3ALIM BOASHbIM NZpOM.
MepcoKan, MPOBOAAUMAA NMPOLECC CTEPUNMIALMN BOASHSIM NAPOM AOTKEH WMETb
BOAAHBIM

ana npoLiecc:

N1apOM (COMMacHo ¢ TpeGoBaHHsMY HopMsl EN ISO 17665-1).

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUS

MIMINaHTaLys BCEX BUAOB NPOTE30B KOCTelh CBOAA HEPENa MOXET BbI3BATS MHOTO THTIOB

OCTOKHEHMI, T. €.:

1. & panem nepvioge: OTexw KOXHOM
M0KPOBa, MOSBMEHME KCCYAATA, KPOBUM M CEPO3HbIX BHIAENEHMN, yBEMueHUe
TeMnepaTypbi Tena, LLIeMits KOXHOMO MOKPOBa,

2. B N03AHEM NOCNIEONEPALMOHHOM NepHoe: 6Ofb WpaMa, Caj 4YBCTBUTENLHOCTH,
ocepakue npoTesa.

BCe BhilLIeNepeUmCIIeHHbIE OCTIOKHEHWS MOTYT MPUBECTH K yeeneHo ATUTERHOCTH

nevenws, pyp! B KpaiiHWX cryuasx -

KTIOBTOPHOM UMNNaHTaLMM

YCINOBUS XPAHEHUS

Mporessi Codubix” AOmKrbl XpaKUTLG:

B 3aTE@MHEHHbIX NOMELLEHUAX,

npuTemneparype 15°C-35°C,

AVaNA30H BNaXHOCTH 25 - 65%,

B ycnosusx,

UM XUMAHECKOTO nospemewﬁ

B OPUTMHarbHOW BAUHIYHON YNAKoBKe (KOPOGKA U HEMOCPeACTBEHHas ynakoska)

KaXz0e MeXaHU4ecKoe MoBPexAeHIe yNakoskit MOXET PUBECT K TOMY, 4TO 3Aenie

nepecTaHeT GbiTb CTEpUIbHLIM.

3arpasHenms,

[ara nocnieaHeit BepuchikaLit: 04.2018

+ incamere intunecate,

latemperaturi cuprinse intre 15°C - 35°C,

limita de umiditate 25 - 65%,

ferite de umiditate si de deteriorarea de natura mecanicé sifizicé

- inambalajul original al unitatii (carton si ambalaj direct). Orice deteriorare mecanica a

Data ultimei verificari: 04.2018

Ku protézy n jucej Casti \ehky dochadza
pocas cperacneho Sakroku (protézuje mozné v pn pade potreby oreza(’)

by mélo byt fezéno podél defektu kosti a presunuto tak moc, jak je to dulezité
pro uréeni hrany kostniho defektu. Vechny kraje defektu a Codubix® §t8pu jsou stanoveny
tak, aby odpovidaly danému tvaru. Vngj$i hrana na Obr. 1 je V&SI nez vnitini hrana
Step vypini defekt jako Kiin, Obr 2. Otvory urcené k fixaci Codubix” Stépu mus byt tyto
umistény 5 mm od ok kraje kosti. Otvory d pomoci 2mm dentaini
vrtatky, nebo pomoci trepanu.

1. Kranialni implantat
2. Otvory pro upevnéni stehli

2. Viitini hrana

Haemostazy by mély byt provedeny pred fixaci §t&pu. Po provedeni fixatnich steh skrz
otvory musi byt zavéreéné uzly viozeny do téchto otvorii. Spravné pfizpisobeni $tépu
stejné tak jako presné misto dotyku okraje $tépu s okrajem kosti a dotazeni stehi jsou
zérukou nehybnosti $t&pu ve vztahu ke kosti. Stavajici peritoneum je vazano na $tépu
pomoci a traumatického stehu, a pokryva tak kontaktni misto. Pfi rozsahlé kranioplastice
je nezbytné zajistit odsavaci dren v oblasti pod kozni chlopni, a to po dobu 24 hodin po
chirurgickém zakroku.

APLIKACI

HU

O HASZNALATI UTMUTATO

TULAJDONSAGOK

sz6tt polyester és polypropylene fonalbol késziil

nem steril

vaghatd, formézhatd, varrhatd

optimalis mechanikai paraméterek

alacsony idegentest tsmeg

biostabilitas - amelynek készonhetéen a prothesis n
alé tk

em vesziti el fizikai

folyaman

optimali
nincs kémiai akiivitasa
nem toxicus

JAVALLAT
Acalvaria defektusainak reconstructioja.
ELLENJAVALLAT

novekedésben Iévé szervezet

STERILEZES

Validalt (standard EN ISO 17665-1) korii kozott,

20 percig sterilezhetd.

FIGYELMEZTETESEK

Kizarolag aseptious kériimények mellettalkalmazhato
2. formazast kbveten alathato 4

1.

. aterméketc:
. nem sterilen Keml forgalomba

CoND s ®

tibespilés

121°C

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG
Prothesen fiir Kranioplastik

PRODUKTBESCHREIBUNG

Prothesen fiir Schadelknochen Codubix” werden mit der Stricktechnik aus folgenden

Stoffen ausgefiihrt:

« Polyestergam — das entsprechende Festigkeit, sowohl im Hinblick auf Biegung,
als auch Druck und Entwicklung der Flache gibt,

. Po\ypropylengam — das sich mit niedrigem spezifischem Gewicht und niedriger

. egyszerhasznalatos termek
. legfeliebb egyszer tjra sterilezhets

acsomagolésonellejératuén nem felhaszna\halo
kikepzet

nem

1. Koponyacsont implantatum
2. Nyilasok a rogzit6 varratok szamara

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

seroma, haematoma
infectio

bérlebeny oedema és/vagy ischaemia
hoemelkedes, laz

Diive nez bude provedena implantace Codubix” $t&pu, musf byt

+ velikost defektu,

+ tvardefektu,

- zakiivenirelevantni lebce.

Findlni uzpusobeni a Uprava $t&pu pro pfislusny defekt je provadéno intraoperativn

(fez 8tpu je mozny). Poté, co je Stép uzpusoben e tieba pecuve vyclstem od prachu,
Gpravy,

Y Ator: Prof. PhD. Brzoziisk, Dr. J. Gawik C/lmc,

seb-,llety
paraesthesia, hyper-, és hypaesthesia
prothesis collapsus

TAROLASI FELTETELEK

A Codubix” koponya implantatumot sétét, szaraz helyen, 15 - 35°C kézétti hdmérsékleten,

L
<

2

1. KiilsG szél
2. Belsd szél

mechanikai és kémiai hatasoktol védve kel tarolni. Paratartalom 25 - 65%.

Eredeticsomagoléséban (karton és kizvetlen csomagolés). Barmely mechanica séruiés
mek

and Sense Organ Institute, Medicai Unwersity v Lodzi.
Postup &isténi (¢as, objem fyziologického roztoku, atd.) se muZe Iiit v zavislosti
na tvaru a velikosti predtvarované protézy. Je nutné zajistit, aby veskeré casti protézy

toku
)3 Spracova/ Prof. drmed. J. Brzeziriski, dr med. .. Gawiik K/mlka neurochlmrgre Instititu
j akadémie v Lodzi.
Custeme (as potrebny na Cistenie a mnozstvo roztoku fyziologickej soli) sa méze lisit
v zavislosti od formy a rozmeru protézy. Je nutné dékladne ogistit protézu od vietkych
viditelnych znegistent.

UPOZORNENIA

1. Proté jice chybajuce Eastilebky Codubix” sa predavaji

2. Steriizacia musi prebehnit v autokiave, overenou metédou, v silade s parametrarni,

3. a

4. Protézy Codubix” p

5. Vyrobok je uréeny iba na jednorazové pouzme Vzhladom na sposob implantacie
nie je mozné vyrobok opatovne pouzit.

6. Formovanie, Cistenie a prebalovanie protézy musi prebehndt v aseptickych
podmienkach.

7. Vyrobok sa nesmie sterilizovat metédou pamej sterilizécie v obale, v ktorom bol

dodany od vyrobcu

PODMIENKY STERILIZACIE

Kostné protézy lebky Codubix”

Vyrobok je nutné steril overenou

« priteplote 121°C,

Odporuéa sa, aby obaly chranili vyrobky pred fyzickym poskodenim a zrovert splitali

poziadavky kladené na medicinske obaly uréens na pam steriizaciu.

Persondl, Kory vykoniva musi byt y na
stlade s poZi jinormy EN SO 17665-1)

MOZNE KOMPLIKACIE

UPOZORNENI

1. Codubix" $tépy nejsou sterilni.

2 e by méla byt &na pomoci metod v autoklavu podie
bodé: sterilizace

3 M\mmé\né dvojnasobna sterilizace je pfijateln, pokud nebyl implantat implantovan jiz

Codublx Stépy nesmibyt i doby pouz
Vyrobek je uréen k jednorazovému pouZiti. Vzhiedem k metods implantace
neni mozné vyrobek znovu pouzit.

6. Tvarovani, ciéténi a vybaleni $t&pu by mélo byt provadano za aseptickych podminek.

7. Vyrobek by nemél byt sterilizovan parou ve vyrobnim obalu.

STERILIZACE

ix” $t&py nejsou sterilni.
lizace 5 Euje pi anivali jch metod:

- teplota121°C,

+ 20minut.

Doporutuje se pouZit obal chranici vyrobek proti mechanickému poskozeni a spinéni

pozadavka pro parni sterilizaci medicinskych obald.

Pracovnici by méli mit potfebné pravomoci k vedeni pami sterilizace (podie normy

ENISO 17665-1).

KOMPLIKACE

Implantace kazdého kranidiniho $tépu miZe zpusobit Setné druhy komplikaci,

jakojsou:

1. v &asném pooperatnim obdobi: infekce, hematom, otok kozni chlopné,
vznik hemoragického nebo serézniho exudatu, zvySend télesna teplota, ischemie
kozni chlopng,

2. vdlouhém pooperacnim obdobi: bolesti v jizvé, poruchy citlivosti, kolaps implantétu

Vsechny vyse uvedené komplikace mohou zpisobit del3i rekonvalescenci nebo nutnost

Implantacia vietkych protéz lebetnych kosti méZe sposobit mnoho réznych
ako napn‘klaa:
A L

obdobi po operacii: infekciu, hematom,

opuchhny kozného laloku, vypotky krvi a seroznej tekutiny, zvySenie telesnej teploty,
nedokrvenie koznéholaloku,

2. v dihsom Gasovom horizonte po operacii: bolesti v jazve, zmysiové poruchy,
prepadnutie sa protézy.

Vetky vyssie spomenuté komplikacie mozu predizit liegenie i vynii

chirurgicky zkrok, v krajnych pripadoch m6Zu viest aZ k reimplantacii protézy.

PODMIENKY USKLADNENIA

Protézy Codubix” musia byt uskladnené:

v zatienenych priestoroch,

priteplote 15°C-35°C,

rozsah vihkosti 25 - 65%,

vo vodeodolnom prostred, ktoré ich zrovefi chrani vogi mechanickému poskodeniu

alebo chemickému zneisteniu.

v povodnom jednotivom baleni (kartén alebo vniitory obal). Akékolvek mechanické

robku.

si opéitovny

Datum poslednej revizie: 04.2018

chir zékroku, nebo dokonce, v extrémnich pfipadech,

re-implantaci
SKLADOVANI
Codubix” §t&py by mély byt skladovany:
+  vtmavé mistnosti,

piteplotach 15°C - 35°C,
+ rozmezivihkosti 25 - 65%,
. vihnu
v originalnim balent (krabice a Jedncﬂlvy obal). Veskera mechanicka poskozeni obalu
mohou zpisobit poruseni sterility vyrobku.

Datum posledni verifikace: 04.2018

Az utolso ellendrzés datuma: 04.2018

Jarhat

ratur charakterisiert, was die Verleihung der Prothese
teifheit und Ha

Hohe Festigke\( niedriges spezifisches Gewicht, Hydrophobie, die zu_fehlender

beitragt, Giftfreiheit, keine

chomische AKINAL gute Heilungsstufe bewirken, dass Prothesen fir Schadelknochen

Codubix” auf physische mit dem

Codubix®

GB
INSTRUCTIONS FOR USE
Prosthesis for cranioplasty

PRODUCT CHARACTERISTICS

Codubix” cranial bone grafts are knitted of:

+ polyester and polypropylene yam — supplying sufficient strength against kinking

aswell

- polypropylene yam - featuring low specific weight and low melting temperature
allowing for appropriate stifiness and hardness of e grat

High endurance, low specific weight, zero fluid

chemical inactivity, high degree of healing in make Codubix” grafts easy to |dent|lyw|(h the

natural cranial bone due to their physical properties. Codubix” graft can be cut in order

toshape ittofitthe skull defect and it can be diagnosed without any artifacts.

INDICATIONS

werden kénnen. Prothesen Codubix® unterliegen leicht der Modelierung wahrend
die Diagnostik und

INDIKATIONEN
Gestrickte Prothesen des Schadelknochens Codubix” sind fiir il

Codubix’ knitted |
CONTRAINDICATIONS
No case of local intolerance to the implanted material has been reported so far. Codubix”
knlﬂed cranial bone graﬂs should be not used in children or where their use is limited

intended for the reconstruction of skull cap defects.

der
KONTRAINDIKATIONEN

In keinem Fall wurde lokale Intoleranz des implantierten Stoffs festgestellt
Es wird empfohlen, die Prothese Codubix” weder bei Kindern noch bei Menschen
anzuwenden, bei denen das des noch nicht
abgeschlossen st.

HINWEISE*

Ein iches Merkmal der Ki ist eine geplante Schnittfihrung durch
die Haut, so dass der Schnitt mindestens 1cm vom Rand des Knochenlochs entfernt liegt
Nach Abldsung des wird die entlang des D

freiprapariert und so weit wie notig nach aufien umgeschlagen, damit der Rand
des Knochenlochs bearbeitet werden kann. Der Rand des Knochenlochs
und die Prothese Codubix® werden wie abgebildet bearbeitet. Der auf Bild 1 angezeichnete
Auenrand ist somit groRer als der innere Rand. Die Prothese fiillt das Knochenloch
wie ein Keil auf (vgl. Bild 2). Um die Prothese Codubix” zu befestigen, sollten sowohl in der
Prothese als auch im natirlichen Schédelknochen Offnungen im Abstand von 5 mm
vom Prothesen- und Knochenrand angebracht werden. Diese Offnungen werden mittels
eines Zahn- oder T miteinem D on2mmgemacht.

1. Prothese fiir Schadelknochenloch
2. Offnungen fiir Haltefaden

1

2

1. AuBerer Rand
2. Innerer Rand

Direkt vor dem Einlegen der Prothese sollte eine Hamostase durchgefiihrt werden.
Nachdem die Faden in die Offnungen angebracht werden, empfiehlt
es sich die an den Haltefaden Knoten in den 5 der Prothese zu
verbergen. Eine exakte Anpassung der Prothese an das Knochenloch sowie eine gute
Adaption an den Knochenrand mittels Haltefaden garantieren einen sicheren Halt
Die zuvor freipréparierte Knochenhaut wird mittels atraumatischem Nahtmaterial
an der Prothese befestigt und damit die Kontaktfiache der Prothese mit dem
Schédelknochen bedeckt. Im Falle eines ausgedehnten Operationsgebietes ist eine

fir 24 Stunden

nach der Operation empfehlenswert.

GEBRAUCHSANWEISUNG*

Vor der Implantation der Prothese Codubix” sollten die folgenden MaRe genau festgelegt
werden:

+ die GroRe des Loches,

+ dieFormdesLoches,

+  derKrii ius U mitdemi

Die endgillige Auswahl und Anpassung der Prothese an das Loch erfolgt wahrend
des chirurgischen Eingriffs (Prothese kann in die entsprechende Form geschnitten
werden). Nach der Anmodellierung muss die Prothese griindlich von dem wahrend der
Anpassung entstandenen Staub gesaubert werden, indem mit physiologischer
KochsalzIésung gespiilt wird.

*) Bearbeitet von: Prof. dr med. J. Brzezinski, dr med. J. Gaw/rk Neurologische
Klinik des Instituts fur Ne. T g
der Medizinischen Akademie in todz.

Das Reinigungsverfahren (Zeit, Menge der isotonischen Kochsalzlésung) kann sich
im Verhaltnis zur Form und GroRe rothest
Esist eine genaue Reinigung von allen slchlbarenVerschmutzungenzu smnem
ACHTUNG

ss growth,

GUIDELINES-

It is critical to plan the skin incision line before the cranioplasty so that it goes
at a minimum distance of 1 cm from the edge of the bone defect. When the skin flap has
been peeled the periosteum should be cut along the edge of the bone defect and relocated
as much outside as necessary to determine the edge of the bone defect. Both the rim
of the defect and Codubix” graft are determined according to the given figures. The outer
edge in Fig. 1 is bigger than the inner edge. The graft fills the defect as a wedge, Fig. 2
In order to fix Codubix® graft the openings must be made 5 mm from the edge of the graft
andthe edge of the bone. The openings are made with either a2 mm dental drillor a trepan.

1. Cranial prosthesis
2. Openings for fastening sutures.

1

2

1. Outside edge
2. Internal edge

Haemostasis should be performed prior to the graft fixation. Following the introduction

of fixation sutures through the openings resulting knots should be placed inside

the openings. Correct adjustment of the graft as well as good point of contact of the graft

edge with edge of the bone and tightening of the sutures safeguards the immobility

of the graft i relation to the bone. The existing peristoneum is tied to the graft with

an atraumatic suture, thus covering the point of contact. In extensive cranioplasty

it is essential to fix a sucking drainage in the area beneath the skin flap for 24 hours

following the surgical procedure.

APPLICATION*

Prior to Codubix” graftimplantation the following must be specified:

+ sizeofthe defect,

+ shapeofthe defect,

+ curvature relevant to that of the skull.

Final match and adjustment of the graft to the defect occurs intraoperatively (cutting of the

graﬂ is possible). After it has been modelled the graft needs to be carefuly cleaned of the
by rinsing in solution.

")Autlwr. Prof. PhD. Brzeziriski, Dr. J. Gawlik. y Clinic, Sense

Organ Institute, Medicai Unwersity of t6diz.

The procedure of cleaning (time, volume of saline solution, etc.) may differ depending on

the shape and size of pre-shaped prosthesis. It must be ensured that all visible particles are

carefully cleaned.

NOTE

1. Codubix” grafts are non sterile.

2. Sterilisation should be performed using validated methods in an autoclave according to
the definedin the point:

3. Minimum two-ti ifth notimplanted before.

4. Codubix” notbe lanted after the

5. The product is intended for single use only. Dus to the implantation method there
is no possibility to reuse the product.

6. Shaping, cleaning and re-packing of the graft should be performed under aseptic
conditions.

7. The product should not be steam sterilised in the manufacturer's packaging.

STERILISATION
Codublx grafts are non sterile.

inan autoclave using
. lemperature121 C.

inutes.

Itis recommended that the packaging protects the product against mechanical damage
for medical packaging.

Personnel should have necessary competence for leading the steam sterilisation process

the Standard EN ISO 17665-1).

‘

1. Produktunsteril

2. Sterilisation ist im Autoklav, nach der gemah den + 20minutes.
dieim Kapitel wurden, .

3. Essind maximal Prothese zuléissig

4. NichtnachAblauf d .

5. Eine wegen der

6 " ) und L st in COMPLICATIONS
Bedingungen durchzufihren.

7. Das Produkt kann nicht dem in der 1

die durch den Hersteller geliefert wurde, unterzogen werden.
STERILISIERUNG

in early post operative period: infection, haematoma, oedema of the skin ﬂap formanon
of haemorrhagic or serous exudate, increase in body temperature, ischaemia of the
skinflap,

odubix” sind 2 |n long post operative period: pains in the scar, sensitivity disorders, collapsing
Der Sterilisierungsprozess ist mit der validierten Methode der D:
durchzufiihren, im Autoklav: All above mentioned complications may cause Ionger recovery, repeated surgical
« beieiner Temperatur 121°C, intervention oreven
« fiir20Min. STORAGE
Es wird dass die das Produkt vor Codubix’ be stored:

schiitzen und
vorgesehen werden, erflen.

Das den Personal hat entsprechende
Qualifikationen fiir Fihrung des Damplsterlhslerungsprozesses zu besitzen
(nach Anforderungen der Norm EN1SO 17665-1).

NEBENWIRKUNGEN

fiir &rztliche die fiir die D:

Die aller des kann

verschiedenerArtbewirken, d.h.:

1. im friiheren postoperativen Zeitraum: Infektion, Hamatom, Odeme des Hautlappens,
Erscheinung des Blutweges und Exsudats, Erhdhung der Kérperwérme, Blutmangel
des Hautlappens,

2. im léngerem postoperativen Zeitraum: Schmerzen in der Narbe, Fuhlungsstrungen,
Prothesensturz.
Alle 0.g. kénnen zur it, emneutem Eingreifen

des Chirurgen, und in Extremfallen zum Reimplantieren der Prothese beitragen.
AUFBEWAHRUNG

Aufbewahrungshinweise fiir Codubix”:

dunkel lagern,

Lagerungstemperatur 15°C bis 35°C,

Feuchtlgke\tsllm\tlemng 25-65%,

. Einfli

en.
in dor originalen Einzelverpackung (Karton g drekie Verpackung). Alle
der setzen das Erzeugnis dem Verlust

von Sterilitat aus.

Datum der letzten Verifizierung: 04.2018

+ indarkrooms,

+ attemperature range 15°C-35°C,

+ humidity limitation 25 - 65%,

+ under from or chemical damage.

in the original unit packaging (carton and direct packaging). Any mechanical damage
to the packaging can expose the product to sterility loss.

Date of last verification: 04.2018
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Implantai kaukolés plastikai

PRODUKTO SAVYBES
Codubix” kaukolés kaulo implantai neriami is:

+ poliesterio ir_polipropileniniy sidly — suteikiant pakankamo stiprumo. uzsilenkimo

i bei pavirs
+ polipropileniniai sidlai _pasizymi nedideliu specifiniu_svoriu, zema lydymosi
ara, uZtikri reikalinga irkietuma,

Déka savo fiziniy savybiy, tokiy kaip didelis patvarumas, nedldehs specifinis svoris, nuling
hidrofiliniy skyséiy_absorbcija, chem y , labai geras
prigijimas, Codubix” implantai nataraliai pritampa Kakolbs kaule. Siokiant priderinti prie
kaukolés defekto, Codubix” implanta galima pjauti be specialy jtaisy nustatius, jog reikia
keistijo forma.
INDIKACIJOS
Codubix” nerti kaukolés |
KONTRAINDIKACIJOS
Iki $iol negauta jokiy

loi i skirti és skliauto d

Lv
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Galvaskausa kaulu defektu protézes
RAKSTUROJUMS
Codubix”

- poliestera dzijas, kas pieskir nepieciesamo izturibu — gan lieces izturibu, gan izturibu
pretspiedienu un virsmas izvérsanu,

+ polipropiléna dzijas, ko raksturo neliels passvars un zema kusanas temperatira —
tas Jauj pieSkirt protézei nepieciesamo cietibu un stingribu.

Galvaskausa kaulu defektu protezem piemit liela izturiba, neliels passvars, augsts

iedzivinasanas limens, hidrofobas Tpadibas, ka rezultita tas gandriz nemaz neuzsic

aden un fiziologiskos Skidrumus, tas nav (okslskas ir Kimiski neaktivas. Lidz ar to péc

to fizikalajam Tpasibam protézes ir kauliem.

Codubix” galvaskausa kaulu defektu protézes |rv|eg|| mode\e}amas implantacijas procesa

unlauj veikt diagnostiku bez artefaktiem

IZMANTOSANA

Codubix” galvaskausa kaulu defektu protézes ir paredzétas kaulu defektu aizpildisanai

Codubix” nerti kaukolés _kaulo wmplanlaw netaikomi  vaikams, arba tais atvejais,
kaiimplanty
NURODYMAI*

Svarbiausias veiksmas yra pries kaukolés plastika suplanuoti odos pjavio linija,
kad ji eity minimaliu 1 cm atstumu nuo kaulo defekto krasto. Kai odos atvartas padarytas,
isilgai kaulo defekto krasto pjaunamas antkaulis, atstumu reikalingu kaulo defekto krastui
nustatyti. Defekto ir Codubix” implanto krastai parodyti pateikiamuose paveiksluose.
1/ir 2 pav. matyt, kad iSorinis krastas ilgesnis nei vidinis, o implantas uzpildo defekto vieta
kaip pleistas. Siekiant jtvirtinti Codubix” implanta, daromos kiaurymés 5 mm atstumu
nuo implanto krasto ir kaulo krasto. Kiaurymés daromos arba 2 mm danty graZtu,
arbatrepanu.

- )
P <

1. Kaukolés implantuos
2. Kiaurymes tvirtinantiems
chirurginiams sitlams

2

1. ISorinis krastas
2. Vidinis krastas

Hemostazeé turi biti atliekama pries implanto fiksavima. Veriant chirurginius fiksavimo
sitlus pro kiaurymes susidare mazgai talpinami kiaurymiy viduje. Teisingas implanto
priderinimas, bei geras implanto krasto kontaktas su kaulo krastu ir chirurginiy sidly
tempimas apsaugo implanto |mab|hzacuq kaum atzvilgiu. Likes antkaulis pritvirtinamas
prie implanto i ialu, ontakto vieta. Ekstensyvios
kaukolés plastikos atveju, labai svarbu po odos averty 24 valandom po chirurgings
procediros jrengti poodinj drenaza.
TAIKYMAS*

Pries atliekant Codubix”

« defektodydis,

+ defektoforma,

« iglinkis, susijes su kaukoles islinkiu
Paskutinis implanto priderinimas prie defekto ir jo reguliavimas vyksta operacijos metu
(implanto_pjovimas galimas). Parengus implanta, privalu ji_kruopsiai \§valyt| nuo

turi bati i$

klinika,

*) Parengé: Prof. PhD. Brzeziiski, Dr. J. Gawlik.
irjutir L

Valymo procedara (laikas, druskos tirpalo kiekis ir tt) gali skirtis, priklausomai

nuo i§ anksto parengto implanto formos ir dydzio. Visos matomos dalys turi biti

itin rapestingai isvalytos.

PASTABOS

Codubix” implantai néra sterilis.

Sterilizavimas atliekamas autoklave, taikant patvirtintus metodus ir esant
‘ odave, al

[N

15

Jei implantas pries nebuvo i
sterilizavimo pakanka.
Codubix” implanty negalimai minui.

Produktas skirtas naudoti tik vieng karta. Dél to kad produklas i

dviejy Karty

EFS

virsma.
KONTRINDIKACIJAS

Implantjama materiala viet&ja nepanesamiba nav konstatéta. Nav ieteicams implantét
Codubix” protézi bémiem vai vietas, kur fiziologiskds augsanas process ierobezo
tas izmantosanu

NORADES*

Bitisks elements kranioplastikas sagatavosana ir tada adas griezuma linijas planosana,
lai 81 linija atrastos vismaz 1 cm attaluma no kaulu defekta malam. Péc adas kartas
noslanosanas kaula plévé izdara griezienu gar kaulu defekta malu un parvieto to uz aru
tikial, cikial nepieciesams kaulu defekta malu apstradei. Kaulu defekia malas un Codubix”
malu, tas saiet kopa konusa veida. Proteze aizpida kaulu defektu pec Kila principa
(sk. att. 2). Lai aizpilditu kaulu defektu ar Codubix” protézi, jaizurbj caurumi stiprinasanai
gan protézé, gan kaulu defekta 5 mm attdluma no defekta un protézes malam.
Stiprinaanas caurumus protézé un kaulu defektd izurbj ar urbjmasinu vai trepanu,
izmantojot 2 mm urbi.

N,
5 \

2

1. Argja mala
2. leksgja mala

1 Ga\vaskausa kaula defekta
2. Caummn diegiem

Tiesi pirms protézes stiprinasanas javeic hemostaze. Lietderigi ir iedzilint izveidojusos

mezglu protézes cauruma, caur kuru ir izvilkis stiprinoss diegs. Pareiza protézes

pielagosana, ka arf protézes malu sabidisana kopa ar kaula malu un spéciga pievilksana

(sasienot stiprinosas Suves) nodrosina protézes nekustigumu atiectba uz kaulu defekia

malam. kaula plévi ar Suvi stiprina pie protézes, $ada veida

nosladzol protezes un galvaskausa kaula salaiduma vielu. Plasakas kranioplastias

m adas kartas ieteicams v 1 diennakti

LIETOSANAS METODE-

Pirms Codubix” protézes steriizacijas precizijanosaka

+ defektalielums,

+ defektaforma,

+ liekums, kas atbilst

Protézes galiga pielagosana defektam notiek kirurgiskas operacijas laika (protezi drikst

giezt). Péc modelasanas protéze ripigi jSatra no puteldiem, kas radusies pielagosanas

laika, noskalojot protezi

*) Izstradajusi: prof., medicinas zinétnu doktcrs./ Biezinskis, medicinas zinatou kandidats

J.Gavliks. Medicinas akadémijas Nervu sistémas un manu organu slimibu institata

Neirokirurgijas kinika, Lodza.

Tifisanas proceddra (laiks un fiziologiska Skiduma daudzums) var bit atskiriga atkariba
formas un izméra. {ipigijaatira no visiem redzamajiem netirumiem.

jonejmanoma panaudotidar karta.

Suteikti forma, valyti ir perkelti implanta | kit buvimo viet galima tik esant tokioms
salygoms, kurios tenkina aseptikos reikalavimus.

7. Gamintojo pakuotéj produkto negalima sterilizuoti g

STERILIZAVIMAS

Codubix” implantai néra sterilis.

=)

taikant patvi tod
. 1empera1ura121 °C,
.+ 20m
Sterlizavimo pakuoté turi apsaugoti produkia nuo mechaninio pazeidimo ir tenkinti

pakuotei

Personalas privalo tureti reikalinga kompetencija vykdyti sterilizavimo garais procesa
(sutinkamai su EN ISO 17665-1 standartu).

KOMPLIKACIJOS

Bet kokiy kaukolés implanty implantavimas gali salygoti daugybe komplikacijy,
toklu kaip:

: infekcija,
hemoraginio ar serozinio eksudato y
odos atvarto isemija,

ilguoju  pooperaciniu laikotarpiu: rando skausmai, jautrumo  sutrikimai, protezo
iskritimas.

Visos aukSgiau minétos komplikacios gali salygoli igesnj gijma, kartotine chiurging
intervencija ir netgi
LAIKYMAS
Cocubix'mplantaitri botlaikomi

tamsioje patalpoje,

temperataroje 15°C - 35°C,

drégnumoriba 25-65%,

salygose, tsirasti drégmei, iniam ar

originalioje produkto vieneto pakuotéje (kartoninése dézése ir tiesiogiai su produktu
kontaktuojancioje pakuotéje). Jeigu pakuoté mechaniskai pazeidziama, produktas
praranda steriluma.

odos atvarto edema,

, kino

~

Paskutinj karta atnaujinta: 04.2018

UzZMANIBU
1. Codubix” kaulu defektu proté ava terila veida.
2. Stenl\zécua javeic autoklava ar validétu metodi, saskana ar noteikumiem, kas sniegti
3 A tiartot sterilizaci
4 Nedrlkst\mplanlelCodublx ®protezi e tas deriguma termina beigam
5 V\enre\zej\llelcjams edz atkartotu izstrada
izmantosan:
6. Pielégoéanas‘ affiffSanas un atkartotas iepakosanas process javeic aseptikas
apstakjos.
adens tvaikiemra a
STERILIZACIJAS NOSACIJUMI
Codubix® tiek piedava terila veida.

Tas jasterilizé ar idens tvaikiem validéta procesa ietvaros, autoklava:
- 121°Ctemperatira,

- 20minites.
leteicams izmantot i

kas pasarga i no fiziskiem

DK NL
BRUGSANVISNING INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Proteser for kraniekuplens knogler Prothese voor cranioplastie
KARAKTERISTIK FRODUCTEIGENSCHAPPEN
Codubix”

Proteser for kranieknogler Codubix” er fremstilet ved brug af
affolgende stoffer:
+ polyestergarn - giver den enskede bestandighed mod bejning, kompression
og produktets udrulning,
- udviser lavtegenvasgtsamt
bidrager il at protesen f
Hoj styrke, lavt egenvaegt og hydrofob (medforer ingen absorption af vaeske eller
kropsvzesker), non-toxicitet, ingen kemisk aktivitet og god indhelingsgrad resulterer i,
at produktets fysiske egenskaber svarer tlkraniets naturtige knogle. Codubix” pmteser

kan nemt udgeringen

uden at medfore forvraengninger.

INDIKATIONER

Strikkede proteser for kranieknogler Codubix” er beregnet il fyldning af knoglemangler
ikraniets tag.

KONTRINDIKATIONER

Der er ikke nogen lokal f deti materiale.

af Codubix” proteser anbefales ikke hos bam samt hos personer, hvor den

- polyester en polypropyleen garen — bestand tegen knikken, druk en spreiding
over hetopperviak,

+ _polypropyleen garen - heeft en laag soorleluk gewicht en Iage smelttemperatuur,

waardoor de ardheid bbe

Dankzij de fysische Codul b

laag soorteljk gewicht, zero absorpuvuen van hydrofiele vloe\slol non- toxicite,

chemische inactiviteit en hoge i \nlegreren de i

met het natuurlijke De ku

vorm van de schedel zo goed mogelijk te Foconsinseren on maken diagnostiek zonder

afwijkingen mogelijk.

INDICATIES

Codubix” geweven craniale implantaten zijn bestemd voor reconstructie van defecten

inde schedel.

CONTRAINDICATIES

Er Zijn tot nu toe geen gevallen bekend van lokale intolerantie. Codubix craniale

vaekstproces udelukker anvendelsen af proteser.

ANVISNINGER*

En vigtig del ved kranieplastikken er planizegning snitlinjen, som skal befinde sig pa mindst
1 cm uden for knogledefekten. Efter det relevante hudstykke er separeret, skeeres
knoglehinden langs knogledefektens kant og samtidigt udskaeres det defekte materiale
i ndvendigt omfang for at forberede defektens kant til implantationen. Knogledefektens
kant og Codubix protese forberedes efter nedennzevnte tegninger. Den ydre kant,
der ermarkeret pé Figur 1 er starre end den indre kant. Protesen skal fylde knogledefekten
som en kile (Fig. 2). Med henblik pa at fastgare Codubix” protesen anbringes der abninger
savel i den naturlige knogle som i protesen med 5 mm afstand fra bade protesens
og knoglens rand. Abningeme bores med en tandizegeboremaskine eller trepanerro
ved hjzelp af et2 mm bor.

N /
5 \

2
1. Protese af hjemeskaldefekt 1. Ydre kant
2. Suturabninger 2. Indre kant

Det er nedvendigt at lave hemostase direkte mden pro(esen fastgores.

niet bij kinderen wanneer de groei mogeljk nadelig wordt
beinvioed.

GEBRUIKSAANWIJZING*

Het s uiterst belangrijk om de incisieljn voor de cranioplastie nauwkeurig af te tekenen,
waarbij een minimumafstand van 1 cm vanaf de rand van het schedeldefect moet worden
aangehouden. Wanneer de huidflap is verwiderd dient het periosteum doorgesneden
te worden langs de rand van het schedeldefect en verplaats te worden voor zover nodig is
om de randen van het schedeldefect te kunnen bepalen. Zowel de rand van hel defect als
het Codubix” implantaat zijn is
groter dan de binnenrand, zie figuur 1 Hot \mp\anlaat vult het schede\defect als een wig,
Zie figuur 2. Voor fixatie van het Codubix” implantaat worden openingen geboord op 5 mm
vanaf de rand van hetimplantaat en de rand van het schedeldefect. De openingen worden
gemaakt met een 2 mm tandartsboor of trepaan

e,

1. Prothese voor cranioplastie
2. Openingen voor hechtdraad

2

1. Buitenrand
2. Binnenrand

Hemostase dient plaats te vinden voordat het implantaat wordt gefixeerd.
het

Efter fastgorelsestraden er passeret gennem at gnide
endeknuden ind i en abning i protesen. Protesen el voro. Korrakt tilpasset,
have adaskvat kontakiflade med knoglen, og traden trakkes kraftigt i, nar dens ender
bindes sammen. hvilke betingelser er garanti for, at protesen ikke forskubber sig.

igens kan worden bevestigd met hechtdraad door de openingen,

FR

MODE D'EMPLOI
Prothéses pour la reconstruction de la volte cranienne

CARACTERISTIQUE
Les prothéses de la voilte cranienne Codubix” sont fabriquées en technique de tricotage

‘o

fibres de polyester — assurant une bonne résistance a la flexion et a la pression,
ainsique 'étalement de la surface,

fibres de polypropyléne qui se caractérisent par le poids spécifique bas et le point
defusion bas permettant d‘assurer ala prothése une rigidité et une dureté voulue.

Etant donné ses qualités: haute résistance, poids spécifique bas, caractére

PL
INSTRUKCJA UZYWANIA
Protezy kosci sklepienia czaszki
CHARAKTERYSTYKA
Protezy i Codubix” technika d
- przedzy ~ dajacej zaréwno na zginanie

jak i ucisk oraz rozwinigcie powierzchni,

« przedzy polipropylenowej — charakteryzujacej si¢ niskim cigzarem wiasciwym
oraz niska temperatura topnienia, co umozliwia nadanie protezie odpowiedniej
sztywnosci itwardosci.

impliquant la non absorption de liquides et de solutions physiologiques, non-toxicité,
absence d'activité chimique, bon niveau dintégration, du point e de leurs
caractéristiques physiques, les prothéses de la volte cranienne Codubix” peuvent étre
identifiées a a structure osseuse naturelle dela crane. Les prothéses Codubix” s'apprétent
facilement & la pendant ' et le diagnostic sans
artefact.

INDICATIONS

Les prothéses ticotées de fa voute crénienne Codubix” sont destinées & compléter
lesp
CONTRE-INDICATIONS

Aucune intolérance de la prothése implantée n'a été constatée. L'utilisation des prothéses
Codubix” est contre-indiquée chez les enfants et partout ol le processus

Wysoka niski  ciezar wlasciwy, hydrofobowosé przyczyma]qca sie

Codubix®

Symbols used on the 1 1 Jeldlések
a csomagolason / Symboly pouzité na obalu | Symboly pouzité na obale |
Simbolur utilizate pe ambalaj / OGosHaueHwsi Ha ynakoeke / Pakuotés simboliai /
Apzimejumi uz lepakojura  Symboler, der er placem pa pakmngen I Symbolen

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / Kéd 8arze / Kod
Sarze / Numar lot / Kon naptum / Partijos kodas / Partijas kods /
Partikode / Batch code / Code de la partie / Kod partii

Non sterile / Unsteril / Nem steril/ Nesterilni / Nesterilng vyrobok /
Produsul nu este steril / 3nenve e crepunisio / Néra sterilus /
Izstradajums nav sterils / Niet steriel / Produit non sterile / Wyréb
niejalowy

do braku absorpcji cieczy oraz plynow
chemlanej, dobry stopieri wgajania powoduja, ze protezy kosci aaszk\ Codubix
pod wzgledem fizycznych z naturalng koscia czaszki.

Manufectured by / Hergesteller/ Gyerts / Vyrobena [ Viroba /
azotajs / Producent/

daor/ iqué par/

de croissance limite leur utilisation

INSTRUCTIONS*

L'élément important de la cranioplastie consiste & planifier la ligne dincision cutanée
de maniére & réaliser I'incision & 1 cm du bord du défaut osseux. Aprés le décollement
dulambeau cutané, réaliser une incision du périoste le long du défaut osseux etle déplacer
allextérieur tant que nécessaire pour travailler le bord du défaut osseux. Travailler le bord
du défaut osseux et la prothése Codubix” suivant les dessins. le bord supérieur indiqué
sur le dessin 1 est plus grand que le bord inférieur. La prothése compléte le défaut osseux
comme le cale (dessin 2). Pour fixer la prothése Codubix”, réaliser des trous aussi bien
dans la prothése que dans l'os naturel, & 5 mm du bord de la prothése et du bord de 'os.
Ces trous sont réalisés avec une perceuse dentaire ou un trépan avec un foret
adiametre de 2mm.

1 1
2 /

2
1. Prothése du défaut osseux 1. Bord supérieur

de la crane 2. Bord inférieur
2. Trous pour les fils de fixation

waarbij de knoopjes in de openingen geplaatst worden. Een correcte
van het implantaat, goede contactpunten tussen de randen van het implantaat
en het schedelbeen en de juiste spanning van de hechtingen zorgen ervoor dat het

Den lidligere udskérede knoglehinde fastgares t protesen ved hizsp af araumatisk sutur |mplamaat immobiel biift ten opzichte van het Het

med Veden met en bedekt
erdet I under hudeni et dgn efter indgrebet. zudoende de Wann i op een groot
ANVENDELSE* gebied, is het noodzakelijk om een zulgdramage te plaalsen onder de huidflap gedurende

Inden Codubix” protesen anvendes, skl folgende faktorer vurderes med omhu

+ defektensstorrelse,

« defektensform,

« krumning af omhandlende kranium.

Endelig valg og tipasning af protesen til defekten finder sted under indgrebet
(protesen kantilklippes)

Efter protesen er udformet, renses den omhyggeligt for eventuelt stov, der kunne opsta
underformgivningen, ved at skylle den med fysiologisk saltvand.

*) Udarbejdet af: Prof. dr. med. J. Brzeziriski, dr. med. J. Gawiik. Neurokirurgisk Kinik
ved Institut for Lodz Medici

Protesens rengoringsproces (tid, meengde af fysiologisk saltvand) kan variere,
altefter protesens starrelse og form. Protesen skal renses for alle synliige forureninger.
ANMAERKNINGER

1. Proteser il hiemeskaldefekter Codubix” leveres usteriltlstand.

2. Steriliseringen gennemfares i autoklave med en validerst metode og efter
de parametre, fores under stk

3. Ubenyttet produkt kan steriiseres maks. 2 gange

4. Codubix”protesen ma dat

5. Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges pa grund

afimplemetationsmetoden.

24 uurna de chirurgische ingreep.
OVER DE TOI

Voordat Codubix
+ hetformaatvan hetschedeldefect,

+ devormvan hetschedeldfect,

« dekromming van de schedel

Het bepalen van de definitieve vorm van het implantaat en de aanpassingen die nodig zijn
vinden intraoperatief plaats (het implantaat snijden is mogelijk). Nadat het implantaat
de ideale vorm heeft gekregen dient het zorgvuldig te worden ontdaan van stof dat zich
heeft verzameld tijdens het vormgeven, door het te spoelen met een fysiologische
Zzoutoplossing.

kunnen worden moetworden

*) Auteur: Prof. PhD. Brzezinski, Dr. J. Gawlik. y Clinic, Sense
Organ Institute, Medical University of £6dz.
(tid, volume enz.) is van de vorm

en groo«e van de voorgevormde prothese. Het is belangrilk dat alle zichtbare deeltjes
zorgvuldig worden verwijderd.
WAARSCHUWINGEN

6. i p
Produktet bor ikke dampsteriiseres ileveret pakning.
STERILISATIONSBETINGELSER
Proteser for kranieknogler Codubix” leveres | usteril tilstand.
Steriliseringen gennemfores i autoklave ved brug af en valideret dampsterilierings metode:
+ undertemperaturen p4 121°C,
+ gennem 20 minutter.
Det anbefales, at de pakninger, der beskytter produklet mod fysiske beskadigelser,

un atbilst prasibam i ar ddens

tvaikiem.

kas paredzéts

opfylderkrav for og erberegnettil
Steriliseringspersonalet skal have relevante _kvalifikationer for at foretage

Personalam, kas veic sterilizaciju ar adens tvaikiem, jabit

lai veiktu So procesu (saskana ar EN ISO 17665-1 standarta prasibam)

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Visu galvaskausa kaulu defektu protsZu veidu implantacija var izraisit daudzas

komplikacijas, t.i.:

1. agrinaja pécoperacijas perioda .nfekcuas hematomas, adas tgsku, eksudata
un serozu izdaljumu rasanos, kerr

2. vélinaja pécoperacijas perioda Tetas sapigumu, jutiguma mazinasanos, protézes
nosésanos.

Visas minétas var izraisit &

3 arkartz ij ar bat

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Codubix” protézes jauzglaba:

tumsas telpas,

15°C - 35°C temperatara,

mitruma robeza 25 - 65%,

apstakjos, kas nepielauj

bojasanu

originala iepakojuma (karbina un fiesais iepakojums). lepakojuma mehanisku

bojajumu gadijuma tiek zaudata i sterilitate.

asigu

laika atkartotu kirurga

vai Kimisko

Pédgjas verifikacijas datums: 04.2018

normen EN SO 17665-1).

MULIGE KOMPLIKATIONER

Implantation af alle proteser for kranieknogler kan vaere arsag til mange forskelige

komplikationer, dvs.:

1. i den tidige postoperative periode: infektion, hamatom, hevelse af huden
pa indgrebsstedet, udsiving af blod og edemvaeske, forhajet kropstemperatur, iskeemi
afhuden paindgrebsstedet,

2. i den lange postoperative periode: arsmerter, folelsesforstyrrelse, sznkning
afprotese.

Alle udnzevnte kan forlzenge medfare et nyt kirurgisk

indgreb, og | ekstreme tifzelde resultere i reimplantation af protesen.

OPBEVARINGSVILKAR

Codubix” proteserne opbevares:

imorkelagte rum,

under temperaturen mellem 15°C - 35°C,

fugtighedsinterval 25-65%,

hvor produktet er sikkert i forbindelse med fugtighed, mekanisk beskadigelse eller

kemisk forurening

+ i den originale emballage (karton eller individuel pakning). Hver mekanisk

kanresultere

Revideret sidste gang: 04.2018

1. Codubix” implantaten worden et steriel geleverd.

2. Sterilisatie dient te worden uitgevoerd volgens gevalideerde methode
in een autoclaaf in overeenstemming met de richtliinen die worden gegeven onder.
terilisatis

3. Maximaal twee keer steri , indien de prothese niet

4. Codubix” i niet wanneer de houdbaar
is overschreden.

5. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Door de implantatiemethode

is hergebruik niet mogelijk.
Het vormgeven, de reiniging en het opnieuw verpakken van het implantaat dient
teworden
Het product mag niet worden gesteriliseerd met stoom in de verpakking van
de producent.
STERILISATIE
Codubix” implantaten zijn niet steriel.

il stoom

@

~

rdt
+ temperatuur121°C,
+ 20minuten
Het verpakkingsmateriaal dient het medische hulpmiddel te beschermen tegen
mechanische beschadiging en moet voldoen aan de eisen voor stoomsterilisatie
van medische verpakkingen.
Alleen bevoegd personeel mag het stoomsterilisatieproces uitvoeren (conform
derichtijnen EN ISO 17665-1).
MOGELIJKE COMPLICATIES

met craniale
hebben, zoals:
1. aan het begin van de postoperatieve periode: infectie, hematoom, oedeem, vorming
van hemorragische of sereuze exsudatie, verhoging van de lichaamstemperatuur,
ischemie,
langeretijd na d ieve periode:
e kunnen het verlengen, een nieuwe
chirurgische ingreep tot gevolg hebben of, in het extreme geval een nieuwe implantatie
noodzakelijk maken.
BEWAREN
Codubix" implantaten bewaren:
op een donkere plaats,
tussende 15°C-35°C,
vochtigheid limieten 25 - 65%,
waar het niet in contact kan komen met vocht, mechanische beschadiging
of chemische verontreiniging.
in de originele individuele verpakking (doos en directe verpakking). Mechanische
schade aan de verpakking kan verlies van steriliteit tot gevolg hebben.

kunnen

tot gevolg

=N

Laatst bijgewerkt: 04.2018

Il est nécessaire de réaliser | avant la fixation de la prothése.
Une fois que les fils de fixation sont passés par les trous, il est préférable d'enfoncer
e noeud formé dans le trou de la prothése. Le bon ajustement de la prothése ainsi que le
bon contact du bord de la prothése avec le bord de 'os et un serrage fort (au moment de
nouer les sutures de fixation) assurent Iimmobilité de la prothése par rapport  l'os.
Le périoste doit étre fixé & la prothése par suture atraumatique, couvrant ainsi le lieu
de contact de la prothése avec l'os cranien. En cas de cranioplastie étendue, il est utile
de mettre sous le lambeau cutané un drainage par aspiration pour la durée de 24 heures
aprés l'ntervention.

MODE D'EMPLOI*

Avantdutiliserla prothése Codubix”, estimer avec précision:

- lataille du défaut,

- laforme du défaut,

. at

L'ajustement définitif de la promese au défaut se fait au moment de lintervention
chirurgicale (la prothése peut étre coupée). Aprés son ajustement, la prothése doit étre
bien nettoyée de poussiére produite pendant son ajustement, par ringage avec
Iasolution de sel physiologique.

*) Elaboré par: Prof. dr med. J. Brzeziriski, dr med. J. Gawlik. Clinique de Neurochirurgie,
Institut des Maladies du Systéme Nerveux et des Organes des Sens, Académie
de Médecine a6dz.

La procédure de nettoyage (temps, volume de solution de sel physiologique) peut varier
en fonction de la forme et de la taille de la prothése coupée. La prothése doit étre bien
nettoyée de toutes les impuretés visibles.

NOTES SUPPLEMENTAIRES

1. Laprothése dela voite cranienne Codubix” est un produit non stérile.

2. La stériisation en autoclave, selon une méthode de stériisation validée, suivant les
point: Conditi

3. Pourle produitnon implanté, i il t

4. Nepasimplanter les prothéses Codubix” aprés la date de péremptmn

5. Produit & usage unique. Vu la méthode dimplantation, la réutilisation du produit n'est

paspossmle

6. 6 le nettoyage et le
dansdescondmonsasepuques

7. Leproduitne doit pas étre stérilisé & la vapeur dans I'emballage fourni par le fabricant.

CONDITIONS DE STERILISATION

Laprothése de a vodte cranienne Codubix” estun produit non stérile.

Le produit doit étre stérilisé en autoclave ala vapeur selon une méthode validée:

- entempératurede 121°C,

+ pendant 20 min.

Il est recommandé que les emballages protégent le produit contre les endommagements

physiques et répondent aux exigences prévues pour les emballages médicaux pour

lastérilisation a la vapeur.

Le personnel chargé de procédé de stérilisation doit avoir les compétences requises pour

réaliser la stérilisation ala vapeur (selon lanorme EN ISO 17665-1).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Suite 4 limplantation de toutes les prothéses de la volte cranienne, de nombreuses

complications peuvent survenir:

1. en postopératoire immédiat: infections, hématome, oedéme du lambeau cutans,
exsudats de sang et de liquide séreux, température corporelle élevée, ischémie
dulambeau cutans,

de la prothése doivent étre réalisés

N

Protezy Codubix” tatwo poddaja sie w czasie oraz

diagnostyke nie dajac artefaktow. Use by / Verwendbar bis / Felhasznélhato / Pouzitelné do /

WSKAZANIA Spotrebovat do / Utilizati pana la ropHocTy / Naudotojas /

Dziane protezy kosci czaszki Codubix” przeznaczone sa do wypelnienia ubytku kosci Deriguma termins / Te gebruiken bu/Auﬂllseravanﬂe/Uzyé przed

w pokrywie czaszki. - -

PRZECIWWSKAZANI A Donotuse fpackage s damaged  Verwendoar solange Packung

materiatu. Nepouzlvejte pokud je obal poskczen / Nepouzlvat v pripade

Nle zaleca sie wszozepiania protez Codubix” u dzieci oraz tam gdzie proces poskodenia obalu / Nu utilizai daca pachetul este deteriorat / He
UCNONB308aTh MU NOBPEXAEHUM ynakoskw / Nenaudoti, jei

WSKAZOWKI® pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums /

Istotnym 2ablegu krani i jost finit ciecia skémego, Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ne pas

tak, aby przebiegato ono w odleglosci minimum 1 cm od krawedzi ubytku kostnego.
Po odwarstwieniu plata skormnego, okostna przecinamy wzdiuz krawedzi ubytku kostnego
i przemieszczamy na zewnatrz na tyle, na ile jest to konieczne dla opracowania krawedzi
ubytku kostnego. Obrzeze ubytku kostnego i proteze Codubix’ opracowujemy
wg podanych rysunkéw. Zaznaczona na rys. 1 krawedz zewnetrzna jest wigksza
od krawedzi wewnetrznej. Proteza wypelnia ubytek kostny na zasadzie klina (rys. 2).
W celu zamocowania protezy Codubix® nalezy wykonat otwory zaréwno w protezie
jak i w kosci naturalnej w odleglosci 5 mm od krawedzi protezy i krawedzi kosci.
Otworyte a

- /
) | \

1. Proteza ubytku kosci czaszki
2. Otwory dla nici mocujacych

1

2

1. Krawedz zewnetrzna
2. Krawedz wewnetrzna

przed ia protezy konieczne jest wykonanie
Po przez otwory nici , korzystne jest weisniecie

powstalego wezta w otwér w protezie. Wiasciwe dopasowanie protezy

jak i odpowiednio dobry styk krawedzi protezy z krawedzia kosci oraz mocne dociagniecie

(w |rakc|e wiazania szwow ¢ protezy wzgledem

okostng szwem do protezy,

pckrywa]qc W ten sposéb styk protezy z koscia czaszki. W przypadkach rozleglej

kranioplastyki celowe jest zalozenie w przestrzeni pod ptatem skomym drenazu ssacego

na 1 dobe po operacji.

SPOSOB UZYCIA*

Przed uzyciem protezy Codubix” nalezy dokladnie oszacowac:

« wielkos¢ ubytku,

« ksztattubytku,

« krzywizng zgodna zindywidualng budowa czaszki.

Ostateczne dobranie i dopasowanie protezy do ubytku nastepuje w trakcie zabiegu

chirurgicznego (proteza moze by cieta). Po wymodelowaniu nalezy doktadnie oczysci¢

proteze z powstalego przy dopasowaniu pylu poprzez plukanie jej w roztworze soli

fizjologicznej.

*) Opracowal: Prof. drmed. J. Brzeziski, dr med. J. Gawik. Kiinika Neurochirurgil nstytutu

Chorob Uktadu g0 Narzadow Zmyst6

Procedura oczyszczania (czas, ilosé foztworu soli fizjologicznej) moze sie roznic

w zaleznosci od ksztaltu i rozmiaru przycietej protezy. Nalezy zapewnic dokladne

$RODKI OSTROZNOSCI
1. Protezy ubytkow kosci czaszki Codubix” oferowane sa do sprzedazy w stanie

niejatowym.
nalezy ¢ w metoda
ychw pkt. warunki

3. Dopuszcza sie i ianie w wyrobu
nieimplantowanego.

4. Nienalezy Codubix” po uplywie daty waznosci.

5. Wyréb tylko do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposéb implantacji
nie mamozliwosci ponownego uzycia wyrobu.

6. Proces ia oraz protezy powinien by¢
prowadzony w warunkach aseptycznych

7. Wyréb nie powinien by¢ procesowi sterylizacji parowej w
dostarczonym przez wytworce.

WARUNKIWYJALAWIANIA

Protezy kos Codubix® tanie

Proces nalezy ¢ metoda ji parowej,

wautoklawie

+ wtemperaturze 121°C,

+ wezasie 20 min

Zaleca sie, aby opakowania chronily wyrdb przed uszkodzeniami fizycznymi i spelnialy

ylizacji parowej
Persanel prowadzacy proces stenylizacji powinien posiadat niezbedne kwalifikacje
ylizacji parowej (wg wymagari normy PN-EN ISO 17665-1).

MDZLIWE KOMPLIKACJE

Wszczepienie wszystkich protez kosci czaszki moze spowodowat wystapienie wielu

typow komplikacjitzn.:

1. we wczesnym okresie pooperacyjnym: infekcji, krwiaka, obrzeki plata skomego,
pojawierie sie wysigkow ki oraz plynu surowiczego, poduyzszene cieploty ciala,

. en postopératoire & long terme: douleurs sur la cicatrice,
delaprothése.

Toutes les complications susmentionnées peuvent nécessiter le  prolongement
du traitement ou une nouvelle intervention chirurgicale et dans les cas extrémes
laréimplantation de a prothése

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les prothéses de la vodte cranienne Codubix” doivent étre stockées dans les conditions
suivantes:

dans leslocaux ombragés,

entempérature de 15°C 435°C,

taux d'humidité 25 - 65%,

al'abride 'humidite, de 6 de

dans des emballages originaux (carton et | direct). Tout
mécanique de l'emballage peut exposer le produit ala perte de stérilité.

chimique.

Date de la demiére version: 04.2018
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Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /

Sl Napfényts| tavol tartandé / Chrarite ped slunecnim zafenim /
e Chrénit pred sineénym svetlom / A se feri de lumina soarelui /
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) Sargat nosiltuma/ Beschermen tegen zonlicht/ Stocker & abri du

soleil / Chroni¢ przed $wiatem stonecznym

Keep dry / Vor Nésse schiitzen / Nedvességtdl védett, szaraz
helyen taroland6 / Udrzute v suchu / Skladovat vo vodeodolnom
. prostredi / Pastrali produsul uscat / XpawuTb & ycrosusx,
He gonyckaiowyx wamokawns | Laikyti sausai / Uzglabat
apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu / Beskyttes mod fugt /

Droog bewaren / Stocker & I'abri de humidité / Przechowywa¢
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Store n temperature 15°C.— 35°C/ Lagerungstemperatur 15°C.—
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przechowywania 15°C ~ 35°C

Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen /
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Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
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% Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / luanason
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I - 25- jeten

5% limi
25+ 65%/Tauxd ‘humidité 25-¢ 65%/Zakresw|\gc|noscw 25-65%

Non-pyrogenic product / Nicht pyrogenes Produkt / Nem lazkeltd
temmek / Apyrogenn virobek/ Apyrogénny wrobok  Produs non.
pirogen | Vi3penvie HenuporerHoe / BWpI6 aniporenhuii /
Apirogeninis produktas / Produkts nav pirogénisks / Produktet er
pyrogenfrit / Het product is niet-pyrogeen / Produit apyrogéne /
Wyrdb apirogenny
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VHCTPYKLIUSI 1O MPUMEHEHUIO
BHAOMPOTE3bI KOCTelh CBOAA Hepena
Wapnenwve, n3rotoeneHHoe Ha 3akas

XAPAKTEPUCTMKA
OHponpoTessl kocTelt ceoga uepena Codubix®

RO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implant pentru cranioplastie
Produs disponibil numai la comanda, individual

CARACTERISTICILE PRODUSULUI

TOMOTPA(UuEKOro MCCNIeAOBaHMS NauneHTa ANA TOro, YTOBbI C TOMHOCTBIO
BOCpOUSBECTY DOPMY YGINM KOCTU Hepena. BHONPOTE3b! U3TOTABNMBAIOTCS TEXHUKOI
BASBHAR U3 ABYX BHAO3 MDA MOTMICTPOBOR U MOMMMPOMATHOBO. STOT Marepuan
XapaKTepuayeT BLICOKMId YPOBEHb Np sec,
MApOdOBHOCTb, @ CneaoBaTensHoO npaKTU4ecku nonHoe OTCYTCTBYE BMMTLIBAEMOCTH
BOAbI U CPUBMONOTUECKYX
BKTUBHOCTH, XOPOUMIT YpOBEH BXVBaHS, 3T KaYeCTa OBYCTABMMBAIOT TOT KT, 410
npoTesbl KoCTeit cBoAa Yepena Codubix® MOXHO CPaBHMTL M0 HUIMYECKUM CBOVCTBAM
C HaTypanbHbIMM KOCTAMM depena. KoHTyp KkocTeir uepena Codubix® nerko
OTKOPPEKTUPOBATS, 4TO HeoGX0AUMO B 10-15 % Cnyyaes Bo Bpems onepaLk. Marepman
Codubix®noasonser nposecTy HOCTHKY

NPUMEHEHVE
OHponpoTessl KkocTeil ceoja uepena Codubix® npeaHasHaueHbl ANA 3anonHeHus
AechekToB KocTell cBoAa Yepena.

nPOTMBOI‘IOKAGAHMH
umnnanT

He peKoMeHayeTGs UMnnaHTUpoBaTh Npotes Codubix® y AeTeli MMM B Tex cnyvasx,

Koraa pe P

YKA3AHM5|")

KOXM TaK, 4To6bl

OHa NpoXoauna Ha PAcCTOSHUM He MeHblUe 1 CM OT kpaes KocTHoro AecbekTa. Mocne

KOXHOTO nnacta, BAOIb Kpas KOCTHOTO AecbexTa

Vi NepemeLLaloT HapyXy B TaKo/i CTENeHH, B KaKoii 3T0 HeoBXOauMO AniA 06PaBOTKY kpaes

KOCTHOro AechekTa. B HeKoTopbIx cnyyasx kpas npmeaa TpeByloT KoppeKuun yrna Onophl
pes

craniene Codubix® sunt realizate pe baza tomografiei computerizate (CT)
a pacientului si sunt confectionate astfel incat sa se potriveasca cu leziunea craniana
existentd. Acestea sunt tesute din doua tipuri de fire: poliester si polipropilena. Acest
material se caracterizeaza prin: rezistenta mecanica crescutd, greutatea specifica
scazuta, zero absorbtje la fluide, non-toxic, inactivitate din punct de vedere chimic si grad
ridicat de vindecare. Acestea confera implanturilor craniene Codubix® proprietai similare
cu ale osului uman. Marginile implantului cranian Codubix® pot fi ajustate perfect

SK

NAVOD NA POUZITIE
Kostné protézy lebeénej klenby
Vyrobok na individualnu objednéavku

CHARAKTERISTIKA
Kostné protézy lebky Codubix® sa vyrabaju na zaklade CT vySetrenia pacienta, v tvare
individualne prisposobenom danému Gbytku kosti lebky. Kostné protézy lebky Codubix®
sG vyrobené pomocou techniky pletenia z dvoch druhov priadze: polyesterovej
a polypropylénovej. Takyto material sa vyznaguje vysokou odolnostou, nizkou $pecifickou
hmotnostou, hydrofdbnostou, kioré prispieva k tomu, Ze protéza neabsorbuje tekutiny
a telesné tekutiny, netoxickostou, chemickou pasivitou, dobrou hojivostou. Vdaka tomu
sa protézy lebecnych kosti Codubix® z hladiska fyzikainych viastnosti pr.bnzu,u
K

la dimensiunea defectului cranian chiar in timpul ir

lebecnych kosti. Okraje protézy Codubix® sa poé:

ce apare in 10-15% din cazuri. Materialul din care sunt craniene

Codubix® permit realizarea investigatiilor radiologice.

INDICATH

odubix® sunt.

CONTRAINDICATIl
Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de intoleranta fatd de aceste materiale.
Nusse recomands utilizarea lor in cazul copillor care sunt inc .

Tahko tvaruju, €o je potrebné v asi 10-15% pripadov. Material, z Korého
jezlozeny Codubix®, umoziuje radiologicki diagnostiku bez vzniku artefaktov.

INDIKACIE
Kostné protézy lebky Codubix® s uréené na vyplnenie Gbytku kostného tkaniva
napovrchu lebky.

KONTRAINDIKACIE

cz

NAVOD K POUZIT
Implantaty na kranioplastiku

Produkt vyrabény na objednavku

CHARAKTERISTIKA
Protézy lebecnich kosti Codubix® se vyrabéji na zakladé tomografického vySetieni
pacienta a jejich tvar je prizpusoben konkrétnimu defektu lebecni kosti. PFi jejich vyrobé
se pouziva technika pleteni ze dvou druh pfize: polyesterové a polypropylénové. Tento
materiél se vyznauje vysokou pevnosti a nizkou mémou hmotnosti. Je hydrofobni,
to znamend, Ze neabsorbuje t&Ini ani jiné tekutiny. Materil je netoxicky, chemicky inertni
a dobre se vhojuje. Diky tomu maji protézy lebeénich kosti Codubix® shodné fyzikalni
viastnosti, jako lidska lebecni kost. Obrys protézy Codubix® Ize snadno upravovat pfimo
pii operaci coZ je nutné zhruba u 10-15 % pripadii. Materil Codubix® umoziiuje
radiologickou diagnostiku bez artefakti.

INDIKACE
Codubix®tkané lebetni kostni $t&py jsou uréeny na rekonstrukci defekt lebky.

KONTRAINDIKACE
Nebyly zjistény pfipady mistni nesnaenlivosti implantovaného material. Codubix® tkané
lebecni kostni $tépy by nemély byt pouzivany u déti, nebo tam, kde je jejich pouziti

INSTRUCTIUNI)

Este foarte important planificarea modului in care se face incizia inainte de cranioplastie;
astfel, incizia trebuie sa fie pozitionata la o distanta minimé de 1 cm fata de marginea
defectului craniului. Dupa ce pielea capului se indeparteaza, periostul se taie pe marginea
defectului 0sos si se indeparteaza suficient de mult incat sa se delimiteze foarte bine
marginea defectului cranian. In anumite cazuri, marginea protezei poate necesita un unghi
de suport care poate fi realizat cu mijoace specifice, cum ar de exemplu o freza.
Circumferinta exterioara a golului cranian este mai mare decét cea interioara (vezi fig. 1).
Implantul cranian trebuie sa umple perfect golul cranian (vezi fig. 2). Pentru a fixa implantul
se fac niste orificii la 5 mm distanta de marginea decupajului cranian si 5 mm de cea

npu nomoLuy
OBoaHaveHHbIi Ha PUC. 1 BHEWHMI Kpait AOMKEH BT GOMbU, Yot BHYTpeHHMit Kpaw
2 MpOTe3 AOMKEH 3aNOMHATH KOCTHBIA ASHKT N0 MPUHLINY KIuHa (M. puc. 2). C Lenbio
Kkpennewus npoteaa Codubix® crieayet caenars OTBEPCTUS Kak B NPOTe3e, Tak 1 B KOCTH
Ha PACCTORHAN 5 MM GT Kpas. T OTBEPCTHA NPOUIBORAT GOPMALLUHO/ U TREnHOM,
ceepriom 2wm. Mocne HuTedt,
peKomeHayeTca 3akpenuTb oﬁpascsaswwcﬂ y3en B OTBEpCTME B npoTese.
A QUCALMM NPOTE3A BOIMOKHO Taloke MPUMEHEHME MeTanvqeckax 3axAmMoB
), cornacHo

/§L \2

1. BHewwHvi1 kpait
2. BHyTpeHuit kpait

1

1. TMpoTe3 aedexTa KocTv Yepena
2. OTBepcTHA AN HuTER

CoXpaHBLLYKOCS HAZKOGTHILLY KDETIAT K TOTE3Y, SAKDLIBAR TEM CambiM CTHIK MpOTE3a

© KoCTblo uepena. B cnydasx senserca
YCTaHOBKa B MPOCTPaHCTBE MO/ KOKHBIM MNACTOM OTCACHIBAIOLLErO ApeHaXa Ha 1 cyTkn
nocne onepauy,

%) PaspaGomanu: npoc. Om.n. M. Sasupoku, d.mn. 1. Kacnwax. Knunuka
i Heperoli Cucmemsi u Opzaros Yyecme

Meduyurickoii Akademuu & STod3u.

CMOCOB NPUMEHEHMSI
EChM NPoTe3 TPeByeT OKOHHATeNbHO MOATOHKM K KOCTHOMY AGCHeKTY - Hampumep

Pentru orificii se foloseste fie o freza dentara de 2 mm fie un trepan. In urma
iroducerifrelordo sutura prin orificii, nodurile rezultate ar trebui sa fie plasate in interiorul
acestor orificii. pentru fixarea implantului cranian se pot folosi si cleme metalice (de ex.
de titan) conform instructjunilor acestora de utilizare.

- y
> \

2

1. Marginea exterioarad
2. Marginea exterioara

1

1. Proteza pentru cranioplastie
2. Orificii pentru fizarea firelor
de suturd

Dacé se pastreaza periostul existent, acesta poate fi legat de implantul 0sos, acoperind

astfel suprafata de contact dintre implant si osul cranian. In cazul cranioplastilor

de dimensiuni mari este necesara montarea unui tub de dren in zona din vecinatatea pielii

ceafostindepértats, pentru 1 h dupa interventia chirurgicala

')Aulor Prof.M. Zawirski, M.D., P. Kasprzak, Ph. D. Clinica de Neurochirurgie si Oncologie
lui Nervos Central, Universitatea de Medicina £.0dz.

UTILIZARE
Ajustarea final aimplantului 0sos se poate face chiar in timpul interventiei. Dupé ajustare
implantul trebuie s fie curétat cu multa atentie de reziduurile rezultate (particule fine
de implant) prin clatire in solutie salina normala. Procesul de curatare (timpul, volumul
de soluie saling, etc.) pcate sa difere in functie de forma si marimea implantului cranian.
Trebuie sa iber au fost curatate.

IOTE

B Cyvae MenKiX UCTABMEHMI KOHTYpa, €r0 MOKHO pedatb. Criedyer

odubix®
abur conform

asterile.

ONMCTUTL NPOTE3 OT 06PAGOBABLIGHCA NP MOATOHKE Ml nyTem ero
8 pacteope conu. M ncTivt (Bpems, pacreopa
DM3MONOTMIECKOii CONM) MOXET GbiTh Pa3HONi, B 3aBUCMMOCTH OT hOPMbI M pasmepa
npotesa. Crie/yeT TLWATENbHO OYUCTUTE NPOTES OT BCEX BUAUMBIX 3arPA3HEHMI.

BHVIMAHVIE

1 i odubix® 8 Buge.

2 CTepanaauMﬁ omicia Buitt 8 MeTosom
cornacHo ByHKTe "Yenosws

3 apenus.

4. He crienyeT vmnnaxTupogark npotes Codubix® no ucTeueHmio cpoka roaHoCTY.

5. Uspenue Cnoco6

=

TPOLIECE MOATOHKM, YMCTKY U NIEPeYNAKOBKM AOMKEH BbiTh POBEAEH B ACENTUNECKIX
yenosusx.

Manenve He AOMKHO GbiTb CTEPUNMIOBAHO BOARHbIM NApOM B YNaKoske
npov3BoAUTENS.

~

YCTIOBUS CTEPUNU3ALIUM
TpoTess KocTeit caoaa Yepena Codubix® NpeANaraloTes B HECTEpUITLHOM BUAE.
CrieayeT CTepUnNIOBaTh BOASHLIM NapoM B ABTOKNABE B COOTBETCTBMM
C BaNMAVPOBaHHLIM NPOLIECCOM:

. npreMnepaType121“C,

- 20

la capitolul Sterilizare.

. Codubix®nuse
. Produsul se implanteaza o singurd data! Datorits metodei de implantare nu este
posibilé reutilizarea produsului.

N
1.
2.
3. Sesterilizeaza de maximum 2 ori.
4
5.

6. Ajustarea, curtarea si implantul se fac n condifi aseptice.
7. Produsulnu in (celal 4
STERILIZAREA

Implanturile craniene Codubix® nu sunt sterile.

Serecomand sterilizarea:

+ timpde 20 minute,

« lat21°C.

Produsul se péstreaza in ambalajul original, ferit de eventuale deteriorari.

Se respecté cu strictete normele privind medicale. Se
cuabur conform Standardului EN1SO 17665-1.

COMPLICATI

i, cumar fi
.'In perioada post operatorie imediaté: infecti, hematom, edem al pielii ce a fost

Nebola #iadna lokaln erialu
saimplantovat protézy Codubix®u Getfako ajv pripadoch, v Ktcrych prooes fyziologického
rastu obmedzuje ich pouZitie.

POKYNY*)
Dolezitou sitastou chirurgického zakroku nesiiceho nézov kranioplastika je naplanovat
smerovanie operagného rezu tak, aby prebiehal vo vzdialenosti minimaine 1 cm od okraja
Gibytku kostného tkaniva. Po oddeleni kozného laloku, pretneme periostu pozdiz okraja
Gbytku kostného tkaniva a premiestnime na vonkajsiu stranu natofko, nakolko to je

é na vykonanie ého zakroku na mieste Gbytku kostného tkaniva.
V niektorych pripadoch je potrebné na okrajoch protézy korigovat uhol kontaktu, &o sa robf
pomocou dostupného nacinia, ako napriklad okrihla chirurgicka fréza. Vonkajsi okraj
oznadeny na obr. 1 musi byt vASSi v porovnani s vnitornym okrajom, a protéza musi
vypifat tbytok kostného tianiva na principe Klinu (obr. 2). Aby mohla byt protéza Codubix®

p ristu

POKYNY*)
Prvnim kiokem kranioplastiky je naplénovani nie kozniho fezu takovym Zpisober,

HU

HASZNALATI UTMUTATO
Protézis koponyaboltozati implantalashoz

Egyedi megrendelésre késziilé termék

TERMEKJELLEMZOK
A Codubix® koponyaprotézist a betegrdl késziilt CT felvétel alapian készitik ugy. hogy
formaja akoponya meglévs igazodjon. Poliészter onalbol

Késziil szovéses-fonasos technikaval. Ez az anyag megle\e\o szilardsaggal bir, la}su\ya
alacsony, a és egyé zembeni hidroféb tulajdonsag
jellemzi. Nem mergez6, nincs kémial akiivitasa, magas a beforradsi oka, Mindezeknek
koszonhetéen a Codubix® afizikai tekintve a

DE

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Prothesen fiir Kranioplastik
Erzeugnis auf Anfrage

PRODUKTBESCHREIBUNG
Prothesen fiir Schadelknochen Codubix® werden aufgrund einer Computertomographie-
Untersuchung des Patienten elzeug und in einer an den jeweiligen Mangel
in orm Sie werden mit der Stricktechnik aus

Codubix®

GB

INSTRUCTIONS FOR USE
Prosthesis for cranioplasty
Product upon individual order

PRODUCT CHARACTERISTICS
Codubix® cranial bone grafts are made on the basis of a CT scan of the patient and are
manufactured to fit the shape of a given skull defect. They are knitted of the two kinds
of yarn: polyesler and polypropylene. This material characlerlses wwth high strength,

zwei Garnarten ausgefiihrt: Polyesler- und Dieser Stoff
sich durch hohe Festigkeit, niedriges spezifisches Gewicht, Hydrophobie, die zu fehlender

A szélei kénnyen korrigalhatoak,
amire az esetek 10-15%-ban a miitét soran szikség van. A Codubix® anyaga lehetéve
teszi képitorzulasok nélkil.

INDIKACIO
Codubix® koponyacsont protézist a koponyatetd hianyossagainak egyedi
rekonstrukciojara hasznaljak.

KONTRAINDIKACIO

Egyetlen esetben sem taldltak lokalis intoleranciat a beiiltetett anyaggal szemben.

A Codubix® szétt protézis nem ajanlott és olyan
sem, 6giai no ése miattaz as korlatozott.

IRANYELVEK')

aby probihala ve vzdalenosti minimaing 1 cm od hrany
kozniho laloku je tfeba profiznout okostici podé! hrany kostniho defektu a premistit ji ven
natolik, aby byly viditelné okraje defektu. V n&kterych pripadech se muze ukazat, Ze bude
nutné upravit opémy uhel okraje protézy, coz se provadi pomoci dostupnych nastroji —
napfiklad kulatou frézkou. Vn&jsi hrana oznacena na obr. 1 musi byt V&ISi nez vnitfni
hrana, protéza pak vyplfiuje kostni defekt na principu klinu (obr. 2). Za ucelem fixace
protézy Codubix® je tfeba provést otvory jak v protéze, tak v kosti, ato ve vzdalenosti 5 mm
od hrany. Tyto otvory se zhotovi zubni vrtackou nebo trepanem o priméru vrutu 2 mm.
Poté, co protahneme fixani nité skrz otvory, je Gcelné umistit vznikly uzel do otvoru
v protéze. Pro fixaci protézy Ize pouZit také kovové svorky (napr. titanove), v souladu
d k pouziti.

upevnena, musia byt vyhotovené otvory nielen v protéze, ale aj v kosti
vo vzdialenosti 5 mm od okraja protézy a okraja prirodzenej kosti. Takéto otvory sa vitaju
zubarskou vitatkou alebo trepanom s priemerom vrtaku 2 mm. Po previeceni nitiek cez
otvory, je vhodné vilacit uzol do otvoru v protéze. Na fixdciu protézy je tiez mozné pouzit
kovové svorky (napr. titinové), v silade s navodom naich pouZitie.

12 /1

1. Kostné protézy lebecnej klenby
2. Otvory pre upeviiovanie stehov

2

1. Vonkajsi okraj
2. Vnitorny okraj

Ak je periosta zachovana, mozno ju k protéze pripevnit, &im sa prekryje kontaktné miesto

protézy s prirodzenou lebeénou kostou. V pripadoch rozsiahlej kranioplastiky

je nevyhnutné po operéciina 1 hodinu umiestnit pod kozny lalok odsavaciu drendz.

*) Spracoval: Prof. M. Zawirski, M.D., P. Kasprzak, Ph.D. Oddelenie neurochirurgie
16gi systému mie v L6,

SPOSOB POUZITIA

Ak je potrebna finalna korekcia a prisposobenie defektu, napr. ak s potrebné drobné
korekcie okrajov, je moZné protézu rezat. Po vytvarovani musi byt protéza dokladne
oistena od prachu nahromadeného pogas korekcie pomocou fyziologického roztoku
Cistenie (¢as potrebny na Cistenie a mnozstvo roztoku fyziologickej soli) sa moze Iisit
v zavislosti od formy a rozmeru protézy. Je nutné dokladne oistit protézu od vSetkych
viditelnych znegisteni.

UPOZORNENIA
. Protézy nahradzujtce chybajice Eastilebky Codubix® sa predavaji nesterilizovane.

Sterilizacia musi prebehnt v autoklave, overenou metodou, v stlade s parametrami,
Ktoré st uvedené v bode podmienky sterilizacie.

SN

3. robok dvakrat.

4. Protézy Codubix®p anesmu

5. Vyrobok je urteny iba na jednorazové pouitie. Vzhfadom na sposob implantacie ie
je mozné vyrobok opatovne pouit.

6. Formovanie, Cistenie a prebalovanie protézy musi prebehnit v aseptickych
podmienkach.

7. Vjroboksa t metodou bale, v
odvyrobeu.

PODMIENKY STERILIZACIE
Kostné protézy lebky Cod umx® sa predavaju nesterilizované.

N
= L ’\2

1. Vnéj3i hrana
2. Vnitfni hrana

1. Kraniaini implantat
2. Otvory pro upevnéni steh(i

Je-li okostice zachovana, Ize ji upevnit k protéze a prekryt tak misto, kde se protéza stjka
s lebecni kosti. U rozsahlych kranioplastik je Gtelné ponechat v prostoru pod koznim
lalokem saci drenaZ na 24 hodin po operaci

mitétie a helyének meg kezdsdik ugy,
hogy annak vonala legaldbb 1 gmes tavolsagra legyen a csont adott hidnyosségatol
Amikor a bér réteget mentén veégig kell

der Fliissigkeit und physiologischen Fliissigkeiten beitragt, Giftfreineit, keine
chemische AKtivitdt, gute Heilungsstufe. Das alles bewirkt, dass Prothesen
fiir Schadelknochen Codubix® auf physische Eigenschaften mit dem natiirichen
Schdelknochen identifiziert werden knnen. Prothesenrand von Codubix® unterliegt
leicht der Modellierung, was in circa 10-15% der Félle wéhrend einer Operation
unentbehriich ist. Der Stoff von Codubix® erméglicht die radiologische Diagnostik
und hinterlésstkeine Artefakte.

INDIKATIONEN
Gestrickte Prothesen des Schadelknochens Codubix® sind fir Ausfillung
dor > M

KONTRAINDIKATIONEN

In keinem Fall wurde lokale Intoleranz des implantierten Stoffs festgestellt. Es wird
empfohlen, die Pro(hese Codubix® weder bei K\ndem noch bei Menschen anzuwenden,
bei d d noch nicht

ist.

végni és thelyezni annyira klvulre amennyi a
Bizonyos a pi
4 Ezta ésre allo el lehet végezni, pl. gombfejii fréz
segitségével. Az 1 sz. dbran megjelenitett kills§ szélnek nagyobbnak kell lennie a belss
szélnél gy, hogy a protézis ék elven toltse ki a hianyt (2. sz. abra). A Codubix® protézis
rgzitésének céljabdl nyilasokat kell ejten a protézisen és a csonton egyarant: a szélektd|
szamitott 5 mm-es tavolsagban. A nyilasokat egy 2 mm-es fogaszati froval vagy
koponyalékeldvel hozza létre. Miutan bevezette a rogzits cémakat a nyilasokba, az igy
keletkezett csomokat célszerl a protézis nyidsaiba helyezni. A protézis megfelels
rogzitése fém ré (pl. titanium) is 6 annak hasznalati G
szerint.

szélének
s

szbgének

> \

2
1. Koponyacsont implantatum 1. KiilsG szél
2. Nyilasok a rogzitd varratok szamara 2. Belst szél
a artya nem séril, az a koponyaimplantatumhoz erésithets, igy lefedi

%) Zpracovali: Prof. Mudr. M. Zawirski, Mudr. P. Kasprzak. Kiinika
6 soustavy Lékarsk ty vLodzi.

POUZIT
Protézu je mozné fezat — v pfipadech, kdy je nutné upravit protézu za ucelem jejiho
piizpusobeni kostnimu defektu, mize se jednat napfiklad o drobné upravy obrysu.
deni tprav j dikladi tézy prach uwypn, 3

~ toto se provad i . iSténi (potrebny
&as, mnozstvi fyziologického roztoku) maze probihat odiisng v Tvislost . tvart
a rozsahu tprav protézy. Je nutno zajistit dikladné odstran&ni vsech viditelnych necistot
Zprotézy.

UPOZORNENI

Codubix® $t&py nejsou sterilni.

2. Steril y 4 pomoci
parametri definovanych v bodé: sterilizace.
Miniméing dvojnasobna sterilizace je prijatelna, pokud nebyl implantat implantovan
jiz dive.

Codubix® §t&py nesmi byt po uplynuti doby

Vyrobek je uréen k jednorazovému pouZiti. Vzhledem k metods implantace neni mozné
vyrobek znovu pouzit.

Tvarovani, &idténi a vybaleni §t&pu by m&lo byt provadano za aseptickych podminek.
Vyrobek by nemé! byt sterilizovan parou ve vyrobnim obalu.

metod v autoklavu podie

w

[EES

~o

STERILIZACE

Codubix® 8tépy nejsou sterilni.
Parni steriliza

+ teplota121°C,

+ 20minut.

Doporucuje se pouzit obal chranici vyrobek proti mechanickému poskozeni a spinéni

metod:

Vyrobok je
« " priteplote 121°C,

« 20mindt.

OdporGca sa, aby obaly chrénili vjrobky pred fyzickjm poskodenim a zarover spiali

indepartaté in timpul procedurii, formarea de exsudate de tip seros sau
temperaturd, ischemia bucalii de piele ce a fost indeparatd pentru realizarea
procedurii,

2. in pericada post operatorie indepértata: durere la nivelul cicatricei, probleme

PeKoMeHnyeTca Cronb30BaTh YNaKoBky, kotopas
Hopmam
cTepunusaLmMn sonam,m napom.
MepcoHan, NPOBOASMA NPOLECC CTEPUNM3ALMM BOASHLIM NAPOM [OMKEH UMeTh
BoAs

wanenue ot
ynakosku, i ans

Ana HbIM
f1apom (CornacHo ¢ TpeGoBaHwsMM Hopmsl EN ISO 17665-1).

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUS
MIMANaHTaLys BCEX BUAOB NPOTE30B KOCT/i CBOAA HEPENa MOXET BbIIBATL MHOTO THMIOB
OCrOXHEHMIA, T. €.

1. B parhem nepuoze KM, OTEKN KOXHOTO

Toate complicatjile de mai sus pot avea urmari ca penoadé de recuperare mai lungs,
repetate, sau, in

DEPOZITARE
Implanturile craniene Codubix® trebuie s fie depozitate:

« incamereintunecate,

« latemperaturi cuprinse intre 15°C - 35°C,

« inlimita de umiditate 25 - 65%,

«ferite de umiditate si de deteriorarea de natura mecanicé si fizics.

puione:
nokpoBa, NOABMIEHMe OKCCYAATa, KPOBM U CEPO3HbIX v
TeMnepaTypbI Tena, LIS KOKHOTO NOKPOBa,
B NI03QHEM MocreonepaunoHHoM nepuoae: Gonb Wwpama, cnaa YyBCTBUTENbHOCTH,
ocepatie npotesa.
Bee BbillIeNepeyCNeHHbIe OCTIOKHEHNA MOTYT MPUBECT K YBENMUEHMIO ANUTENLHOCTI
nevenns, p y a B KpaiHMx cryuasx
~KNOBTOPHOM MMMNAHTaLM.

N

YCTIOBUSI XPAHEHUS
MpoTeas! Codubix® AOmKHb XpaHTLCH
+ B3ATEMHEHHBIX NOMeLIeHIX,

npw Temneparype 15°C - 35°C,
npUBRaXHOCTH 25 - 65%,

5 yonosux, He

WA XMMUECKOTO MOBPEXAEHNS.

3arpasHenus,

[ara nocneaweii sepudukauu: 07.2013

Ds imei verificari: 07.2013

Kladené na uréené na pam sterilizaciu.

zadavki pro pami sterilizaci medicinskych obalt.
Pracovnici by méli mit potfebné pravomaci k vedeni pami sterilizace (podle normy EN ISO
17665-1).

KOMPLIKACE

Personal, ktory vykonava aciu, musi byt
na i parej sterilizacie (v stlad normy EN SO 17665-1).

MOZNE KOMPLIKACIE

miiZe zplsobit & i, jakojsou:

1.'v tasném pooperatnim obdobi: infekce, hematom, otok kozni chiopné, vznik
hemoragického nebo serdzniho exudatu, zvysena télesna teplota, ischemie kozni
chlopné,

Implantacia vietkych protéz lebetnych kosti moze sposobit mnoho réznych
ako napn‘klaa:
] i

. obdobi G po operécii: infekciu, hematom,

opuchlmy kozného laloku, vypotky krvi a seroznej tekutiny, zvySenie telesnej teploty,
nedokrvenie kozného laloku,

2. v dihsom Zasovom horizonte po operdci: bolesti v jazve, zmyslové poruchy,
prepadnutie sa protézy.

Vsetky vySsie spomenuté komplikicie mozu predizit liegenie & vynitit si opatovny

chirurgicky zakrok, v krajnych pripadoch m6Zu viest a2 k reimplantacil protézy.

PODMIENKY USKLADNENIA
Protézy Codubix® musia byt uskladnens:

v zatienenych priestoroch,

priteplote 15°C-35°C,

privihkosti 25 - 65%,

vo vodeodolnom prostredi, ktoré ich zérover chrani voti mechanickému poskodeniu
alebo chemickému znedisteniu.

Détum poslednej revizie: 07.2013

iz bolestiv jizvé, poruchy citli
Vsechny vjie uvedené kompilkace mohou zpisobit de\sn reknnva\escencn nebo nutnost

pontjat. Nagy
Cectén cdlazertia seive drén behelyezésére a skalp alattiterileten, a matéti beavatkozast
kovets 24 orara.
%) Szerz6: Prof. M Zawirski, M.D., P. Kasprzak, PhD a Kbzponti Idegrendszer
Idegsebészetiés Onkolégiai Osztélya, Lodzi Orvosi Egyetem.

ALKALMAZAS
Ha az i
az esetben, ha a azdlek. Kisobb
A formazast koveten a protézist alaposan meg kell Geziitan & formazés kazben
keletkezett portol fiziolégias séoldatba t5rténd Gblitéssel. A tisztitas protokollja (ideje
és a séoldat mennyisége stb.) a vagott protézis forméijatol és méretéts fliggden véltozhat.

16rténs végss igényel (p\ - abban
hato.

Megkell 61, hogy alapos tisztitasa

MEGJEGYZES

1. ACodubl){Epm(ez\seknem steriltermékek.

2. A Codubix® validalt torténik,
a ¢ erint.

3. Legaldbb kétszeri sterilezés sziikséges, amennyiben a terméket korabban még nem

Ultették be.

4. ACodubix® protézist a lejaratiid6t kéveten beilltetni nem szabad.

5. Egyszerhasznalatos termék. A beiiltetés modszere miatt nincs lehetSség a termék
abdiifelnasznaléséra.

6. Aprotézis asepticus kozottkell,
hogy végbemenjen.

7. Atermékagy 4sban, g6z eljara

STERILEZES

ACodubix® protézisek nem steril termékek
Bzsterilezé dvban, validalt eljarasban végzends:

+121°C-0s hémérséKleten,

« 20percenat

A személyzetnek sziikséges szakértelemmel kell rendelkeznie a sterilezési folyamat
végrehaitésahoz (EN ISO 17665-1 szabvany szerint). Olyan csomagolds javasolt, amely

)

Der Kranioplastik-Eingriff beginnt mit Planung der Schnittfiihrung durch die Haut, so dass
der Schnitt mindestens 1 cm vom Rand des Knochendefekts entfernt liegt. Nach Ablosung
des Hautlappens wird die Knochenhaut dem Defektrand entlang freiprapariert und so
weit wie ndtig nach auBen umgeschlagen, damit der Rand des Knochendefekts
bearbeitet werden kann. In manchen Féllen braucht der Prothesenrand einer

i . was mit wird - 2.B
mit Kugelfréser. Der auf Bild 1 i soll gréfer als der innere Rand
sein und die Prothese fillt das Knochenloch wie ein Keil aus (vgl. Bild 2). Um die Prothese
Codubix® zu befestigen, sind sowohl in der Prothese als auch im Schadelknochen
Offaungen m Abstand von 5 mm vom Profhesan- und Knochenrand anzubeingon. Diese
Offnungen werden mittels eines Zahn- oder mit einem D
von 2 mm gemacht. Nachdem die F&den in die Offnungen angebracht werden, empfiehlt
es sich, die an den Haltefaden Knoten in den der Prothese
20 verbergen. Zur der Prothese darf man auch (2.B. aus Titan)

- /
\ \

2

1. AuBerer Rand
2. Innerer Rand

1. Prothese fiir Schadelknochenloch
2. Offnungen fiir Haltefaden

Sofern Knochenhaut erhalten ist, wird sie an der Prothese befestigt und damit
die Kontaktfiche der Prothese mit dem Schédelknochen bedecid. Im Fall eines
ist eine unter den
deckenden Haut\appen fiir 24 Stunden nach der Operation empfehlenswert
*) Bearbeitet von: Prof. Dr. Med. M. Zawirski, Dr. Med. P. Kasprzak. Klinik
fir Neurochirurgie- und Onkologie des Nervensystems der medizinischen Universitét
6z.

low sp tothe lack of ids and body
fluids, non- umcny, lack of chemical activity, a good degree of healing in. Thls makes that
the Codubix® skull bones prosthesis can be identified in terms of the physical properties
with a natural skull bone. The edges of the prosthesis can be easily corrected, which
is needed during the operation in about 10-15% cases. The material used for Codubix®
enables aradiological diagnosis without giving artifacts.

INDICATIONS
Codubix®knitted cranial b fits are intended for ion of skull cap def

CONTRAINDICATIONS
No case of local intolerance to the implanted material has been reported so far. Codubix®
knitted cranial bone grafts should be not used in children or where their use is limited
by the process of physiological growth.

GUIDELINES*)
Itis critical to plan the skin incision line before the cranioplasty so that it goes ata minimum
distance of 1 cm from the edge of the bone defect. When the skin flap has been peeled,
the periosteum should be cut along the edge of the bone defect and relocated as much
outside as necessary to determine the edge of the bone defect. In some cases, the edge
of the prosthesis may need the angle of the backrest to be adjusted, which is performed
by means of available instruments - such as ball nose end mill. The outer edge marked
inFig. 1 should be greater than the inner edge, and the prosthesis should fil the bone defect
as a wedge (Fig. 2). In order to fix the Codubix® prosthesis both the bone and in the
prosthesis openings need to be drilled 5 mm from the edge. These openings are made
by means of a dental drill or a trepan of a 2 mm diameter. After passing the fastening sutures
through the openings, it is preferred to press the node into the opening in the prosthesis.
For fixing the prosthesis is also possible to use metal clamps (e.g. fitanium ones),
their foruse.

1. Cranial prosthesis
2. Openings for fastening sutures

1

2

1. Outside edge
2. Internal edge

If the periosteum is preserved, it can be attached to the prosthesis, thus covering
the contact point of the prosthesis with the skull bone. In cases of extensive cranioplasty
itis essential to fix a sucking drainage in the area beneath the skin flap for 1 hour after
the operation.

*) Author: Prof. M. Zawirski, M.D., P. Kasprzak, Ph.D. Department of Neurosurgery
and Oncology of the Central Nervous System, Medical University of t6d.

APPLICATION
Ifthe prosthesis requires final match and adjustment to the defect e.g. if small corrections
ofthe edges are needed, cutting of the graftis possible. After it has been modelled the graft
needs to be carefully cleaned of the dust accumulated during the adjustment by rinsing
in normal saline solution. The procedure of cleaning (time, volume of saline solution, etc.)
may differ depending on the shape and size of pre-shaped prosthesis. It must be ensured

int6dsz. thatallvisible particles are carefully cleaned.
GEBRAUCHSANWEISUNG NOTE
Ist die Pr andenkK 2.B. wenn der Abriss ein 1. Codubix® grafts are non sterile.
bisschen komglert werden soll, darf die Prothese zugeschnitten werden. Danach muss die 2. Steriisation should be performed using validated methods in an autoclave according
Prothese griindlich von dem wahrend der Anpassung entstandenen Staub geséubert defined in the point
werden, indem sie mit physiologischer Kochsalzlésung gespilt wird 3. Minimum two-i ifth is was notimplanted before.
Das Reinigungsverfahren (Zeit, Menge der isotonischen Kochsalzlgsung) kann sich 4. Codubix®grafts must not be implanted after th
im Verhaltnis zur Form und Groe der Prothese Esist 5. The product is intended for single use only. Due to the implantation method there is
Reinigung zusichern. no possibility to reuse the product.
6. Shaping, cleaning and re-packing of the graft should be performed under aseptic

ACHTUNG conditions.
1. Produkt unsteril. 7. The product should not ilisedin the 's pack
2. Sterilisation ist im Autoklav, nach der gemat den P;

dieim Kapitel i STERILISATION
3 pro nichti ierte Prothese zula Codubix® grafts are non sterile.
4 Nlcht hAblauf des team inanautoclave using
5. Ei Eine Wi istnicht g . 121°C,
6. Der ini und | st in + 20minutes.

Bedingungen durchzufiihren. Itis recommended that the packaging prulecls the product against mechanical damage
7. Das Produktkann nicht dem D. isi inder die durch

den Hersteller geliefert wurde, unterzogen werden.

STERILISIERUNG

védl a terméket a mechamkal seru\esektr‘)l és eleget tesz az

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Minden 6tidézhet el6, példaul:

1. a muiel utani korai Idoszakban fertézés, vérdmleny, a skalpon kialakulé édéma,
ladék,

p zékroku, , pripadech, I

SKLADOVANI

Codubix®3t&py by mély byt skladovany:

+ vtmavémistnosti,

+ piiteplotach 15°C-35°C,

- privinkosti v rozsahu 25 - 65%,

. vihnutia ému neb

poskozeni.

Datum posledni kontroly: 07.2013

vérellatasi zavar
2. a mitétet kovetd hosszabb periddusban: sebhelyi fajdalom, érzskelési zavarok,

aprotézis beesése.
fent emiitett

4t okozhatja,

h odubix® sind

medical packagin,
Personnel should have necessary compelence for \eadmg the steam sterilisation process
(according to the Standard EN ISO 17665-1).

COMPLICATIONS

Der Sterilisierungsprozess ist mit der validierten Methode der D
durchzufiihren, im Autoklav:

+ beieiner Temperatur 121°C,

- far20 Min

Es wird

dass die das Produkt vor

ma\ kinds of
in early post operative period: infection, haematoma, oedemaoﬂhesklnflap formatlon
of haemorrhagic or serous exudate, increase in body temperature, ischaemia
ofthe skin flap,
n long post opera(lve period: pains in the scar, sensitivity disorders, collapsing

N

schiitzen und fir arztliche die fiir die D:

vorgesehen werden, erfilen.

Al abnve mentioned complications may cause Ionger recovery, repeated surgical

nal hat
Qualiiationen fir Fihrung _des Dampvstenuslerungsprozesses zu besitzen (nach

derNorm EN SO 17665-1).

intervention or even

STORAGE
Coaumx%raﬂs should be stored:
indark rooms.

Die des kann
verschiedenerArt bewlrken d.h.:

ismételt mtéti extrém Gjboli beliltetést tehet
TAROLASIFELTETELEK NEBENWlRKUNGEN
ACodubix®protézis:
+ amyskos helységben
15°C-35°C kdzotti homérsékleten,

+ 25-65%-os paratartalomban,
. , kémiai

Legutolsé ellenérzés datuma: 07.2013

1. im friiheren postoperativen Zeitraum: Infektion, Hamatom, Odeme des Hautlappens,
Erscheinung des Blutweges und Exsudats, Erhéhung der Korperwarme, Blutmangel
des Hautlappens,

2. im lingerem postoperativen Zeitraum: Schmerzen in der Narbe, Fihlungsstrungen,
Prothesensturz.

Alle 0.g der it, emneutem Eingreifen

des Chirurgen, undin Ex(remlallen zum Reimplantieren der Prothese beitragen

AUFBEWAHRUNG
Aufbewahrungshinweise fiir Codubix®:
dunkellagern,

Lagerungstemperatur 15°C bis 35°C,
Feuchtigkeitsbereich 25 - 65%,

vor mechanischen und chemischen Ein

issen sowie vor Feuchtigkeit schiitzen.

Datum der letzten Verifizierung: 07.2013

« at range 15°C-35°C,
at humidity 25 - 65%,
under conditions

tting and i ical d

Date of last verification: 07.2013
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Implantai kaukolés plastikai

pagal

SAVYBES
Kaukolés kauly implantai Codubix® yra gaminami remiantis paciento tyrimo

Lv
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Ga\vaskausa kaulu defektu protézes
p&c pasitij
RAKSTUROJUMS

DK

BRUGSANVISNING
Proteser for kraniekuplens knogler
Produktet fremstilles kun pa bestilling

KARAKTERISTIK

velves kaulu Codubix® tiek i

rezultatais, pritaikant forma prie trikstamos kaukolés kaulo dalies formos. Gaminami
derinant dviejy rsiy pluostus: poliesterio ir polipropileno. Siai medziagai budingas ypa&
didelis atsparumas, mazas savitasis sunkis ir Zemas hidrofobiskumo lygis, todél
ji nesugeria fiziologiniy ir kity skysiy, be to &i medziaga néra toksiska arba chemiskai
aktyvi, pasizymi deramu prigijimu. D&l Siy priezasciy kaukolés kauly implantus Codubix®,
pagal ju fizines savybes, galima prilyginti natiraliems kaukolés kaulams. Implanty
Codubix® krastines lengva koreguoti, kas yra bitina 10-15 % operacijy atvejy. Codubix®
medziaga leidzia atlikti radiologinius tyrimus be trikdziy.

INDIKACIJOS

Codubix® nerti kaukolés skirti é i defek

KONTRAINDIKACIJOS

Iki Siol negauta jokiy Simy apie i 2 vietinj

Codubix® nert kaukolés kaulo implantai netaikomi vaikams, arba tais atvejais, kai implanty
riboja .

REKOMENDACIJOS *)

operacija nustatant odos jpjovimo linija, kuri turi
eiti ne mazesniu nei 1 cm atstumu nuo triikstamo kaulo krasto. Atvérus odos sluoksnj,
raginj sluoksnj reikia jpjauti iSilgai trakstamo kaulo krasto ir perkelti Siek tiek j iSore - tiek,
kiek reikia, kad biity matomas trikstamo kaulo krastas. Kai kuriais atvejais gali reikéti
pakoreguoti implanto krastinés atramos kampa - tai atliekama naudojant atitinkamus
frankius, pavyzdzii, rutuling freza. Pazyméta 1 pav. iSoriné krastiné turi biti didesné uz
viding kragting, o implantas turi uzpildyti kaulo trakumo vieta pleisto principu (2 pav.). Tam,
kad pritvirtintiimplanta Codubix®, reikia iSgrezti skyles tiek implante, tiek ir kaukoléje, 5 mm
atstumu nuo krasto. Sios skylés atliekamos stomatologiniu graZtu arba trepanu su 2 mm
skersmens graZtu. Per skyles prakisto tvirtinimo sidlo mazga rekomenduojama déti
j implanto skyle. Implanto tvirtinimui taip pat galima naudoti metalo (pavyzdziui, titano)
apkabas, laikantis jy naudojimo nurodymy

1. Kaukolés implantuos
2. Kiaurymés tvirtinantiems
chirurginiams sitlams

53

1

2

1. I8orinis krastas
2. Vidinis krastas

Jeigu raginis sluoksni yra issaugotas, ji galima pmwmnn prie implanto, tokiu bidu
uzdengiant implanto ir kaukolés kauly

operacijos atveju, 1 paros bégyje po operacijos po odos sluoksniu tikslinga naudoti
nusiurbima.

*) Parenge: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P-Kasprzak. Lodzés medicinos universiteto

NAUDOJIMO BUDAS

Jeigu implanta reikia galutinai pritaikyti prie trikstamu kauly vietos, pavyzdziui, jeigu reikia
Siek tiek pakoreguoti krasting, implanta galima pjauti. Apdirbimo metu susidariusias dulkes
reikia kruopstiai nuplauti skalaujant implantg fiziologings druskos tirpale. Valymo
procedra (trukme, fiziologings druskos tirpalo Kiekis) gali skirtis priklausomai nuo
implanto koregavimo formos i apimties. Batina uztikrinti kruopsty visy matomy nesvarumy
pasalinima.

PASTABOS
Codubix®implantai néra sterilds.
Sterilizavimas ~atliekamas autoklave,

[N

taikant patvirtintus metodus ir esant

15

Jei implantas prie§
sterilizavimo pakanka.
Codubix®
Produktas skirtas naudoti tik viena karta. Dél to kad produktas implantuojamas,
jonejmanoma panaudoti dar karta.

Suteikti forma, valyti ir perkelti implanta | kita buvimo vieta galima ik esant tokioms
salygoms, kurios tenkina aseptikos reikalavimus.

nebuvo i

i dviejy karty

EFS

=)

STERILIZAVIMAS
Codubix®implantai néra sterilis.

taikant patvi tod

+ temperatiira121°C,

« 20 minugiy.

Sterilizavimo pakuoté turi apsaugoti produkta nuo mechaninio pazeidimo ir tenkinti
ikalavi icininei pakuotei

Personalas privalo tureti reikalinga kompetencija vykdyti sterilizavimo garais procesa
(sutinkamai su EN ISO 17665-1 standartu).

KOMPLIKACIJOS

Bet implanty i lisalygoti daugybe tokiy kaip:

1 ini infekcija, odos atvarto edema,
ymas, ki odos

uz pacienta tomografijas izmeklgsanu, lai precizi atveidotu zaudéto galvaskausa kaula
formu. Endoprotézes izgatavo adot no diviem dzijas veidiem: poliestera un polipropiléna
So materialu raksturo augsts stingribas limenis, neliels Tpatsvars, hidrofobas Tpasibas —
Iidz ar to arf praktiski neuzsiicas Gdens un fiziologiskie Skidrumi, materials nav toksisks,
nav kimiski akivs, tam ir labs iedzivosanas fimenis. $is pasibas art nosaka to faktu,
ka Codubix® galvaskausa velves kaulu protézes fizikalo Tpasibu zina var salidzinat
ar dabigiem galvaskausa kauiiem Codubix® galvaskausa kaulu kontdras ir viegli
ijas laika 10-15 % gadijumu. Materials Codubix®
Jauj veikt rad\o\oguas diagnostiku, Horadot artefakius.

IZMANTOSANA
Codubix® galvaskausa kaulu defektu protézes i

kaulu defektu

Proteser for Codubix® udfores pa baggrund af patientens CT-undersogelse
i den form, der passer fil pagaldende knoglemangel. Protesen fremstiles ved
strikketeknikken af to typer garn: polyestergam og polypropylengam. Materialet udviser
hojbestandighed, lav egenvzegt, hydrofob (medferer ingen absorption af vaeske, herunder
kropsvzesker), non-toxicitet, ingen kemisk aktivitet og god indhelingsgrad. Dette resulterer
i, at proteser for kraniekuplens knogler Codubix® fysiske egenskaber svarer til kraniets

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Prothese voor cranioplastie
Product op maat voor individuele bestelling

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Codubix® craniale implantaten worden op maat gemaak( op basis van een CT scan van de

FR

MODE D’EMPLOI
Prothéses pour la reconstruction de la vodte cranienne

Sur demande individuelle

CARACTERISTIQUE
Les prothéses de la boite cranienne Codubix® sont fabriquées sur la base d'une

patiént, waardoor het implantaat goed aansluit op hy
patiént. De implantaten zijn geweven van polyester en polypmpyleen Ewgenschappen van
het materiaal zijn: hoge sterkte, Iaag soortelk gewicht, hydrofobicieit (geen absorptie van
vocht en li i inactiviteit en goede inheling

u patient, en forme adaptée au défaut donné de la boite cranienne. Elles
sont fabnquées en technique de tricotage en deux fibres : fibres de polyester et fibres
de ériel par les qualités telles que : haute résistance,
poids spécifique bas, caractére hydrophobe impliquant a non absorption de liuides et de

Dankzu de fysische e\genschappen van codurm(® integreren de i
met he

Solu(lons la , I'absence d'activité chimique, un bon niveau
d’

naturlige knogle. Codubix® proteser kan nemt korrigeres under hvilket
er nadvendigt ved 10-15% tilfaelde. Codubix® udger ingen forhindring ved senere
diagnostik uden at medfore forvrzengninger.

INDIKATIONER
Strikkede proteser for kranieknogler Codubix® er beregnet til fyldning af knoglemangler
pri

galvaskausa virsma.

KONTRINDIKACIJAS

Implantéjama materiala vietéja nepanesamiba nav konstatéta. Nav ieteicams implantét
Codubix® protézi bamiem vai vietas, kur fiziologiskas augsanas process ierobeZo tas
izmantoganu

NORADES*)

Kranioplastikas procedira sakas ar adas griezuma linjjas planosanu tada vieta,
lai ta atrastos attaluma ne mazaka par 1 cm no kaulu defekta malam. P&c adas slanu
sagriesanas kaula plavi sagriez gar kaulu defekta malu un parvieto uz aru tiktal, cik tas
ir nepieciesams, lai apstradatu kaula defekta malas. DaZos gadijumos protézes malam
jakorige balstalenki, izmantojot atbilstosus instrumentus, pieméram, sférisko frézi. Attala 1
apzimétajai arsjai malai jabit lielakai par ieksgjo, protézei jaaizpilda kaula defekts,
iekTlgjoties taja (sk. att. 2). Protézes Codubix® stiprinasanai jaizurbj caurumi gan protézs,
gan kaula 5 mm attaluma no malas. Sos caurumus izurbj ar urbjmasinu vai trepanu,
izmantojot urbi ar 2 mm diametru. Péc tam, kad caurumos tiks ievérti stipinasanas diegi,
ieteicams nostiprinat izveidojosos mezglu protézes cauruma. Protézes fiksesanai
iespajams izmantot ari metala spailes (piemaram, no fitana) saskana ar lietosanas
instrukciju.

N,
5 \

2

1. Galvaskausa kaula defekta 1. Argja mala
protéze 2. lek$gja mala
2. Caurumi diegiem

Saglabajusos kaula plévi stiprina pie protézes, $ada veida aizverot protézes
un galvaskausa kaula salaiduma vietu. Plasas kranioplastikas gadijuma ir pamats uzstadit
telpa zem adas sla auuz 1 diennakti
) lzstradajusi: prof., Dr. habil. med. M. Zavirskis, Dr. habil. med. P. Kaspsaks. Lodzas
Medicinas akadémijas Nervu sistémas un manu organu slimibu institata Neirokirurgijas
Kiiika.

IZMANTOSANAS METODE

Ja protézei nepieciesama finala pielagosana kaula defektam, pieméram, nelielu kontdras
korekciju gadijuma, to var sagriezt. Protéze kartigi janotira no putekliem, kas radusies tas
pielagosanas procesa, izskalojot to fiziologiskaja Skiduma. Skalosanas procedara (laiks,
fiziologiska Siqduma daudzums) var mainities atkarib no protézes formas un izméra.
P

KONTRINDIKATIONER
Der erikke nogen lokal af detir materiale.

unnen worden
bewerkl tidens de |mp\anlaheprocedure, wat nodig is in 10 - 15% van de gevallen
Het materiaal van Codubix® maakt radiologische diagnostiek zonder artefacten mogelijk.

INDICATIES
Codubix® geweven craniale implantaten zijn bestemd voor reconstructie van defecten in
de schedel.

CONTRAINDICATIES
Er zijn tot nu toe geen gevallen bekend van lokale intolerantie. Codubix® craniale

af Codubix® proteser anbefales ikke hos barn samt hos personer, hvor den
vaskstproces udelukker anvendelsen af proteser.

ANVISNINGER®)
Kranieplastikken startes med at planlzgge snitlinjen p4 huden, som skal befinde sig pa
mindst 1 cm uden for knogledefekten. Efter det relevante hudstykke er separeret, skaeres

niet bij kinderen wanneer de groei mogelijk nadelig wordt
beinvioed.

RICHTLIJNEN")

Het is belangrijk om de incisieliin voor de cranioplastie nauwkeurig af te tekenen, waarbij

een minimumafstand van 1 c¢m vanaf de rand van het schedeldefect moet worden
W

knoglehinden langs knogledefektens kant og skubbes til side for at defektens

/anneer de huidflap is verwijderd dient het periosteum te worden

omrids. I nogle tilfeelde kan det vaere at rette protesens inkel. Dette
gores ved brug af de instrumenter, der er til stede fx med en kuglefraeser. Den ydre kant,
der er markeret pa Figur 1, skal vaere sterre end den indre kant, og protesen skal fylde
knogledefekten som en kile (Fig. 2). Med henblik pé at fastgere Codubix® protesen
anbringes der bninger savel i den naturlige knogle som i protesen med 5 mm afstand fra
kanten. Disse abninger bores med en elleren ved hjeelp

langs de rand van het schedeldefect en te worden verplaatst voor zover
nodig is om de rand zichtbaar te maken. In sommige gevallen is het nodig om de hoek van
het ondersteunende gedeelte te bewerken, bijvoorbeeld met een chirurgische frees
In onderstaande afbeeldingen worden de randen van het schedeldefect en het Codubix®
implantaat weergegeven. De buitenrand is groter dan de binnenrand, zie figuur 1. Het
implantaat vult het schedeldefect als een wig, zie figuur 2. Voor fixatie van Codubix®

afet2mm bor. Efter fastgerelsestraden er passeret gennem a
at gnide endeknuden ind i en abning i protesen. Protesen kan ogsa fastgares ved hjeelp
af (fi titan) i henhold til der

12 /1
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2
1. Protese af hjemneskaldefekt 1. Ydre kant
2. Suturabninger 2. Indre kant

Den tidligere tilskarede knoglehinde — safremt velbevaret — kan fastgeres til protesen
for at testte protesens kontaktflade med kranieknoglen. Ved en mere omfattende
kranioplastik er det fordelagtigt at anlzegge en sugedrzening under huden i et dogn efter
indgrebet.

%) Udarbejdet af: Prof. dr. med. M. Zawirski, dr. med. P Kasprzak. Neurokirurgisk
og Onkologisk Klinik for Neurologi ved £ 6dz Medicinuniversitetet,

ANVENDELSE
Protesen kan tilklippes ved dens endelige tilpasning til defekten under indgrebet. Efter
protesen er udformet, renses den omhyggeligt for eventuelt stav, der kunne opsta under

worden geboord op & mim vanaf de rand van het implantaat en de rand van het
meteen2mm Hetimplantaat

kan worden bevesugd met hechtdraad door de openingen, waarbij de knoopjes in

de openingen van het implantaat geplaatst worden. Het is ook mogelijk om het implantaat

te fixeren met metalen ankerties van bij titanium,

de gebruiksaanwijzing ervan.

b 4
N L \

1. Prothese voor cranioplastie
2. Openingen voor hechtdraad

2

1. Buitenrand
2. Binnenrand

Als het periosteum wordt behouden, kan het worden verbonden aan het implantaat,
waardoor het de aanhechtingsplaats van het implantaat met het schedelbeen bedekt.

Wanneer cranioplastie wordt (oegepast op een groot gemed is het noodzakelijk om een

%) Auteurs: Prof. M. Zawirski (M.D.), P. Kasprzak (PhD ). Afdeling Neurochirurgie
en Oncologie, Medische Universiteit van £.6dz.

formgivningen, ved at skylle den med fysiologisk saltvand. (tid,
meengde af fysiologisk saltvand) kan variere — alt efter protesens form og storrelse.
Protesen renses med omhu for alle synlige forureninger.

novisiem
ANMERKNINGER
UZMANIBU 1. Proteser il hjerneskaldefekter Codubix® leveres i usteriltilstand.
1. Codubix kaulu defektu protéze: ava aveida 2. Steriiseringen _gennerfores i autokdave med en valideret metode og efter
2. Sterilizacija javeic autoklava ar validétu metodi, saskana ar noteikumiem, kas sniegti i stk.
punkia, Sterilizacijas nosacfumi’. 3 Ubenyuelproduktkan steriliseres maks. 2 gange.
3.0 ajuma atkartota & 4. Codubix® protesen ma ikk d
4. Nedrikstimplantat Codubix® protézi pac tas deriguma termina beigam. 5. Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges pa grund
5. Vienreizgjilietojams izstradajums. Implantacijas metode izslédz atkartotu izstrada af i
izmantosanu. 6. skal aseptiske forhold.
6. Pielagosanas, atfifisanas un atkartotas iepakosanas process javeic aseptikas 7. Produktetbor ikke dampsteriliseres leveret pakning.
apstakjos.
7. Izstradajumu nedrikst sterilizét ar idens tvaikiem rapnicas iepakojuma. STERILISATIONSBETINGELSER
Proteser for Codubix®I Istand
STERILIZACIJAS NOSACIJUMI Steriliseringen gennemfores i autoklave ved brug afen valideret dampsterilerings metode:
Codubi ava terila veida. « undertemperaturen p4 121° C,

Tas jasterilizé ar Gdens tvaikiem validéta procesa ietvaros, autoklava:
+ 121°Ctemperatura,
+ 20mindtes.

+ gennem 20 minutter.
Det anbefales, at de pakmnger der beskytter produktet mod fysiske beskadigelser,
opfylder krav for medicii inger, og er beregnet il i

leteicams izmantot kas pasarga no fiziskiem

teriliser skal have relevante kvalifikationer for at foretage

un atbilst prasibam i ar adens
tvaikiem.
Personalam, kas veic sterilizaciju ar adens tvaikiem, jabat nepieciesamajai kvalifikacijai,

lai veiktu S0 procesu (saskana ar EN 1SO 17665-1 standarta prasibam).

kas paredzéts

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Visu galvaskausa kaulu defektu protéZu veidu implantacija var izraisit daudzas

atvartoisemija,

2. ilguoju  pooperaciniu  laikotarpiu: rando skausmai, jautrumo sutrikimai, protezo
iskritimas.

Visos aukséiau minetos kompikacios gali salygoti igesnj gijma, kartoting chirurgine

intervencijg ir netgi

LAIKYMAS

Codubix® implantai turi bati laikomi.

« tamsioje patalpoje,

+ temperataroje 15°C-35°C,

+ drégméjenuo25%ki65 %,

+ salygose, i , ar

Paskutiné atnaujinimo data: 07.2013

ti:

agrinaja pécoperacijas perioda: infekcijas, hematomas, adas tisku, eksudata, asinu

un serozu zdalfjumu rasanos, kermena

velinaja pécoperacijas perioda: rétas sapigumu, jutiguma mazinasanos, protézes
anos

[

nos
Visas minétas var izraisit arstésanas laika asanu, atkartotu kirurga

arkart i bat ka aci]
UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Codubix® protézes jauzglaba:
tumsas telpas,
15°C—35°C temperatira,
armitrumu 25 -65%,
apstak|os, k:

Pé&dsjas verifikacijas datums: 07.2013

normen EN ISO 17665-1).

MULIGE KOMPLIKATIONER

Implantation af alle proteser for kranieknogler kan vaere arsag til mange forskelige

komplikationer, dvs.:

1. den fidiige postoperative periode: infektion, hamatom, hevelse af huden
pa indgrebsstedet, udsiving af blod og edemvaeske, forhajet kropstemperatur, iskzemi
afhuden paindgrebsstedet,

2. idenlange postoperative periode: arsmerter, folelsesforstyrrelse, senkning af protese.

Alle udnzevnte ikationer kan forlzenge medfare et nyt kirurgisk

indgreb, og| ekstreme tifzelde resultere i reimplantation af protesen.

OPBEVARINGSVILKAR

Codubix® proteserne opbevares:

imorkelagte rum,

under temperaturen mellem 15°C-35°C,

ved luftfugtighed mellem 25 - 65%,

hvor produktet er sikkert i forbindelse med fugtighed, mekanisk beskadigelse eller
kemisk forurening.

Verificeret sidste gang: 07.2013

ol OVERDE TOI
Indien nodig kan het implantaat intraoperatief worden bewerkt om het goed te laten
aansluiten op het schedeldefect, zoals het bijsnijden van de randen. Na de aanpassingen
moet het implantaat zorgvuldig worden gereinigd met een fysiologische zouloplossmg
De (tid, nz.)is

en grootte van de voorgevormde prothese. Het is belangruk dat alle sichioare deell]es
zorgvuldig worden verwijderd, voordat hetimplantaat wordt aangebracht.

WAARSCHUWINGEN

. Codubix®implantaten worden niet steriel geleverd.

. Sterilisatie dient te wcrden uitgevoerd volgens gevalideerde memode in een autoclaaf
etde orden geg erilisatie

[N

Grace  ces qualités, les prothéses de la bote cranienne Codubix?, du point
de vue de ses caractéristiques physiques, peuvent étre identifiées  la structure osseuse
naturele de a crane. Les contours de 1a prothése Codubix® s appretent faciement 2 étre

iron 10 a 15% des cas.

Le matériel Codublx®permet le dlagnosﬂc sansartefact.

INDICATIONS
Les prothéses tricotées de la vodte crénienne Codubix® sont destinées & compléter
lesp la

CONTRE-INDICATIONS
Aucune intolérance de la prothése implantée n'a été constatée. L'utilisation des protheses
Codubix® est contre-indiquée chez les enfants et partout ot le

PL

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Protezy kosci sklepienia czaszki
Wyréb wykonany na zaméwienie

CHARAKTERYSTYKA
Protezy kosci czaszki Codubix® wykonywane sa na podstawie badania tomograficznego
pacjenta i wytwarzane w ksztalcie dopasowanym do danego ubytku kosci czaszki.
Produkowane sa technika dziania z dwoch rodzajéw przedz:

Codubix®

Symbols used on the packaging / Kennzeichnung auf der Verpac
a csomagolason / Symboly pouzité na obalu / Symboly pou:
Simboluri utilizate pe ambalaj / O603HaueHus Ha ynakoske / Pakuotés simboliai /
Apzimjumi uz iepakojuma / Symboler der er placerel pa pakningen / Symbolen
opde Symbole

g/ Jeldlések
na obale /

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / K6d 8arze / Kod
Sarze | Numar lot / Koa naptuw / Partijos kodas / Partijas kods /
Partikode / Batch code / Code de la partie/Kod partii

i polipropylenowe. Materiat taki cechuje wysoka wytrzymalosc, niski ciezar whasciwy,
hydrofobowos¢ przyczynla]aca sie do braku absorpcji cieczy oraz plynéw fizjologicznych,
dobry stopien wga]ama Powoduje to,
ze protezy kosci caaseki Codubin® mozna d wzgledem

Non sterile / Unsteril / Nem steril/ Nesterilni / Nesterilny vyrobok /
Produsul nu este steril / lanenvte He crepunisHo / Néra sterilus /
Izstradajums nav sterils / Niet steriel / Produit non sterile / Wyrob
niejalowy

fizycznych z naturalng koscig czaszki. Obrys protezy Codubix®fatwo poddaje sig korekcie,
co jest w okolo 10-15% przypadkéw niezbedne w trakcie operacji. Material Codubix®
umozliwia nie d

WSKAZANIA
Dziane protezy kosci czaszki Codubix® sado
ubytku kosciw pokrywie czaszki.

de croissance limite leur utilisation.

INDICATIONS*)
Li de la

par la de la ligne dincision
cutanée de maniére  réaliser I'incision a 1 cm du bord du défaut osseux. Aprés
le décollement du lambeau cutané, réaliser une incision du périoste le long du défaut
osseux et le déplacer a Iextérieur tant que nécessaire pour vair le bord du défaut osseux.
Dans certains cas, le bord de Ia prothése peut exiger une correction de 'angle d'appui, qui
doit se faire au moyen doutils disponibles — par exemple d'une fraise sphérique. Sur
le dessin 1, le bord extérieur indiqué doit étre plus grand que le bord intérieur et la prothése
doit compléter le défaut osseux comme le cale (dessin 2). Pour fixerla prothése Codubix®,
il faut réaliser des trous aussi bien dans la prothése que dans 'os naturel, 4 5 mm du bord
Ces trous sont réalisés avec une perceuse dentaire ou un trépan avec un foret & diametre
de 2 mm. Une fois que les fils de fixation sont passés par les trous, il est préférable
denfoncer le noeud formé dans le trou de la prothése. Pour fixer la prothése, il est aussi
possible d'utiliser des clips métalliques (p. ex. entitane), selon le mode d'emploi prévu.

- /
> \

2
1. Prothése du défaut osseux 1. Bord supérieur

de la crane 2. Bord inférieur
2. Trous pour les fils de fixation

1

Sile périoste est préservé, on peut e fixer a la prothése, couvrant ainsile point de contact
de la prothése avec la boite cranienne. En cas de cranioplastie étendue, il est utile
de mettre sous le lambeau cutané un drainage par aspiration pour la durée de 24 heures
aprésintervention.

*) Elaboré par : Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Clinique de Neurochirurgie
et Oncologie du Systéme Nerveux de 'Université Médicale de t6dz.

MODE D'EMPLOI

Si la prothése exige un ajustement final au défaut osseux — p. ex. lorsque de petites

corrections du contour sont indispensables, la prothése peut étre découpée. La prothése

doit étre bien nettoyée de poussiére produite pendant son ajustement, par ringage avec

Ia solution de sel physiologique. La procédure de nettoyage (temps, volume de solution

de sel physiologique) peut varier en fonction de Ia forme et de la taille de Ia correction de
. Laprothé atre bien nettoyée de tout és visibl

NOTES SUPPLEMENTAIRES

La prothése de la voite cranienne Codubix® est un produit non stérile

- La stériisation en autoclave, selon une méthode de stérilisation validée, suivant
stres dé point: Conditions de stérilisati

R

Pourle produt

é, aumaximum deu:;

5. Maximaal twee keorst indien de proth vourheen
4. Codubix® implantaten niet toepassen wanneer de houdbaar
is overschreden
5. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Door de implantatiemethode

is hergebruik niet mogelijk.
Het vormgeven, de reiniging en het opnieuw verpakken van het implantaat dient
teworden
Het product mag niet worden gesteriliseerd met stoom in de verpakking van
de producent

o

al

STERILISATIE
Codubix®implantaten zijn niet steriel.
stoom

+ temperatuur 121°C,

+ 20minuten

Het verpakkingsmateriaal dient het medische hulpmiddel te beschermen tegen
mechanische beschadiging en moet voldoen aan de eisen voor stoomsterilisatie
van medische verpakkingen.

Alleen bevoegd personeel mag het stoomsterilisatieproces uitvoeren (conform
derichtijnen EN ISO 17665-1).

MOGELIJKE COMPLICATIES
met craniale

hebben, zoals:

1. aan het begin van de postoperatieve periode: infectie, hematoom, oedeem, vorming

kunnen

tot gevolg

ladate d

sﬂ.b.w

odubix’
Produ\t 4 usage unique. VU la méthode d'implantation, la réutiisation du produit
nest pas possible.
6. La ion, le nettoyage etle dela prothése doi
des conditions aseptiques.
Le produit ne doit p

étre réalisés dans

~

6 alavapeurdans I fourni parle fabricant.
CONDITIONS DE STERILISATION

La prothése de la voiite cranienne Codubix® estun produit non stérile.

Le produit doit étre stérilisé en autoclave & la vapeur selon une méthode validée:

- entempérature de 121°C,

- pendant20 min.

PRZECIWWSKAZANIA
materiatu.
Nle zaleca sie wszczepiania protez Codubix® u dzieci oraz tam gdzie proces
ich
WSKAZOWKI)
Zabieg linii ciecia skérnego,

sie od
tak, aby przebiegalo ono w odleglosci minimum 1 cm od krawedzi ubytku kostnego.
Po odwarstwieniu plata skornego, okostng nalezy przeciaé wzdiuz krawedzi ubytku
kostnego i przemiesci¢ na zewnatrz na tyle, na ile jest to konieczne dla uwidocznienia
obramowania ubytku. W niektorych przypadkach brzeg protezy moze wymagaé korekty

Manufactured by / Hersteller / Gyarto / Vyrobeno / Viyrobca /
Producétor Razolajs/Prcducent/

door/ Fabriqué par/

Use by / Verwendbar bis / Felhasznalhato / Pouzitelné do /
Spotrebovat do / Utilizati pana la / Cpox roaocti / Naudotojas /
Doriguma termind / To gebruiken bij/ Autiiser avant o/ Uzyt przed

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
I Sériilt as esetén alni tilos '/

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat v pripade
poskodenia obalu / Nu utilizatj daca pachetul este deteriorat / He
MCTONb30BaTL MU MoBpexpaeHun ynakosks / Nenaudoti, jei
pazeista pakuoté / Neizmantot, ja_ bojats iepakojums / Niet
gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ne pas utiliser
si l'emballage est endommagé / Nie uzywac kiedy opakowanie
jestuszkodzone

Do not reuse / Nicht zur q/
/ Zivej &/ Zivat I'Anu se
reutiliza / He ucnonbaoears noeTopro / Pakartotinai nenaudoti /
Nesterilizet atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiliser /
Nie uzywaé powtornie

kata oparcia, co dokonuje sie dostepnymi narzedziami - np. frezem kulistym.
na rys. 1 krawedz zewnetrzna powinna by¢ wieksza od krawedzi wewnetrznej, a proteza
wypelnia¢ ubytek kostny na zasadzie iina (rys. 2). W celu zamocowania protezy Codubix®

Date of manufacture / Hergestellungsdatum / Gyartas datuma /
Dalum viroby / Detum wroby | Daia_produclei / flera
dat tums /

nalezy wykonat otwory zaréwno w protezie jak | w kosci w odlegtosci 5 mm od krawedzi. o n/ Data
Otwory te wykonuje sig wiertarka dentystyczna lub trepanem o srednicy wiertia 2 mm produrdl

Po przez otwory nici korzystne jest r— y— i p—
wezla w otwor w protezie. Do mocowania protezy moziiwe jest rowniez zastosowanie Kovesse a hassnaiatl gimutatot | Pouziie navod k. pousitl /
aciskow . . zgodnie zich instrukcja Obozname sa s navodom na pouZitie / Consultafi instructiunile

o || /
3

2

1. Krawedz zewnetrzna
2. Krawedz wewngtrzna

1. Proteza ubytku kosci czaszki
2. Otwory dla nici mocujacych

Oile okostna jest mozna ja ¢ do protezy, pokrywajac w ten sposob

styk protezy z koseia czaszki. W preypadkach rozleglej kramuplastyk\ celowe jest
atem sk acego na 1 dobe p

%) Opracowal: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Kinika Neurochirurgi

iOnkologii Uktadu todzi

SPOSOB UZYCIA

Jezeli proteza wymaga
sa drobne Korokly obrysu wiedy proteza moze byé cieta. Nalezy dokiadnie 0ozyScic
proteze z powstalego przy dopasowaniu pylu poprzez plukanie jej w roztworze soli
fizjologicznej. Procedura oczyszczania (czas, ilosé roztworu soli fiziologicznej) moze sie
réznic w zaleznosci od ksztaltu i rozmiaru korekty protezy. Nalezy zapewnié doktadne

bytku kost

UWAGI

1. Protezy ubytkéw kosci czaszki Codubix® oferowane sa w sprzedazy w stanie
niejatowym.

2. Wyjatawi nalezy przep ic w metoda
wg 6w podanych w pk.

3. Dopu sie w wyrobu
nieimplantowanego.

4. Nienalezy ¢ Codubix® aznosci.

5. Wyrdb tylko do |ednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposdb implantaii nie ma

mozliwosci ponownego uzycia wyrobu.
Proces i oraz
prowadzony w warunkach aseptycznych.

o

protezy powinien by¢

~

inainte de ufiizare | Mepen wenonssosariew

| Skaityti
naudojimo |ns(rukc|]q PYlibsit. liotosanas msirukcilu | Lavs

Voor gebruik instructie raadplegen / Lire le
mode d'emploi/ Zapoznaj sie

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /

Sl Napfényts| tavol tartandd / Chrarite pred sluneénim zafenim /
= Chranit pred sinecnym svetiom / A'se feri de lumina soarelui /
Al VwwaTh OT HarpesaHus (tenna) / Nelaikyti saulés Sviesoje /
() Sargat nosiltuma / Beschermen tegen zonlicht / Stocker a I'abri du

soleil / Chronic przed $wiatlem stonecznym

dry / Vor Nasse schitzen / Nedvességiol védett, széraz

. Hevars Brolands | Dazete  saan) SKiadost o vedescatnom

o prosiredi | Pastrafj produsul scat / XpaHuTe & ycnossix, He

T gonyoraouune waokaun  Lalkyt sausai | Uzolabat apstakios
lowyX HavoKa Uzg

I Stocker a l'abri de 'humidité / Przechowywaé w warunkach
zabezpieczajacych przed zamoczeniem

Store in 15°C - 35°C /L. 15°C —
35°C / Tarolasi hémérséklet: 15°C — 35°C kozott / Skiadujte pfi
teploté 15°C — 35°C / Skiadovat pri teplote 15°C — 35°C / Store in
temperature 15°C — 35°C/ XpahuTs 8 Temneparype 15°C — 35°C/
Laikyti temperatdroje 15°C — 35°C / Uzglabat 15°C — 35°C
temperatra / Bewaartemperatuur tussen 150C - 35°C /
Température de stockage 15°C - 35°C / Temperatura
przechowywania 15°C— 35°C

435°C
# s~:/ﬂ

KJ
5

259

Quality control mark / Qualitatskontrollzeichen /
Mindségellendrzési jel / Znamka kvalty / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3Hax koHTpoNs: kadectsa /
Kokybes kontroles Zenklas / Kvalitates kontroles zime / Mzerke for
kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk / Symbole de controle de
qualité/ Znak kontroli jakosci

Humidity limitation 25-65% / Feuchtlgke\tsllm\tlerung 25-65% /
Nedvességtartomény 25-65% / Rozmezi vihkosti 25-65% /
Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / inanasox
BnaxHocTH 25-65% / Drégnumo riba 25-65% / Mitruma robeza 25-
65% / Fugtighedsinterval 25-65% / Vochtigheid limieten 25-65% /
Taux d'humidité 25-65% / Zakres wilgotnosci 25-65%

PL TZMO S.A. ul. Zotkiewskiego 20/26, 87-100 Torun

DE TZMO Deutschland GmbH, Waldstrasse 2, D- 16359 Biesenthal

CH TZMOSA. Otelfingen, 40, 8112 Otelfingen
DK TZMO Danmark ApS, Telegrafvej 5A, 2750 Ballerup

NL  TZMO Benelux BV, Industrieweg 30 A 5262 GJ, Vught

Wyréb nie powinien by¢ procesowi steryli
dostarczonym przezwytworce.

ji parowej w

WARUNKI WYJALAWIANIA
Protezy odubi
nalezy

metoda

Proces
wautoklawie:
W 121°C,

ji parowej

1l est recommandé que les emballages protégent le produit contre les
physiques et répondent aux exigences prévues pour les emballages médicaux pour
lastérilisation ala vapeur.

Le personnel chargé de procédé de stérilisation doit avoir les compétences requises pour
réaliserla stérilisation a la vapeur (selon lanorme EN ISO 17665-1).

COMPLICATIONS POSSIBLES

Suite & limplantation de toutes les prothéses de la vodte cranienne, de nombreuses

complications peuvent survenir:

1. en postopératoire immédiat: infections, hématome, oedéme du lambeau cutané,
exsudats de sang et de liquide séreux, température corporelle élevée, ischémie
du\ambeau cutané,

« woczasie 20 min.
Zaleca sig, aby opakowama chronily wyreb przed uszkodzeniami fizycznymi i spelnialy
wymagania dla opakowas dosstery arowej. Personel
przepmwadzajqcy praces sterylizacji powinien posiada¢ niezbedne _kwalifikacie
ylizacji parowej normy PN-EN1S0 17665-1).

MOZLIWE KOMPLIKACJE

Wszczepienie wszystkich protez kosci czaszki moze spowodowat wystapienie wielu

typow komplikacjitzn.:

1. we wezesnym okresie pooperacyjnym: infekc, krwiaka, obrzeki plata skomego,
pojawienie sig wysigkow krwi oraz plynu surowiczego, podwyzszenie cieploty ciata,

van hemorragische of sereuze exsudatie, verhoging van de
ischemie,
gere tijd na de periode
Alle i n het verlengen, een nieuwe
chirurgische ingreep tot gevolg hebben of in het extreme geval een nieuwe implantatie
noodzakelijk maken.

BEWAREN
Codubix®implantaten bewaren:

+ opeendonkere plaats,

tussen de 15°C-35°C,

bij een luchtvochtigheid tussen 25% - 65%,

waar het nietin contactkank metvocht, i iging of
verontreiniging.

Laatst bijgewerkt op: 07.2013

2. e é 4 long terme: douleurs sur la cicatrice, ésie,
@ laprof

2. diugim ok bolew bliznie, i ,
Wszystkie wymi wyzej je moga i¢ sie do czasu

Toutes \es ccmpncauons susmentionnées peuvent nécessiter le
du traitement ou une nouvelle intervention chirurgicale et dans les cas extrémes
laréimplantation dea prothése.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les prothéses de la vodte cranienne Codubix® doivent étre stockées dans les conditions
suivantes:

dans les locauxombragés,

entempérature de 15°C 435°C,

taux d'humidité 25-65%,

leczenia, ponownej ingerencji chirurga, a w skrajnych przypadkach do reimplantacji
protezy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Protezy Codubix® powinny by¢ przechowywane:
wzacienionych pomieszczeniach,
wtemperaturze 15°C-35°C,

wzakresie wilgotnosci 25 - 65%,

©w ieczaj przed

al'abride 'humidité, de I' écani dela himigy

Date de la derniére vérification: 07.2013

Data ostatniej wersji: 07.2013
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RU
VHCTPYKUVS N0 MPUMEHEHMIO
BHonpoTeabl KOCTelt CB0Aa Hepena
XAFAKTEPVICTVIKA

Codubix® :
~ NOnMaCTEpOBO NpRXA, AIWEA HEOBKOMMMYIO NPOMHOCTS, Kak Wa CrABaHue
¥ 4aBneHme, Tak ¥ Ha PACTSXEHIE OBEPXHOCTH,

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implant pentru cranioplastie
CARACTERISTICI

Compozitiaimplanturilor osoase craniene Codubix® S:

« fire de poliester si polipropilend — care confers rezistenta crescutd la résucire
sicompresie pe intreaga suprafata,

«fire de polipropilena — cu greutate specifica si temperatura de topire scazute care dau
i i rigidi i adecvate.

. npsIM, H3KAM 8ecoM
U HU3KO/A TEMMEPaTYPOVi NNaBNEHNs, 4TO 03BONAET AaTh NpoTesy
TBOPIOCTE M KECTKOCTS

Bbicokast np " i sec, a

NpaKTMIECKM NoNHOE OTCYTCTBME B0AbI 1

Rezistenta mecanica crescutd, greutatea specifica scizutd, zero absorbia la fluide,
non-toxica, machmatea din punct de vedere chimic si gradul ridicat de vindecare confera

 oTcyTCTeM XOpOWMI1 YpOBEHL BXVBAHMS
06ycnaBnMBaloT TOT ChaKT, uTO MPOTe3b! KoCTeit CBoAa uepenta Codubix® S MoxHO

e Codubix® S proprietat similare cu ale osului uman. Implantul osos
Codubix®S poateﬂ ajustat perfect la dimensiunea defectului cranian.

SK
NAVOD NA POUZITIE
Kostné protézy lebecnej klenby

CHARAKTERISTIKA
Kostné protézy lebky Codubix® S sti vyrobené pomocou techniky pletenia z:
. polyesterovej priadze — zabezpeujiicej odolnost vo&i ohybu ako aj tiaku a rozvinutiu

vrch
. polypropylénove] priadze - s nizkou mernou hmotnostou a nizkym bodom topenia,
by bola protéza pevnaatvrda.
Vdaka svojim viastnostiam, ako napriklad: vysoka odolnost, nizka merna hmotnost,
hydrofébnost, ktora prispieva k tomu, e protéza neabsorbuje tekutiny a telesné tekutiny,
netoxickost, chemicka pasivita, dobra hojivost, sa protézy lebecnych kosti Codubix® S
Z hradiska fyzikélnych viastnosti priblizuju k viastnostiam skutocnych lebecnych kosti
Protézy Codubix® S sa pocas implantacie fahko tvaruj.

cz
NAVOD K POUZIT
Protézy lebecnich kosti
CHARAKTERISTIKA

Protézy lebe&nich kosti Codubix®S se vyrabgjitechnikou pleteni z

+ polyesterové pfize, diky niz material ziskava mechanickou pevnost, a to jak v ohybu,
tak vtlaku, a také odolnost proti ztraté tvaru,

+ polypropylénové pfize, kter se vyznatuje nizkou mémou hmotnosti a nizkou teplotou
tani, diky niz protéza ziskava potfebnou tuhost a tvrdost.

Vyznatuji se vysokou pevnosti, nizkou mémou hmotnosti a jsou hydrofobni, protéza tudiz

nepohlcuje téini ani jiné tekutiny. Protézy lebegnich kosti Codubix® S jsou netoxické,

chemicky inertni a dobfe se vhojuji, jejich fyzikalni viastnosti jsou stejné jako u lidské

lebecni kosti. Protézy Codubix® S jsou snadno tvarovatelné pfi implantaci a umoziuji

diagnostiku bez artefaktd.

HU
HASZNALATI UTMUTATO
protézis koponyaimplantatumhoz
TERMEKJELLEMZOK

ACodubix®S koponyaprotézis szétt technolgiaval készil

+ poliészter és polipropilén fonalbsl - amely megfelel6 ersséget ad a nyomassal
éppugy, mintafelilet

+ polipropilén fonalbol — amelyet alacsony fajlagos suly és olvadési homérsekiet

DE
GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Prothesen fiir Kranioplastik

PRODUKTBESCHREIBUNG

Prothesen fiir Schédelknochen Codubix® S werden mit der Stricktechnik aus folgenden

Stoffen ausgefihrt

+ Polyestergam — das entsprechende Festigkeit, sowohl im Hinblick auf Biegung,
als auch Druck und Entwicklung der Fléche gibt,

jellemez, e azatiltetett
Tartéssdg, alacsony fajlagos slly, s egyéb 6 szembeni
hidroféb tulajdonsag és abszorpciés ellendlls kepesseg jellemzi, nem mérgez8, nincs
Kémiai aklivitds, magas a beforradasi foka. Mindezen (ula]donsaganak Készonhetben

. — das sich mit niedrigem spezifischem Gewicht und niedriger
t, was die der Prothese von

teifheit und Hal

a Codubix® S a fizikai
azonosithato. A Codubix® S vaghats, hogy a koponya h\anyossagahoz alakithaté legyen
k.

Har KocTsiMM Yepena. MpoTesbl kocTeit INDICATIl egyéb képi torzulasol
Mepena Codubix® S nerko B0 Bpewms 0dubix® S sunt destinat INDIKACIE INDIKACE
NPOBECTH AMarHoCTUKY Kostné protézy lebky Codubix® S st uréené na vyplnenie Ubytku kostného tkaniva Pletené prolezy lebecnich kosti Codubix® S jsou uréeny jako nahrada kostnich defektd INDIKACIO
CONTRAINDICATII na povrchu lebky. vklenbé lebni. A Codubix® S protézist a
NPUMEHEHUE Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de intoleranta fatad de aceste materiale. hasznaljak.
BHponpotessi KocTeit ceopa uepena Codubix® S ans Ny a utilizarea lor in cazul copiilor care suntincé in procesul de crestere. KONTRAINDIKACIE KONTRAINDIKACE
nechekToB KocTell cBoaa Yepena 4 ziadna lokalna materialu. & U zadného z pipadu nebyla zjisténa lokalni intolerance implantovaného materialu. KONTRAINDIKACIO
INSTRUCTIUNI¥) sa nmplanmvar protézy Codubix® S u deti ako aj v pripadoch, v ktorych proces Nedoporutuje se provadét implantace protéz Codubix® S u déti a tam, kde je moznost Egyetlen esetben sem talaltak \nkalls \nm\eranclél a beilltetett anyaggal szemben.
nPomBonOKAaAHuﬂ Este foarte importanta planificarea modului in care se face incizia inainte de ich poutitie. jejich pouziti omezena fyziologickym procesem réistu. A Codubix® S szt prof m ajanlott és olyan
MMANaHT astfel, incizia trebuie sa fie pozitionata la o distantd minima de 1 cm fata de marginea kben sem, ahol afolyamatkcrlélozctt
He peKoMeHAYeTCs uMnnaHTUpoBaTh npotes Codubix® S y AeTeii Mnu B Tex cnyasx, defectului craniului. Dupé ce pielea capului se indeparteaza, periostul se taie pe marginea POKYNY*) POKYNY*)
Korga VHECKOro p P defectului osos si se indepérteaza suficient de mult incat s& se delimiteze foar\e blne Délezitou sucast’ou chirurgického zakroku nestceho nazov i ika je sougasti i je i linie koZniho fezu 'akc:vym zpﬁsobem‘ IRANYELVEK?)
marginea defectului cranian. Atat marginea defectului cranian cat si marginea i rezu tak, aby prebiehal vo vzdialenosti minimaine 1 cm od okraja aby probihala ve vzdalenosti minimaing 1 cm od hran i helyének meg kritikus a el6tt, az hogy legalabb 1
YKASAHMH’) trebuie sa arate ca in desenele de mai jos. Circumferinta exterioara a golului cranian este bytku kostného tkaniva. Po oddeleni kozného laloku, pretneme periostu pozdiz okraja kozniho laloku se profizne okostice (periosteum) podé! hrany kostniho defektu a posune cm-es tavolsagra legyen a csont hidnyossagatol. Amikor a bér lehamozzak,

npu Takas
NNaHVPOBKa NMHAN Pa3pe3a KoM, YTOGHI OHa npoxo/:mna Ha PAcCTOSHM He MeHbLue 1M
OT Kpaes KoCTHOrO Aedhexta. locrie PaccrioeHMsi KOXHOTO MNacta, HapKOCTHMLY
paspesaioT BAONL Kpasi KOCTHOTO AecheKTa i MepemellialoT Hapyxy B TaKoit cTeneu,
B KaKoii 3T0 HeoGxoauMo Ans oGpaboTki kpaes KOCTHOro AedekTa. Kpas KocTHoro
Aedekta u npores Codubix® S oBpaaTeiBaioT Kak NOKA3aHO Ha pPUCYHKAX.
OBO3HaveHHbI Ha PC. 1 BHEWHWil Kpaii GOMbille, YeM BHYTPEHHWii Kpait, CXOAATCA
BOBHYTPb KOHYCOOGPA3HO. MpOTe3 3aMOMHSET KOCTHbIM AGCHEKT NO NPUHUMNY KNUHa
(cM. puc. 2). C uenblo 3anoiHeHus KocTHoro AedpekTa npoteom Codubix® S creyet
cAenaTh 3akpennsioluMe OTBEPCTUA kak B NPOTe3e, Tak U B KOCTHOM AedbekTe Ha
paccTosHAN 5 MM OT kpaes flecekTa 1 NpoTesa. 3akpennsilliee OTBEPCTUE B NPOTe3e 1
KOCTHOM AiecheKTe NPOUIBOAST GOPMALIMHOI UM TPEMaHOM, CBEPTIOM ANAMETPOM 2 MM,

12 /
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1. BHeLuHuit kpait
2. BHyTpeHuiA kpait

1

1. Mpote3 gechekTa KocTv yepena
2. OrBepcTMs AnA HuTeit

no npor nposecTy remocTaa
MoneaHo yrnyBuTh 0GPAIOBABLIMICA YIENOK B aTEepcme 8 npoTese, uepes koTopoe

watka. N noarokka npoTesa, kak
1 COOTBETCBYIOLLAs COCTLIKOBKA KDAeB NpoTe3a C Kpaem KOCTH, a Takke CUrbHas 3aTskka
(BO BpeMs: CBA3bIBAHWS KPENSLUMX WBOB) OGYCTIABNMBAIOT HEMORBWKHOCTL NpoTe3a

mai mare decét cea interioard (vezifig. 1). Implantul cranian trebuie s umple perfect golul
cranian (vezi fig. 2). Pentru a fixa implantul se fac niste orificii la 5 mm distanta de marginea
decupajului cranian si 5 mm de cea a implantului. Pentru orificii se foloseste fie o freza
dentara de 2mm fie un trepan.

- /
\ \

2

1. Marginea exterioara
2. Marginea interioara

1

1. Proteza pentru cranioplastie
2. Orificil pentru fizarea firelor
de suturd

Hemostaza trebuie s& fie realizata inainte de fixarea implantului cranian. Tn urma
introducerii firelor de sutura prin orificii, nodurile rezultate artrebui sé fie plasate in interiorul
acestor orificii. Ajustarea corespunzatoare a implantului osos, precum si existenta unei
suprafete de contact bune intre marginea osului si marginea implantului, garanteaza
imobilitatea implantului. Periostul existent este legat de implantul osos prin intemediul unor
fire de sutura atraumatice, asigurand astfel suprafata de contact. In cazul cranioplastilor

ubylku kostného tkaniva a premiestnime na vonkajsiu stranu natofko, nakofko to je
na vykonanie zakroku na mieste ubytku kostného tkaniva,

Pri dprave okrajov tibytku kostného tkaniva a protézy Codubix® S dalej postupujeme podra

uvedenych obrazkov. Vonkajsi okraj oznaceny na obr. 1 je VASSI v porovnani s vntornym

okrajom. Protéza vypiiia tbytok kostného tkaniva na principe Kiinu (obr. 2). Aby mohla byt

protéza Codubix® S upevnena, musia byt vyhotovené otvory nielen v protéze, ale aj

v prirodzene] kosti vo vadialenosti 5 mm od okraja protézy a okraja prirodzene] kot
ysa rtéku 2 mm.

N l N\

1. Kostné protézy lebecnej klenby
2. Otvory pre upeviiovanie stehov

2

1. Vonkajsi okraj
2. Vnitorny okraj

Pre protézy je nat Po previeceni
nmek cez ctvory. je vhodné vnacn uzol do otvoru v proteze Aby sa protéza svojvolne

de dimensiuni mari este necesara montarea unui tub de dren in zona din pieli
ceafostindepartats, pentru 24 ore de lainterventia chirurgicala.

UTILIZARE*)

Tnainte de implant trebuie stabilite urmatoarele:
+ dimensiunea defectului,

« forma defectului,

M0 OTHOWEHMIO K KPasM KOCTHOTO AedpeKTa. C kpensiT
TPABMATUHECKM LIBOM KPOTEY, 3aKPHIBaA TEM CaMbiM CTIK POTEa C KOCTLI0 Hepena.
B cnyuasx sensetca

B NPOCTPAHCTBE NOA KOXHBIM MNACTOM OTCACHIBAIOLIETO APEHaXa Ha 1 CyTku nocne
onepauyn

CrOCOB NPUMEHEHMS)
Mepen crepunusauven npoTesa Codubix® S cnieayeT To4Ho onpeaeniTy
+ Bennuumy aechexTa,

- GopmyAecexta,

* KPUBM3HY, cTpoe

OKoHUaTensHas NOAroHKa NpoTesa K AechexTy npowcxo;:\m 50 BpeNA XHPYPIECKOM

Ajustarea final aimplantului 0sos se poate face chiar in timpul interventiei. Dupé ajustare
implantul trebuie sa fie curatat cu multa atentie de reziduurile rezultate (particule fine de
implant) prin clatire in solutie salin& normala. Procesul de curatare (timpul, volumul de
solutie saling, etc.) poate 5a difere in functie de forma i mérimea implantului cranian.
Trebuie sa hiul liber au fost curétate.

*) Autor: Prof. M. Zawllskl, M.D., P. Kasprzak, Ph. D. Clinica de Neurochirurgie si Oncologie
a Sistemului Nervos Central, Universitatea de Mediciné £ 6dz.

NOTE

1. Implanturile craniene Codubix® S sunt sterile.

2. Codubix®S nuse a

craniene Codubix® S nu se folosesc dupa expirarea termenului de

onepauwyt (npoTea MoxHo pesars). Mocnie
npoTe3 OT 0BPA30BABLLEIICA NPV MOATOHKE MbINW MYTEM MOMOCKAHMS €ro B PacTEope
cuamonorMiecKoii conu.

*) PaspaGomanu: mpo. O.mH. M. Sagupcku, O.m.. 1. Kacnwax. Knunuka
Hepetoli Cucmenb! u Opzaros Uyecme

Meduyurckoii Akademuu & Slodau.

n uwcTivt (Bpems, pac V1 Conu) MoxeT BiTh
PA3HOIL, B 3ABUCHMOCTU OT HOPMBI 1t paaMepa npcreaa CrienyeT TuaTensHo o4MCTHTL
1IPOTE3 OT BCEX BUANMBIX 3ATPASHEHU.

BHUMAHUE
1.0 i pena Codubix®S sue.
2 o

3. He crieayeT umMnnanTvposars npotes Codubix®'S 0 MCTEHEHHIO CPOKA FOAHOCTH.
4. Vianenve Cnoco6

3.
valabilitate.

Produsul se implanteazé o singura data! Datorita metodei de implantare nu este

posibilé reutilizarea produsului.

Ajustarea, curatarea siimplantul se fac in conditi aseptice.

Produs apirogen.

el

& m

COMPLICA'[II

1. in perioada post operatorie imediata: mfec\u nemamm, edem al pielii ce a fost
indepartata in timpul procedurii, formarea de exsudate de tip seros sau hemoragic,
temperatur, ischemia bucafii de piele ce a fost indepartata pentru realizarea
procedurii,

2. n perioada post operatorie indepértaté: durere la nivelul cicatricei, probleme de
senzitivitate, prabusirea implantului.

o

Mpouecc NOATOHKM M YKCTKM NPOTe3a AOMKeH GbiTb MPOBEAEH B ACENTUYECKUX
YenoBusx
6. Vanenue HenuporeHHoe.

BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUS
MIMINaHTaL/s BCEX BUAOB NPOTE30B KOCTeli CBOAA HEPeNa MOXET BbI3BATS MHOTO TTIOB
OCTOKHEHMI, T. €.:

1. & pathem nepuope: . OTeKM KOKHOTO

Toate de mai sus pot avea urmari ca: perioadé de recuperare mai lunga,
i chi repetate, sau, in .

DEPOZITARE

0dubix®$ trebuie sé i

+ incamereintunecate,

+ latemperaturi cuprinse intre 15°C - 35°C,

« inlimita de umiditate 25 - 65%,

+ ferite de umiditate si de deteriorarea de natura mecanicé si fizica.

I ambalajul orginal al unitafi (carton si ambalaj ditect). Orice deteriorare mecanica

f0KpOBa, NOSBNEHME IKCCYAaTa, KPOBM M CEpO3HBIX y
TeMnepaTyphI TENa, LLEMIS KOXHOTO NOKPOBa,

B No3HeM MocreonepaLnoHHoM nepuosie: 6ok Wpama, Cnaz YyBCTBUTENLHOCTA,
ocenaHme npotesa.

BCe BbILIENEPEUUCTIEHHbIE OCTIOKHEHUS MOTYT NPUBECTU K YBENMYEHMIO ANUTENBHOCTA
nedenus, P y a B KpaiHuX cnyuasx
~KNOBTOpHO UMNNAHTaMN,

~

YCNOBUS XPAHEHUS

I'IpoTeahl Codubix® S AOMKHbI XPaHUTLCS:
B 3aTeMHEHHbIX NOMELLEHUsX,

npu Temneparype 15°C-35°C,

NPV BRAXHOCTH 25 - 65%,

B ycnosusx,
YN XAMUIECKOTO NOBPEXACHHS.
B OPUTUHAmLHOM EAVHIYHON YNakoBKe (KOPOGKA 1 HEMOCPECTBEHHAR YNakoBKa).
KaXz0e MeXaHIHECKoe MOBPEXASHUE YNaKoBKY MOXET NPUBECTH K TOMY, UTO M3Aenue
NepecTaHer GbiTb CTEpUIbHLIM.

3arpasHenms,

[lara nocnieaHedt epucbikaLu: 04.2018

Ila pierderea sterilitatii.

Data ultimei verificari: 04.2018

presné protézy ako aj dobry kontakt
okrajov pro(ezy s okrajmi prirodzenej kosti ¢i pevne pritiahnut $vy (pocas viazania $vov)
Zachovani periostu pripevnime atraumatickym stehom k protéze, ¢im sa prekryje
kontakiné miesto protézy s prirodzenou lebetnou kostou. V pripadoch rozsiahlej
kranioplastiky je nevyhnutné po operacii na 24 hodin umiestnit pod kozny lalok odsavaciu
drenaz.

SPOSOB POUZITIA)

Pred pouZitim protézy Codubix® S je nutné dékladne zhodnotit:

« rozsahchybajcej Castilebky,

« tvarchybajucej castilebk

+ zakivenie typické pre individuinu stavbu lebky pacienta.

Ku yberu a prispd ju protézy na mi castilebky dochadza

pocas operacnéfo zakroku (protézu e mozné v pripade potreby creza(’) Povymodelovani
doklad dp oztok

ot Spracaval Prof. M. Zawirski MD P Kasprzak, Ph.D. Ddde/enle neurochirurgie

Cistenie (¢as potrebny na Cistenie a mnozstvo roztoku fyziologickej soli) sa moze isit
v zavislosti od formy a rozmeru protézy. Je nutné dokladne oistit protézu od vietkych
viditelnych znegisteni.

UPOZORNENIA
Protézy nahradzujiice chybajice astilebky Codubix® S s sterilng.

Protézy Codubix® S sa nesmu opakovane sterilizovat.

Protézy Codubix® S sa nesmu implantovat po datume spotreby.

Vyrobok je urceny iba na jednorazové pouZitie. Vzhfadom na sposob implantacie nie
je mozné vyrobok pouZit opétovne

Formovanie, Cistenie a prebalovanie protézy musi prebehnit v aseptickych
podmienkach.

6. Apyrogénny vyrobok.

Ealiad il

o

MOZNE KOMPLIKACIE

se smérem ven do takové vzdalenosti, jaka je nutné pro opracovani hrany kostniho
defektu. Okraj kostniho defektu a protézu Codubix® S die

acsontszbveteta csont hwényosséga mentén véglg kel végni és athelyezni annyira kiviilre,

nakrest. Vn&j$i hrana oznaGena na obr. 1 je v&t3i nez vnitini hrana. Protéza vypliuje
kostni defekt na principu klinu (obr. 2). Za ucelem fixace protézy Codubix® S je treba
provést otvory jak v protéze, tak v kosti, a to ve vzdalenosti 5 mm od hrany protézy a hrany
kosti. Tyto atvory se zhotovi zubni vrtagkou nebo trepanem o praméru vrutu 2 mm.

1. Kraniélni implant
2. Otvory pro upevnenl stehl

2. Vnitfni hrana

Bezprostiedné pred provedenim fixace protézy je nutné zastavit krvaceni. Poté,
co protahneme fixaéni nité skrz otvory, je Gtelné umistit vznikly uzel do otvoru v nahrads.
Dobré dosednuti protézy k hrané kosti a silné utazeni (pfi zavazovani fixagnich stehu)
zarutuji, Ze nedojde k posunu protézy vidi kosti. Zachovanou okostici pisiieme
atraumatickym stehem k protéze a prekryjeme tam misto spojeni protézy s lebeéni kosti.
U rozsahlych kranioplastik je Gelné ponechat v prostoru pod koznim lalokem saci drenaz
na 24 hodin po operaci

POUZITIY)

Pfed pouzitim protézy Codubix® S je nutno pfesné urtit:

+ rozméry defektu,

+ tvardefektu,

+ zakfiveni odpovidajici individuainimu tvaru lebky.

Konetny vybér protézy a pfizpisobeni jejiho tvaru defektu probiha bshem chirurgického
zékroku (protézu lze fezat). Po vymcdelovam Je nutno dikladng odsiranitz protézy prach
vznikly pijej
*) Zpracoval: Prof. Mudr. M. Zawirski, “Woar. 7 Kasprzak. Klinika neurochirurgie
aonkologie nervové soustavy Lékar'ské university v Lodzi.

Procedura isténi (potiebny Gas, mnozstvi fyziologického roztoku) maze probihat odiisné
v zévislosti na tvaru a rozméru opracované protézy. Je nutno zajistit ddkladné odstranéni
viech viditelnych necistotz protézy.

POZNAMKY

Protézy defektt lebecnich kosti Codubix® S se prodavaji jako sterilni.
Vyrobek neni mozno znovu sterilizovat.

Nepouzivejte protézy Codubix®S po uplynuti doby pouzitelnosti.

Vyrobek je uréen na jedno pouZiti. S ohledem na zpiisob neni

FNFRENIN

szélét. A hidny peremét és
aCodubix®S protézis helyet az abra alapjan phy meghatarozni. Akiilsé szél az 1 sz. bran
nagyobb, mint a bels8. A protézis ékként kitdlti a hianyt (2. sz. 4bra). Anyilasokat a protézis
és a csont szélétél 5 mm-re kell megejteni lehetévé téve a Codubix® S protézis rogzitését.
Anyilasokat egy 2 mm-es fogaszati furéval vagy koponyalékeldvel kell étrehozni.

2
1. Koponyacsont implantatum 1. KillsG szél
2. Nyilasok a rgzit6 varratok szamara 2. Belst szél

A hemosztazist a protézis régzitése utan kizvetlenil el kell végezni. Miutan bevezette
ardgzits varratokat a nyilasba az igy keletkezett csomokat beliilre kel helyezni. A protézis
megfeleld beillesztése és a protézis szélének megfeleld kapcsolodasa a csonthoz
és a rogzittkapcsok biztositjak, hogy a protézis a csonthoz képest ne mozdufjon el.
A meglévs csontszévet atraumatikus kapoccsal rogzitddik a protézishez, igy befedve
az i pontot. Nagy esetén szilkség van szivé drain
behelyezésére a skalp alattiteriileten, 24 6ran ata miitét beavatkozast kovetden.

ALKALMAZAS")
ACodubix®S protézis
« asérilés mérete,
« asérilésforméja,
©a

Avegss és a protézis hia valo az operéci6 alatt megy
végbe (a protézis vaghato). A formézast Koveloen a protézist Gvatosan meg kel tisztitani
aformazas
) Szerz6: Prof. M. Zawirski, M.D.P. Kasprzak, Ph. D., Idegsebészeti Kiinika, Neuropétiai
és Erzékszerviintézet, Orvosi Egyetem Lodz.

alabbiakat pontosan meg kell hatarozni:

Atisztitas (ideje és a séoldat mennyisége stb.) a vagott protézis formajatol és méretétsl
fiiggden véltozhat. A beavatkozast végzé sebésznek ovatosan meg kell tisztitania
azel6zetesen mar formazott protézist alathato szennyezddésektdl.

MEGJEGYZES

ACodubix® S protézisek sterilek.

ACodubix® nem Gj

ACodubix®$S protézistalejarati id6t kivetden beiiltetni nem szabad.

Ll ol ol

pouiti vyrobku mozné.
a &isteni pi
Apyrogenni vyrobek.

probihat

oo

MOZNE KOMPLIKACE

Implantace veskerych protéz lebeénich kosti miize vést k vzniku mnoha typi komplikact

jako jsou:

1. v brzkém pooperacnim obdobi: infekce, hematom, otoky kozniho laloku, krevni nebo
serézmvypotek 2vySeni télesné teploty, ischemie kozniho laloku,

Implantacia v3etkych protéz lebetnych kosti moze sposobit mnoho réznych
ako napn’klad:
] .

. obdobi po operacil: infekciu, hematom,

opuchlmy koZného laloku, vypotky krvi a ser6znej tekutiny, zvySenie telesnej teploty,
nedokrvenie kozného laloku,

2. v dihsom casovom horizonte po operacil: bolesti v jazve, zmyslové poruchy,
prepadnutie sa protézy.

Vaetky vySsie spomenuté komplikacie méZu prediZit lietenie & vynutit si opétovny

chirurgicky zakrok, v krajnych pripadoch mozu viest az k reimplantacii protézy.

PODMIENKY USKLADNENIA
Protézy Codubix®S musia byt uskladnené:

vzatienenych priestoroch,

priteplote 15°C-35°C,

privihkosti 25 - 65%,

vo vodeodolnom prostredi, ktoré ich zérove chrani voti mechanickému poskodeniu
alebo chemickému znegisteniu

v povodnom jednotiivom balenf (kart6n alebo vnutorny obal). Akékolvek mechanické
poskodenie obalu mozZe sposobit stratu sterility vyrobku.

Datum poslednej revizie: 04.2018

bolestiv jizvé, p otézy.
vsechny vige uvedené komplikace mohou vést k prodiouzeni doby \ééby k nutnosti
opakovani chirurgického zakroku a v krajnich pripadech k reimplantaci nahrady.

PODMINKY SKLADOVANI

Protézy Codubix® S uchovavejte v:

+ tmavych prostorach,

piteploté 15°C-35°C,

pfivihkosti 25 - 65%,

v podminkach zajistujicich jejich ochranu pred vihkem a mechanickym nebo
chemickym poskozenim

v originlnim baleni (krabice a jednotlivy obal). Veskera mechanicka poskozeni obalu
mohou zpiisobit porusent sterility vyrobku.

Datum posledni verifikace: 04.2018

termék. A beiiltetés mddszere miatt nincs lehetdség a termék
ujbolifelhasznalasara.

Hohe Festigkeit, niedriges spezifisches Gewicht, Hydrophobie, die zu fehlender
p r Flussigkeit und physiologischen Fliissigkeiten beitrégt, Giftfreineit,
keine AKtivitat, gute bewirken, dass Prothesen fiir
Schadelknochen Codubix® S auf physische Eigenschaften mit dem natiirlichen
Schade\knochen identifziert werden kbnnen. Prothesen Codubix® S unterliegen leicht
wahrend der die Diagnostik und hinterlassen

ke\ne Artefakte.

INDIKATIONEN

des a Codubix® S sind fiir Ausfiillung
der

KONTRAINDIKATIONEN
In keinem Fall wurde lokale Intoleranz des implantierten Stoffs festgestellt. Es wird
emploh\en die Prulhese Codubix® S weder bei Kmdem noch bei Menschen anzuwenden,

Codubix®S

GB
INSTRUCTIONS FOR USE
Prosthesis for cranioplasty

PRODUCT CHARACTERISTICS

Codubix®S cranial bone grafts are knitted of:

- polyester and polypropylene yam — supplying sufficient strength against kinking
and compression, as well as surface spread,

* polypropylene yar - featuring low specifc welghl and low melting temperature
allowing for egrafl

High endurance, low specific welghl zero ity,

chemical inactivity, high degree of healing in make Codublx S grafts easy to \dent\fy

with the natural cranial bone due to their physical properties. Codubix® S graft can be cutin

ordertoshapeittofitthe skull defect andit can be diagnosed without any artiacts.

INDICATIONS
Codubix® § knitted cranial bone grafts are intended for the reconstruction of skull cap
defects.

CONTRAINDICATIONS
No case of local intolerance to the implanted material has been reported so far. Codubix® S
knitted cranial bone grafts should be not used in children or where their use is limited by the
process of physiological growth.

GUIDELINES*)
Itis critical to plan the skin incision line before the cranioplasty so that it goes ata minimum
distance of 1 cm from the edge of the bone defect. When the skin flap has been peeled the

bei dt d: noch nicht

ist.

HINWEISE*)

Ein iches Merkmal der ist eine geplante Schnittfiihrung durch

die Haut, so dass der Schnitt mindestens 1cm vom Rand des Knochenlochs entfernt liegt.
Nach Ablésung des + wird die entlang des D
freiprépariert und so weit wie nétig nach auBen umgeschlagen, damit der Rand des
Knochenlochs bearbeitet werden kann. Der Rand des Knochenlochs und die Prothese
Codubix® S werden wie abgebildet bearbeitet. Der auf Bild 1 angezeichnete Aulenrand ist
somit grofer als der innere Rand. Die Prothese fiillt das Knochenloch wie ein Keil auf
(vgl. Bild 2). Um die Prothese Codubix® S zu befestigen, sollten sowohl in der Prothese als
auch im natiirlichen Schédelknochen Offnungen im Abstand von 5 mm vom Prothesen-
und Krochenrand angebracht werden. Diess Offungen werden mittls eines Zahn-
oderTr iteinem D! on2

1. Prothese fiir Schadelknochenloch
2. Offnungen fiir Haltefaden

1

2

1. AuBerer Rand
2. Innerer Rand

Direkt vor dem Einlegen der Prothese sollte eine Hamostase durchgefiihrt werden.

Nachdem die Faden in die Offnungen angebracht werden, empfieht es sich die an den

Haltefaden entstandenen Knoten in den Bohrlschem der Prothese zu verbergen.

Eine exakte Anpassung der Prothese an das Knochenloch sowie eine gute Adaption
den

an einen slcheren Ha\l Die zuvor
mittels in der Prothese

beleshgt und damit die Konlaktﬂache der Prolhese mlt dem Schade\knochen bedeckt.
istei unter

den deckenden Hautlappen fur24 Stunden nach derOperahon empfehlenswert.

GEBRAUCHSANWEISUNG)
Vor der Implantation der Prothese Codubix® S sollten die folgenden Mate genau
festgelegtwerden:

+ die Grofe des Loches,

+ die Form des Loches,

- der mitdem

Die endgitige Auswahl und Anpassung der Prothese an das Loch erfolgt wahrend
des chirurgischen Eingriffs (Prothese kann in die entsprechende Form geschnitten
werden). Nach der Anmodellierung muss die Prothese griindiich von dem wahrend der
Anpassung entstandenen Staub geséubert werden, indem mit physiologischer
KochsalzIssung gespillt wird.

*) Bearbeitet von: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Kiinik fir Neurochirurgie

L

A protézis alakitésa, tisztitésa és tarolasi folyamata
védve kell, hogy végbemenjen
Nem pirogén termek

o

KOMPLIKACIOK

felléphet, példaul

und Onkolc intodz.

Das Reinigungsverfahren (Zeit, Menge der |sommscnen Kochsalzlosung) kann sich im
Verhaltnis zur Form und Grofe der rothess Esisteine
genaue Reinigung von allen sichtbaren Verschmmzungen Zusichem

should be cut along the edge of the bone defect and relocated as much outside
as necessary to determine the edge of the bone defect. Both the rim of the defect
and Codubix® S graft are determined according to the given figures. The outer edge in
Fig. 1is bigger than the inner edge. The graftills the defect as a wedge, Fig. 2. In order to fix
Codubix” S graftthe openings must be made 5 mm from the edge of the graft and the edge
ofthe bone. Th a2mmdental drillor a trepan.

/gL ’\2

1. Outside edge
2. Internal edge

1

1. Cranial prosthesis
2. Openings for fastening sutures

Haemostasis should be performed prior to the graft fixation. Following the introduction
of fixation sutures through the openings resulting knots should be placed inside the
openings. Correct adjustment of the graft as well as good point of contact of the graft edge
with edge of the bone and tightening of the sutures safeguards the immobility of the graftin
relation to the bone. The existing peristoneum is tied to the graft with an atraumatic suture,
thus covering the point of contact. In extensive cranioplasty it is essential to fix a sucking
drainage in the area beneath the skin flap for 24 hours following the surgical procedure.

APPLICATION*)

Prior to Codubix® S graftimplantation the following must be specified:

+ sizeofthe defect,

+ shapeofthe defect,

+ curvature relevanttothat of the skull

Final match and adjustment of the graft to the defect occurs intraoperatively (cutting of the

graftis possible). After it has been modelled the graft needs to be carefully cleaned of the
ust by rinsing in ution

*) Author: Prof. M. Zawirski, M.., P. Kasprzak, Ph.D. Department of Neurosurgery

and Oncology of the Central Nervous System, Medical University of t6d.

The procedure of cleaning (time, volume of saline solution, etc.) may differ depending
on the shape and size of pre-shaped prosthesis. It must be ensured that all visible particles
are carefully cleaned.

NOTE
Codubix®S grafts are sterile.

Itis not allowed to re-sterilize the Codubix® S cranial prosthesis.

Codubix®S grafts must not be implanted after the expiry date.

The product is intended for single use only. Due to the implantation method there is
no possibility to reuse the product.

Shaping, cleaning and re-packing of the graft should be performed under aseptic
conditions.

Non-pyrogenic product.
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COMPLICATIONS

ion of all kind: ications, such as:
in early post operative period: infection, haematoma, oedema of the skin flap, formation
of haemorrhagic or serous exudate, increase in body temperature, ischaemia

1. kézvetlendl a mitét utan: fertszés, véromleny, a skalpon kialakuld ddéma, vérzéses ACHTUNG ofthe skinflap,

vagy savés valadék, hsemelkedés, vérellatasi zavar a sklapban, - Produkt steril. 2. in long post operative period: pains in the scar, sensitivity disorders, collapsing of the
2. a miitétet kivetd hosszabb periodusban: sebhelyi fajdalom, érzékenységi zavarok, 2- Erneute Sterilisierung der Prothesen Codubix® S ist unzuléssig. prosthesis.

aprotézis 6sszeomlasa. 3. NichtnachAblauf des Ver . All above mentioned complications may cause longer recovery, repeated surgical

fent emlitett i6 okozhatja 4. Ei Eine Wi istnicht gen der i even ioni
ismételt miitét beavatkozast, extrém esetekben még Ujboli beiltetéstis. 5. Der F und L st in
Bedingungen durchzufilhren STORAGE

TAROLAS 6. Nichtpyrogenes Produkt Codubix®$ grafts should be stored:
ACodubix®s protézis: + indarkrooms,
-« sbtéthelységben, NEBENWIRKUNGEN attemperature range 15°C - 35°C,
+ 15-35°Ckozbttihomérsekleten, Die aller des kann

25-65%-0s paratartalomban,

verschiedener Art bewirken, d.h.:
1. im friiheren postoperativen Zeitraum: Infektion, Hamatom, Odeme des Hautiappens,
und Exsudats, Erhdhung der Kérperwarme, Blutmangel

« nedvességtdl és mechanikai sériilésektsl védve tarolando.
+ eredeti csomagolasaban (karton és kozvetlen Barmely
sériilés a ason a termek sterilita jarhat.

Az utolso ellendrzés datuma: 04.2018

des
des Hautlappens,
2. im lingerem postoperativen Zeitraum: Schmerzen in der Narbe,

athumidity 25 - 65%,

under conditions tiing and i jcal d
in the original unit packaging (carton and direct ny

the packaging can expose the product o sterility loss.

damage to

Prothesensturz.
Alle 0.g. kénnen zur der t emeutem Eingreifen
des Chirurgen, und in Extremfallen zum Reimplantieren der Prothese beitragen.

AUFBEWAHRUNG

Aufbewahmngshmwe\selurCodub|x®S

dunkellagern,

Lagerungstemperatur 15°C bis 35°C,

Feuchtigkeitsbereich 25 - 65%,

vor mechanischen und chemischen Einfliissen sowie vor Feuchtigkeit schiitzen.

in der originalen Einzelverpackung (Karton und direkle Verpackung). Alle
der setzen das Erzeugnis dem Verlust

von Sterilitataus.

Datum der letzten Verifizierung: 04.2018

Date oflast 04.2018
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Implantai kaukolés plastikai
PRODUKTO SAVYBES

Codubix” S kaukolés kaulo implantai neriami is:
+ poliesterio ir_polipropileniniy sidly — suteikiant pakankamo stiprumo. uzsilenkimo
ir bei p:

Lv
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Galvaskausa kaulu defektu protézes
RAKSTUROJUMS
Codubix® kaulu defek té

- poliestera dzijas, kas pieskir nepieciesamo izturibu — gan lieces izturibu, gan izturibu
pret spiedienu un virsmas izvérsanu,

* polipropileniniaisiiai pasizymi nemdenu spemflnlusvurlu zema lydymosi
reik: :

alinga i
Déka savo fiziniy savybiy, tokiy kaip didelis palvarumas nedldehs specifinis svoris, nuling
hidrofiiniy_skysciy absorbeija, cheminis y , labai geras

prigiimas, Codubix” S implantai natdraliai pritampa aukolés kaulo. Siekiant priderinti prie
, Codubix” S implanta galima pjauti be specialiy jtaisy nustacius, jog reikia

Kkeistijo forma.

INDIKACIJOS

Codubix” S nerti kaukolés kaulo i

KONTRAINDIKACIJOS
ki Siol negauta jokiy simy apie ziagos vietinj

Codubix” S nerii kaukolés kaulo implantai netaikomi vaikams, arba tais atvejais,
Kaiimplanty

NURODYMAI*)
Svarbiausias veiksmas yra pries kaukolés plastika suplanuoti odos pjavio linija, kad ji eity
minimaliu 1 cm atstumu nuo kaulo defekto krasto. Kai odos atvartas padarytas, iSilgai kaulo
defekto krasto pjaunamas antkaulis, atstumu reikalingu kaulo defekto krastui nustatyti.
Defekto ir Codubix” S implanto krastai parodyti pateikiamuose paveiksluose. 1 ir 2 pav.
matyti, kad iSorinis krastas ilgesnis nei vidinis, o implantas uZpildo defekto vieta kaip
pleistas. Siekiant jtvirtinti Codubix” S implanta, daromos kiaurymés 5 mm atstumu nuo
implanto krasto ir kaulo krasto. Kiauryme 2mm danty graztu, arba trepanu.

N
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1. I8orinis krastas
2. Vidinis krastas

1. Kaukolés implantuos
2. Kiaurymés tvirtinantiems
chirurginiams sidlams

Hemostazeé turi biti atliekama pries implanto fiksavima. Veriant chirurginius fiksavimo
sitlus pro kiaurymes susidare mazgai talpinami kiaurymiy viduje. Teisingas implanto
priderinimas, bei geras implanto krasto kontaktas su kaulo krastu ir chirurginiy sidly
itempimas apsaugo implanto |mab|hzacuq Kaulo atzvilgiu. Likes antkaulis pritvirtinamas
prie implanto gi taip ontakto vieta. Ekstensyvios
kaukolés plastikos atveju, labai svarbu po odos averty 24 valandom po chirurgings
procediros jrengti poodinj drenaza.

TAIKYMAS®)

Pries atliekant Codubix’ S turi batiissiais

+ defekto dydis,

+ defektoforma,

+ iglinkis, susijes su kaukolés islinkiu.

Paskutinis implanto priderinimas prie defekto ir jo reguliavimas vyksta operacijos metu
(implanto_pjovimas galimas). Parengus implanta, privalu ji kiuopstiai ivalyti nuo

) Parangs: Pro. M. Zawirski M.D, P Kasplzak Ph.D. Neurochirurgijos ir Nervy Sistemos
Kinika, Lodzé

Valymo procedara (laikas, druskos tirpalo Kiekis i tt.) gali skirtis, priklausomai nuo

. dzijas, ko raksturo neliels passvars un zema kusanas temperatiira — tas
Jauj pieskirt protazei nepieciesamo cietibu un stingribu

Galvaskausa kaulu defektu protezem piemit liela izturiba, neliels passvars, augsts

iedzivinasanas limens, hidrofobas Tpadibas, ka rezultita tas gandriz nemaz neuzsic

aden un fiziologiskos Skidrumus, tas nav (okslskas ir Kimiski neaktivas. Lidz ar to psc
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BRUGSANVISNING
Proteser for kraniekuplens knogler

KARAKTERISTIK

Proteser for kranieknogler Codubix” S er fremstilet ved brug af strikketeknikken

affolgende stoffer:

+ polyestergarn - giver den onskede bestandighed mod bejning, kompression
og produktets udrulning,

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Prothese voor cranioplastie

PRODUCTEIGENSCHAPPEN

Codubix” S craniale implantaten zijn geweven van

« polyester en polypropyleen garen — bestand tegen knikken, druk en spreiding over het
opperviak,

+ polypropyleen garen — met een laag gewicht en een laag smeltpunt, waardoor

+ polypropylengam - udviser lavt egenvaegt samt a vl
bidrager i, at protesen fa tilstrazkkelig stivhed og hardhed.
Hoj styrke, lavt egenvaegt og hydrofob (medforer ingen absorption af vaeske eller

stijfheid kunnenverkn]g n
Dankzij de fysische van Codubix” § i oals
laag soortelijk gewicht, zero absorptiviteit van hydrofiele vloe\stof non-toxiciteit,

to fizikalajam Tpasibam protézes ir kauliem.
Codubix” S galvaskausa kaulu defektu protezes ir vlegll modelgjamas implantacijas

procesa unlauj veikt diagnostiku bez artefaktiem

IZMANTOSANA
Codubix” § galvaskausa kaulu defektu protézes ir paredzétas kaulu defektu aizpildisanai
galvaskausa virsma.

KONTRINDIKACIJAS

Implantgjama materiala viet&ja nepanesamiba nav konstatéta. Nav ieteicams implantet
Codubix” S protézi bérmiem vai vietas, kur fiziologiskas augsanas process ierobeZo tas
izmantosanu.

NORADES")

Butisks elements kranioplastikas sagatavosana ir tada adas griezuma linijas planosana,
lai 87 linija atrastos vismaz 1 cm attaluma no kaulu defekta malam. Péc adas kartas
noslanosanas kaula plévé izdara griezienu gar kaulu defekta malu un parvieto to uz aru
tiktal, ciktal nepiecieSams kaulu defekta malu apstradei. Kaulu defekta malas un
Codubix” S protézi apstrada, ka ir paradits attélos. Alt. 1 apziméta aréja mala i lielaka par
ieks&jo malu, tas saiet kopa konusa veida. Protéze aizpilda kaulu defektu péc kila principa
(sk. att. 2). Lai aizpilditu kaulu defektu ar Codubix” S protézi, jaizurbj caurumi stiprinasanai
gan protézé, gan kaulu defekta 5 mm attdluma no defekta un protézes malam.
Stiprinaanas caurumus protézé un kaulu defektd izurbj ar urbjmasinu vai trepanu,
izmantojot2 mm urbi.

i \
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1. Galvaskausa kaula defekta 1. Aréja mala
protéze 2. lek3gja mala
2. Caurumi diegiem

Tiesi pirms protézes stiprinasanas javeic hemostaze. Lietderigi ir iedzilinat izveidojusos
mezglu protézes cauruma, caur kuru ir izvilks stiprinoss diegs. Pareiza protézes
pielagosana, k ari protézes malu sabidi$ana kopa ar kaula malu un spéciga pievilksana
(sasleno( stiprinosas Suves) nodrosina protézes nekustigumu atiectba uz kaulu defekia

Sos kaula plévi ar Suvi stiprina pie protézes, Sada veida
nos\edzot protézes un galvaskausa kaula salaiduma vietu. Plasakas kranioplastikas

kropsvassier), non-toxictet, ingen Kemisk akivitet og god resulterer inactiviteit en goede inheling, integreren de implantaten gemakkelijk met het
iat arer til kraniets naturlige knogle. Codubix” S proteser natuurlijke schedelbeen. Codubix” S implantaten kunnen op maat worden gesneden om
kan nemt i i udgeringen ed di ik de vorm van de schedel zo goed mogelij te reconstrueren en maken diagnostiek zonder
uden at medfore forvraengninger. artefacten mogelik.

INDIKATIONER INDICATIES

Strikkede proteser for kranieknogler Codubix” S er beregnet il fyldning af knoglemangler Codubix” S craniale polyesteren rden gebruikt
ikranietstag. 0or /an defecten in de schedel.

KONTRINDIKATIONER CONTRAINDICATIES

Der er ikke nogen lokal f deti materiale. Er Zijn tot nu toe geen gevallen bekend van lokale intolerantie voor het geimplanteerde

af Codubix” S proteser anbefales ikke hos born samt hos personer, hvor den fysiologiske
vaekstproces udelukker anvendelsen af proteser.

ANVISNINGER")

En vigtig del ved kranieplastikken er planizegning snitlinjen, som skal befinde sig pa mindst
1 om uden for knogledefekten. Efter det relevante hudstykke er separeret, skeeres
knoglehinden langs knogledefektens kant og samtidigt udskaeres det defekte materiale

materiaal. Codubix” S craniale implantaten niet toepassen bij kinderen wanneer de groei
mogelijk nadelig wordt beinvioed.

RICHTLINEN*)

Het s belangrijk om de incisieljn voor de cranioplastie nauwkeurig af te tekenen, waarbij
een minimumafstand van 1 cm vanaf de rand van het schedeldefect moet worden
aangehouden. Wanneer de huidflap is verwiiderd dient het periosteum te worden

i nadvendigt omfang for at forberede defektens kant tl
kant og Codubix” S protese forberedes efter nedennaevnte tegninger. Den ydre kant,
der ermarkeret pé Figur 1 er starre end den indre kant. Protesen skal fylde knogledefekten
som en kile (Fig. 2). Med henblik pa at fastgore Codubix® S protesen anbringes
der &bninger savel i den naturlige knogle som i protesen med 5 mm afstand fra bade
protesens og knoglens rand. Abningeme bores med en tandizegeboremaskine eller
trepanerro ved hjzelp af et 2 mm bor.

; /
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1. Protese af hjemeskaldefekt 1. Ydre kant
2. Suturabninger 2. Indre kant

Det er nodvendigt at lave hemostase direkte inden protesen fastgores. Efter
fastgorelsestraden er passeret gennem abningeme, er det fordelagtigt at gnide
endeknuden indi en abning i protesen. Protesen skal vaere korrekt tilpasset, have adzekvat
kontaktflade med knoglen, og traden traekkes kraftigt i, nar dens ender bindes sammen,
hvilke betingelser er garanti for, at protesen ikke forskubber sig. Den tidligere udskarede
knoglehinde fastgores til protesen ved hjeelp af atraumatisk sutur for at tzette protesens

langs de rand van het schedeldefect en te worden verplaats voor zover
nodig is om de rand van het schedeldefect te kunnen bepalen. In onderstaande
afbeeldingen worden de randen van het defect en het Codubix” S implantaat
weergegeven. De buitenrand is groter dan de binnenrand, zie figuur 1. Het implantaat vult
het schedeldefect als een wig, zie figuur 2. Voor fixatie van het Codubix® S implantaat
worden operingen geboord op 5 mm vanaf de rand van het implantaat en de rand van het
meteen2mm oftrepaan.

) ; {/1
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1. Prothese voor cranioplastie 1. Buitenrand
2. Openingen voor hechtdraad 2. Binnenrand

Hemostase moet worden toegepast voordat het implantaat wordt gefixeerd. Daama kan

hetimplantaat worden bevestigd met hechtdraad door de openingen, waarbij de knoopjes

in de openingen geplaatst worden. Een correcte bevestiging van het implantaat, goede

contactpunten tussen de randen van het implantaat en het schedelbeen en de juiste

spanning van de hechtingen zorgen ervoor dat het implantaat immobiel blift ten opzichte
Het wor igens m

van

m adas kartas azu 1 diennakti pé med Ved en er det aan het implantaat en bedekt zodoende de aanhechtingsplaats. Wanneer
ananlegge en sugedreening under hudeni et dogn efterindgrebet. cranioplastie wordt toegepast op een groot gebied |s het. noodzakelik om een
LIETOSANAS METODE?) tepl d i 24 ingreep.
Pirms Codubix” S protézes sterilizacijas precizijanosaka: ANVENDELSE*)
- defektalielums, Inden Codubix” S protesen anvendes, skal folgende faktorer vurderes med omhu ol OVERDE TOI )
- defektaforma, + defektensstorrelse, Voordat Codubix” S kunnen worden moetworden

+ liekums, kas atbilstindividualajai galvaskausa uzbivei.
Protézes galiga pielagosana defektam notiek kirurgiskas operacijas laika (protézi drikst
griezt). P& modelesanas protéze ripigi jaattira no putekliem, kas radusies pielagosanas

i anksto parengto implanto formos ir dydzio. Visos matomos dalys turi biti itin ra
iSvalytos.

PASTABOS
1. Codubix”S \mplanla\ yrasterilas.
2

laika, noskalojot protzi $Kid
*) lzstradajusi: prof,, medicinas zintnu doktors M. Zavirski, medicinas zinatpu doktors
PKasprzak. Medicinas akadémijas Nervu sistémas un mapu organu slimibu institta
Neirokirurgijas kiinika, Lodza.

Tifisanas procedra (laiks un fiziologiska Skiduma daudzums) var bit aiskiriga atkariba

« defektensform,
+ krumning af behandlende kranium.

Endelig valg og tilpasning af protesen til defekten finder sted under indgrebet (protesen kan
tilippes). Efter protesen er udformet, renses den omhyggeligt for eventuelt stov,
derkunne opsta under formgivningen, ved at skylle den med fysiologisk saltvand.

%) Udarbejdet af: Prof. dr. med. M. Zawirski, dr. med. M. Kasprzak Klinik for neurokirurgi
g logived todz

Protesens rengoringsproces (tid, maengde af fysiologisk saltvand) kan variere, alt efter

3. Codubix” S\mplanlqnegallma p formas un izméra. jaattirano visiem gform. renses for all
4. Produktas skirtas naudoti tik vieng karta. Dél to o produktas. implantuojamas,

jo nejmanoma panaudoti dar karta UZMANIBU ANM/ARKNINGER
5. Suteikti forma, valyti ir perkelti implanta | kita buvimo vieta galima tik esant tokioms 1. Codubix” kaulu defektu protézes tiek a aveida. 1. Protesertil hj Codubix” S| iltilstand.

salygoms, kurios tenkina aseptikos reikalavimus. 2. Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizat. 2. Produktet makke steriliseres igen.
6. Produktas nepirogeniskas. 3. Nedrikstimplantat Codubix” S protézi péc tas deriguma termina beigam. 3. Codubix” S protesen maikk

4. Vienreizgjilietojams izstradajums. Implantacijas metode izslédz atkartotu izstradajuma 4. Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges pa grund

KOMPLIKACIJOS izmantoanu afimplemetationsmetoden.
Bet ésimplanty gali salygoti daugybe komplikacijy, tokiy kaip: 5. Pielagosanas, affirisanas un atkartotas iepakosanas process javeic aseptikas 5 i . skal aseptiske forhold
1 i ju: infekcija, odos atvarto edema, apstaklos. 6. Produktet er ikke-pyrogent

hemoraginio ar serozinio eksudato susidarymas, kino a ¢ iroga a

odos atvarto isemija, o . MULIGE KOMPLIKATIONER
2. ilguoju pooperaciniu  laikotarpiu: rando skausmai, jautrumo  sutrikimai, protezo IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS Implantation af alle proteser for kranieknogler kan vaere 4rsag til mange forskelige

iskritimas.
Visos aukstiau mindtos kompiikacios gali salygot igesni gijma, karoting chirurging
ijair netgi

LAIKYMAS

Codubix” S implantai turi biti laikomi

tamsioje patalpoje,

temperatdroje 15°C-35°C,

drégmé 25 -65%,

salygose, nelei id i ar seidi
originalioje produkto vieneto pakuotéje (kartoninése dézése ir tiesiogiai su produktu
kontaktuojancioje pakuotéje). Jeigu pakuoté mechaniskai pazeidziama, produktas
praranda steriluma.

Paskutin] karta atnaujinta: 04.2018

Visu galvaskausa kaulu defektu protéZu veidu implantaciia var izraisit daudzas

komplikacijas, t.i.:

1. agrinaja pecoperacias perioda: nfekcias, hematomas, adas tusku, ksudata, asinu
un serozu zdalijumu rasanos, kermena

2. velinaja pécoperacias perioda: rétas sapigumu, jufiguma mazinasanos, protézes
nosésanos

Visas minétas var izraisit arstesanas laika inasanu, atkartotu kirurga
arkart i bat Kai acij

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Codubix” S protézes jauzglaba:

+ tumsastelpas,

+ 15°C-35°C temperatira,

+ 25-65%mitruma,

+ apstaklos, k itring I a Kir &

- originla a (karbina un tiesais i i anisku bojajumu

gadijuma tiek zaudéta izstradajuma sterilitate.

Pédgjas verifikacijas datums: 04.2018

komplikationer, dvs.:
1.0 den fidige postoperative periode: infektion, hamatom, hevelse af huden
forhajet isk:

« hetformaatvan hetschedeldefect,

« devormvanhetschedeldefect,

+ dekromming van de schedel.

Het bepalen van de definitieve vorm van he( |mp\anlaat en de aanpassingen die nodig ziin
inden plaats (heti etimplantaat moet

worden gereinigd met een fysiologische zoutoplosslng, voordat het wordt aangebracht

De

en grootte van de voorgevormde prothese. Het is belangruk ot ale zichibar deelties
Zzorgvuldig worden verwiderd

*) Auteurs: Prof. M. Zawirski M.D., P. Kasprzak Ph.D. Afdeling Neurochirurgie
en Oncologie, Medische Universiteit van £ 6dz.
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MODE D’EMPLOI

Prothéses de Ia boite cranienne
CARACTERISTIQUE

Les prothéses de la boite cranienne Codubix” S sont fabriquées en technique de tricotage

fibres de polyester — assurant une bonne résistance 4 la flexion et & la pression,
ainsi que I'étalement de la surface,

fibres de polypropyléne qui se caractérisent par le poids spécifique bas et le point
de fusion bas permettant d’assurer a la prothése une rigidité et une dureté voulue.

Etant donné ses qualités : haute résistance, poids spécifique bas, caractére

PL
INSTRUKCJA UZYWANIA
Protezy kosci sklepienia czaszki
CHARAKTERYSTYKA
Protezy i Codubix” technika dzianiaz:
- przedzy — dajacej ¢, zar6wno na zaginanie jak

i ucisk oraz rozwiniecie powierzchni,

przedzy polipropylenowej — charakteryzujacej sie niskim ciezarem wiasciwym

oraz niska temperatura topnienia, co umozliwia nadanie protezie odpowiedniej

sztywnoscl itwardosci
ki

impliquant la non absorption de liquides et de solutions physiologiques, non-toxicité,
absence d'activité chimique, bon niveau diintégration, du point de vue de leurs
caractéristiques physiques, les prothéses de la boite cranienne Codubix” S peuvent étre
identifiées a la structure osseuse naturelle de la crane. Les prothéses Codubix’ S
s'apprétent facilement & étre formées pendant limplantation selon la forme du défaut
etpermettent le diagnostic sans artefact.

INDICATIONS
Les prothéses tricotées de la boite cranienne Codubix” S sont destinées a compléter les

CONTRE-INDICATIONS

Aucune intolérance de la prothése implantée n'a été constatée. L'utilisation des protheses

Wysoka niski cigzar wlasciwy, hydrofobowosé preyezynisjaca sig dobraku
absorpcji cieczy oraz plynéw fizj

chemicznej, dobry stopier wgajania powoduja, ze protezy kosci czaszki Codublx Smozna
identyfikowa¢ pod wzgledem wiasciwosci fizycznych z naturaing koscia czaszki. Protezy
Codubix® S fatwo poddaja sie obrébce do ksztaltu ubytku w czasie implantacj
oraz

WSKAZANIA
Dziane protezy kosci czaszki Codubix” S przeznaczone s3 do wypefnienia ubytku kosci
wpokrywie czaszki.

PRZECIWWSKAZANIA
zadnym
Nie zaleca si¢ wszozepiania protez Codubix” S u dzieci oraz tam gdzie proces

Codubix”  est contre-indiquée chez les enfants et partout ot le
de croissance limite leur utilisation.

INDICATIONS*)
L'élément important de la cranioplastie consiste & planifier la ligne dlincision cutanée
de maniére & réaliser lincision & minimum 1 cm du bord du défaut osseux. Aprés
le décollement du lambeau cutané, réaliser une incision du périoste le long du défaut
osseux et le déplacer a l'extérieur tant que nécessaire pour travailler le bord du défaut
osseux. Travailler le bord du défaut osseux et la prothése Codubix” S suivant les dessins.
Surle dessin 1, le bord extérieur indiqué 1 est plus grand que le bord intérieur. La prothése
compléte le défaut osseux comme le cale (dessin 2). Pour fixer la prothése Codubix” S,
réaliser des trous aussi bien dans la prothése que dans 'os naturel, & 5 mm du bord de la
prothése et du bord de l'os. Ces trous sont réalisés avec une perceuse dentaire
ouuntrépan avec un foret a diamétre de 2 mm.

! /
> \

2
i1 Pn)lhese du défaut osseux 1. Bord supérieur

de la 2. Bord inférieur
2. Trous pour les fils de fixation

1

Il est ire de réaliser I avant la fixation de la prothése
Une fois que les fils de fixation sont passés par les trous, il est préférable d'enfoncer
le noeud formé dans le trou de Ia prothése. Le bon ajustement de la prothése ainsi que
le bon contact du bord de la prothése avec le bord de 'os et un serrage fort (au moment
de nouer les sutures de fixation) assurent I'mmobilité de la prothése par rapport a 'os.
Le périoste doit étre fixé & la prothése par suture atraumatique, couvrant ainsi le lieu
de contact de la prothése avec l'os cranien. En cas de cranioplastie étendue, il est utile
de mettre sous le lambeau cutané un drainage par aspiration pour la durée de 24 heures
aprésintervention.

MODE D'EMPLOI*)
Avantd'utiliser:
* lataille du défaut,

+ laforme du défaut,

« lacourbureindividuelle de la boite cranienne.

La sélection et I'ajustement définitif de la pro(hese au defau( se fait au momeni

odubix” S, estimer

WSKAZOWKI*)

Istotnym zabiegu jest linii cigcia skornego,
tak, aby przebiegato ono w odlegtosci minimum 1 cm od krawedzi ubytku kostnego.
Po odwarstwieniu plata skomego, okostna przecinamy wzdiuz krawedzi ubytku kostnego
i przemieszczamy na zewnatrz na tyle, na ile jest to konieczne dla opracowania krawedzi
ubytku kostnego. Obrzeze ubytku kostnego i proteze Codubix” S opracowujemy
wg podanych rysunkéw. Zaznaczona na rys. 1 krawedz zewnetrzna jest wigksza od
krawedzi wewnetrznej. Proteza wypelnia ubytek kostny na zasadzie kiina (rys. 2). W celu
zamocowania protezy Codubix” S nalezy wykona¢ otwory zaréwno w protezie jaki w kosci
naturalne; w odleglosci 5 mm od krawedz protezy i krawedz kosc. Otwory te wykonuje sie

ub trep: y wiertia 2 mm.

o || /.
3

2

1. Krawedz zewnetrzna
2. Krawedz wewngtrzna

1. Proteza ubytku kosci czaszki
2. Otwory dla nici mocujacych

przed ia protezy konieczne jest wykonanie

przez otwory nici korzystne jest wcisniecie
powstalego wezla W ofwdr w protezie. Wiasciwe dopasowanie protezy jak | odpowiednio
dobry styk krawedzi protezy z krawedzia kosci oraz mocne dociagniecie (w trakcie
wigzania szwow protezy wzgledem kosci.

Codubix®S

Symbols used on the packaging / Kennzeichnung auf der Verpac
a csomagolason / Symboly pouZité na obalu / Symboly pou;
Simboluri utilizate pe ambalaj / OGosHauetusi Ha ynakoske / Pakuotés simboliai /
Apamjumi uz iepakojurma | Symbolor, der er placaret pa pakningen  Symbolen
opde Symbole

g/ Jeldlések
na obale /

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / K6d 8arze / Kod
Sarze | Numar lot / Koa naptuw / Partijos kodas / Partijas kods /
Partikode / Batch code / Code de la partie/Kod partii

Sterile. Steam sterilised / Steril. Dampfsterilisiert / Steril. G6zben
sterilezve / Sterilni. Sterilizované parou / Sterilné. Sterilizované
parou / Steril. Sterilizat cu abur / CTepuniHo. CTepunusosano

HeiM napom | Sterilu. Sterilizuota vandens garais /
Sterils.Steriizets ar tvaiku / Sterilt. Dampsteriliseret / Steriel.
Gesteriliseerd door middel van stoom / Stérile. Stérilisé 4 la
vapeur/ Jalowe. Wyjatawiane cieplem wilgotnym

LOT

Manufactured by / Hersteller | Gyarld / Vyrobeno f Vjrobea /
Razotajs/ Producent/

door/ Fabriqué par/ p

Use by | Verwendbar bis | Fehaszndlhals / Pousené do /
Spotrebovat do / Utilizati pané la / Cpox roaoctt / Naudotojas /
Deriguma erming  To gebiken b/ Atiiser avantla / Uzyt przad

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
Sérilt 4 6 alni tilos 1

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat v pripade
poskodenia obalu / Nu utilizafi daca pachetul este deteriorat / He
VCnonb3oBaTh npu noBpexaeHAn ynakoekn / Nenaudoti, jei
pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums / Niet
gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ne pas utiliser
si lemballage est endommagé / Nie uzywat kiedy opakowanie
jestuszkodzone

Do ot Nicht der

/ Nem Gjra i ilizujte / i
I Nu ilizati / He i
/ i ilizuoti / izét atkartoti /
a iet opnieus I Ne pas

Ma ikke / Niet opnieuw
restériliser/ Nie poddawat ponownej sterylizacji

Do not reuse / Nicht zur !

/ u se
reutiliza / He vcnonb3osars nosTopro / Pakartotinai nenaudoti /
Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiliser /
Nie uzywaé powtornie

Consult befolgen /
Kévesse a hasznalati Gtmutatét / Pouzite navod k pouziti /
Oboznémte sa s navodom na pouZitie / Consultati instructiunile
inainte de ufizare | Mepen wenonbsosariew creayer
Kaityti
naudojimo instrukcia [ Izlast lotosanas |ns(rukc|]u e

r gebruik instructie raadplegen / Lire le
mudedemp\cwlzapoznaj sie

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Sl Napfényts| tavol tartandd / Chrarite pred sluneénim zafenim /
= Chranit pred snecnym svetiom / A'se feri de lumina soarelui /
Al awvwars ot Harpesaus (Tenna) / Nelaikyti saules Sviesoje /
) Sargat nosiltuma / Beschermen tegen zonlicht / Stocker a I'abri du
soleil / Chronic przed $wiatfem stonecznym

Keep dry / Vor Nésse schiitzen / Nedvességtdl védett, szaraz
helyen taroland6 / Udrulte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom
prostredi / Pastrali produsul uscat / XpauuTb & ycnoswsix, He
Aonyckarowuyx Hamokanvs | Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos,
kas nepielauj samitrinaSanu / Beskyttes mod fugt/ Droog bewaren
1 Stocker a Tabri de 'humidité / Przechowywaé w warunkach
zabezpieczajacych przed zamoczeniem

okostng szwem do protezy, pokry
wten sposdh styk profezy z koscia czaszki, W przypadkach rozlegie] kranlop\astykl celowe
jest 1 dot

i

SPOSOB UZYCIA*)

Przed uzyciem protezy Codubix” S nalezy dokladnie oszacowat:

« wielko¢ ubytku,

« ksztaltubytku,

« krzywizng zgodna z indywidualna budowa czaszki

Ostateczne dobranie i dopasowanie protezy do ubytku nastepuje w trakcie zabiegu
chirurgicznego (proteza moze by¢ cieta). Po wymodelowaniu nalezy doktadnie oczysci¢
proteze z powstalego przy dopasowaniu pylu poprzez plukanie jej w roztworze soli

de lintervention chirurgicale (la prothése peut étre

\a prothése doit étre bien nettoyée de poussiére produite pendant son ajustement,
eclasolutio

~) Elabors par: Prof. drmed. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Clinique de Neurochirurgie

et Oncologie du Systéme Nerveux de 'Université Médicale de £6dz.

pa indgrebsstedet, udsiving af blod og forhojet iskeemi
afhuden paindgrebsstedet,

ved en lengere postoperativ periode: arsmerter, folelsesforstyrrelse, sankning
afprotese.

Alle udnzevnte komplikationer kan forlzenge behandiingstiden, medfere et nyt kirurgisk
indgreb, og| ekstreme tilfzelde resultere i reimplantation af protesen.

~

OPBEVARINGSVILKAR

Codubix”S proteser opbevares:
imorkelagte rum,

under temperaturen mellem 15°C - 35°C,
ved luftfugtighed mellem 25 - 65%,

hvor produktet er sikkert i forbindelse med fugtighed, mekanisk beskadigelse eller
kemisk forurening.

Stor 15°C —35°C / L 15°C
35°C | Tarolaei némersekiat. 15°C - 36°C Kozott| Siaduite pf
teploté 15°C ~35°C / Skladovat pri teplote 15°C — 35°C / Store in
temperature 15°C - 36°C/ XpauyTs 8 Temnepatype 15°C - 35°
Laikyti temperatdroje 15°C — 35°C / Uzglabat 15°C — 35°C
temperalcra / Bewaartemperatuur usson 15°C. < 35°C 1
Température de stockage 15°C — 35°C / Temperatura
prcchowywania 15-C - 356G

Quality control mark / Qualitatskontrollzeichen /
Mindségellendrzési jel / Znamka kvalty / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3Hax koHTpONs kadectsa /
Kokybes kontrolés Zenklas / Kvalitates kontroles zime / Maerke for
kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk / Symbole de controle de
qualité/ Znak kontroli jakosci

*) Opracowat: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Klinika
iOnkologii Uktadu odzi,

Procedura oczyszczania (czas, ilos¢ roztworu soli fizjologicznej) moze sig réznic
w zaleznosci od ksztaltu i rozmiaru przyciete] protezy. Nalezy zapewni¢ dokfadne

WAARSCHUWINGEN La procédure de nettoyage (temps, volume de solution de sel physiologique) peut varier

1. Codubix” S implantaten worden steriel geleverd en fonction de la forme et de la taille de la prothése coupée. La prothése doit étre bien

2. Codubix’s worden nettoyée de toutes les impuretés visibles. SRODKI OSTROZNOSCI

3. Codubix® S i niet wanneer de 1. Protezy ubytkéw kosci czaszki Codubix® S oferowane sa do sprzedazy w stanie
is overschreden. NOTES SUPPLEMENTAIRES jalowym

4. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Door de 1 ! ite cré odubix” S estun produit sterile 2. Wyrobunlena\ezypoddawacponowne]sleryl\zac]l
is hergebruik niet mogelijk. 2 Leprudultnepeutpaselrerestenllse 3. Nienalez ix"S poupl aznosci

5. Vormgeving en reiniging van het implantaat dienen te worden uitgevoerd onder 3 éses Codubix” Iadate d 4. Wyréb tylko do |edncrazowego uzylku. Ze wzgledu na sposb implantacii nie ma
aseptische omstandigheden. 4 Produ\t a usage unique. Vu la méthode dimplantation, la réutilisation du produit mozliwosci ponownego uzycia wyrobu.

6. Het productis niet-pyrogeen. nest pas possible. 5. Proces formowania i oczyszczania protezy powinien byé prowadzony w warunkach

5. La et dela prothése doivent étre réalisés dans d dit
MOGELIJKE COMPLICATIES aseptiques. 6. Wyrdb apirogenny.
met craniale kunnen tot gevolg 6. Produitapyrogéne.

hebben, zoals: MOZLIWE KOMPLIKACJE

1. aan het begin van de postoperatieve periode: infectie, hematoom, oedeem, COMPLICATIONS POSSIBLES Wszczepienie wszystkich protez kosci czaszki moze spowodowat wystapienie wielu
hemorragische of sereuze exsudatie, verhoging van de i Suite a I ion de toutes les prothéses de la boite cranienne, de typow tzn.:

ischemi
\angere tid na de

compllcauons peuventsurvenir:
1 im

periode:
instorting prothese.
Alle

kunnen het verlengen, een nieuwe
chirurgische ingreep tot gevolg hebben, of in het extreme geval een nieuwe implantatie
noodzakelijk maken.

BEWAREN
Codubix” S implantaten bewaren:
+ opeendonkere plaats,

iden k Hver mekanisk

af pakningen kan resultere i sterilitetstab.

Revideret sidste gang: 04.2018

« bijeen tussen 15°C - 35°C,

- bijeenluchtvochtigheid tussen 25%- 65%,
+ buiten bereik van vocht,
« in de originele individuele verpakking (doos en directe

médiat : infections, hématome, oedéme du lambeau cutané,
exsudats do sang et de liquide séreux, température corporelle élevée, ischémie
dulambeau cutans,

en postopératoire & long terme : douleurs sur la cicatrice, paresthésie, affaissement
delaprothése.

Toutes les complications susmentionnées peuvent nécessiter le  prolongement
du traitement ou une nouvelle intervention chirurgicale et dans les cas extrémes
laréimplantation de a prothése.

~

‘CONDITIONS DE STOCKAGE
Les prothéses de la boite cranienne Codubix” S doivent étre stockées dans les conditions
suivantes :

+ dansleslocauxombragés,

schade aan de verpakking kan verlies van sterilieit tot gevolg hebben.

Laatstbijgewerkt: 04.2018

. we wczesnym okresie pooperacyjnym: infekcji, krwiaka, obrzeki plata skémego,
pojawienie sig wysiekéw krwi oraz plynu surowiczego, podwyzszenie cieploty ciata,
niedokrwienie plata skormego,

2. w diugim okresie pooperacyjnym: bole w bliznie, zaburzenia czucia, zapadniecie
protezy.
Wszystkie 2e] sie d su

wyzej
leczenia, ponownej ingerencji chirurga, aw skra]nych przypadkach do re.mplamaq.
protezy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Protezy Codubix”S powinny byé przechowywane w:
Zzacienionych pomieszczeniach,

temperaturze 15°C-35°C,

zakres wilgotnosci 25 - 65%,

+ température de 15°C 435°C, . i przed jem i

+ tauxd'humidité 25 - 65%, Iubchem\anym

+ alabride umidité, de I' . dela q . i (karton oraz

+ dans des emballages originaux (carton et | ect). Tout Wezelkio, Uazkodzonia mechanicans opakowania moga narazaé¢ wyréb na utrate
mécanique de l'emballage peut exposer le produitala pene de stérilite. sterylnosci

Date de la demiére version: 04.2018

Data ostatniej wersji: 04.2018

Hunidiy imitaion 25-65% | Feuchigkeilimiierung 26-65% |
Nedvességtartomany 25-65% Rozmezi vihkosti 25-65% /
Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / inanasox
BnaxHoctn 25-65% / Drégnumo riba 25-65% / Mitruma robeza
- 25.65% | 25-65% | limieten
25-65% / Taux d'humidité 25-65% / Zakres wilgotnoéci 25-65%

Non-pyragenic / Nicht pyrogen / Nem pirogén / Nepyrogenn /
Nepyrogénny / Apirogen / Henwporetbin / Nepirogeniski /
Nepirogens / Ikke-pyrogent / Niet pyrogeen / Non pyrogéne /
Apirogenny

PL TZMOSA.ul Zolk\ewsklego 20126, 87- 100 Torun

DE  TZMOD Gmi

CH  TZMO Schweiz GmbH, Induslmestrasseza 8157 Dielsdorf

AT TZMOAUSTRIAGMbH, Vienna Twin Tower, Wienerbergstraie 11/12a, 1100 Wien

DK TZMO DanmarkApS, Telegrafvej 5A, 2750 Ballerup

NL  TZMO Benelux BV, Rietveldenweg 42, 5222 AR 's-Hertogenbosch

FR  TZMO France SASU, ZAC Plaine de la Ronce, 218, rue de la Ronce, 76230 Isneauville

US  TZMO USA, Inc. 1827 Powers Ferry Road, Buiding 5, Atlanta, GA 30339, USA

HU bella - Hungaria Kt Kiils6 soru. 2

RO Importator: S.C. Bella Romania Impex SRL, Sos. de centura nr. 3, Com. Clinceni, jud.

Iifov, cod 077060

SK D istributor: Bella Sk s.r.o., Pri Sajbach 1,831

€z Distributor: Bella Bohemia s.r.o., Viastiborska 2789/2, Horni Pogernice, 193 00 Praha 9

LV Importétajs: TZMO SA, Zulkievskego 20/26, Torina, Polija. Importétajs: SIA TZMO

Latvija, Rankas iela 15, LV-1005, Riga, Latvija

UAB TZMO Lietuva Savanoriy pr. 276-201, Kaunas, Lietuva, Nemokama linija: 8 800

00226

UA  BupoBHuk: AT «TPIKOMEf] C.A», syn. CaenTosHscka, 5/9, 93-493 Nloags, Monbia.
TOB "Benna-Tpeiin" 07543,

Yipaiia, Kuiiscbka o6n., . Bepe3aris, ayn. iu. Adava Miukeawsa, Gy, 15 A, Ten. +38

044585.05-97

5

BY Mpencrasutenscreo AO ,TZMO SA” & Pecny6nuke Benapyce, 223028, Murckas
obnacte, MuHckuit paiioH, XKnaHosuuckui c/c, ar. dKgaHosuuw, yn. 3eéannas, 19A-7,
nom. 7-25.

RU  Vsrorosutens: TPUKOMEL] C.A., 93-493 r. floass, yn. Ceentonmscka 519, Monbua;
Mpopaseu 000

GBENMA Bocrow, 140300, Pocouiickan ®epepauus, Mockosckas o6macts, T
Eropbeck, yn. [poMbiLuneHHas, Aom
KZ  «T3MO C.A.» AK87-100 Topyks K, XKynkeackwii kew., 20/26, Monbiua

MANUFACTURER / HERSTELLER / UBTOTOBUTENb /
BUPOBHMK / WYTWORCA:

TRICOMED S.A.

Swietojanska 5/9, 93-493 £6dz, Poland

tel. +48 42 689 65 20, fax. +48 42 684 68 74
tricomed.com

DISTRIBUTOR / VERTRIEBSGESELLSCHAFT / AUCTPUBLIOTOP /
DYSTRYBUTOR:

87-100 Torun

tzmo-global.com

C€

1434




RU

VHCTPYKUVS N0 MPUMEHEHMIO
BHonpoTeabl KOCTelt CB0Aa Hepena
Wapnenwve, n3rotoeneHHoe Ha 3akas

XAPAKTEPUCTMKA
OHponpoTessl KocTeil ceopa depena Codubix® S

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Implant pentru cranioplastie
Produs disponibil numai la comanda, individual

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
craniene Codubix® S sunt realizate pe baza tomografiei computerizate (CT)

TOMOrPAGhMueKoro MCCNEoBaHMA NauMeHTa ANA TOfo, YTOBbI C TOMHOCTBIO
BOCTIpOUSBECTY hOPMY YGINM KOCTI Hepena. BHONPOTE3b! U3TOTABNMBAIOTCS TEXHUKOI
G702HU > oYX OWA0B PN MONUSCTPOBOI 1 MOTUTPONNEHOROA. OTOT WaTepHan
XapaKTepuayeT BLICOKMI YpOBEHb Np Bec,
MAPOdOBHOCTb, @ CneaoBaTensHoO npaKTU4ecku nonHoe OTCYTCTBYE BMMTLIBAEMOCTH

a pacientului si sunt confectionate astfel incat s& se potriveasca cu leziunea craniana
existenta. Acestea sunt fesute din doud tipuri de fire: poliester si polipropilena. Acest
material se caracterizeaza prin: rezistenta mecanica crescutd, greutatea specifica
scazut, zero absorblie la fluide, non-toxic, inactivitate din punct de vedere chimic i grad
ridicat de vindecare. Acestea confera implanturilor craniene Codubix® S proprietati

oAb U hUIMONOTUHECKIX
BKTVBHOCTH, XOPOWMII YPOBSHb BXUBAHAA. OTH KaYECTEA OGYCTABMMEAIT TOT ChaKT,
4TO NpoTeasl kocTelt cBOAa “epena Codubix® S MOXHO CPABHUTH MO UIUNECKUM
CBOVCTBAM C HaTyparnbHbIMM KOCTAMM Yepena. KoHTyp kocTeit yepena Codubix® S nerko
OTKOPPEKTUPOBATS, 4TO HeoGxoauMo & 10-15 % cnyuaes 8o Bpems onepauyy. Matepuan
Codubix®S nossonsiet nposecTnt

NPUMEHEHVE
OHponpoTeskl KocTei cBopa uepena Codubix® S nMpeaHasHaueHbl ANA 3aNoNHEHus
AecheKToB KocTel cBOAa Yepena.

nPOTMBOI‘IOKAGAHVIH
umnnanT

He PexoMeHzYeTCA MMnnaHTUpoBaTs npoTes Codubix® S y fleTeit WA & Tex cnydanx,

koraa MYECKOrO P P

YKA3AHM5|")

nUHAW paspesa KokM Tak,
MTOﬁbI OHa NPOXOAWNA Ha PACCTORHMM He MeHblue 1 CM OT Kpaes KOCTHOTO AedbeTa.
Mocrie paccnoeHUsi KOXHOTO MNacTa, HaAKOCTHULY Pa3pesaloT BAOMb Kpasi KOCTHOTo
ReeKTa U NepeMeLLaOT Hapyky B TAKOW CTeNeHu, B KakOil 3T HEOBXOAUMO Ans
O6pAOTIUN KPACB KOCTHOTO ACGHEKTa. B HEKOTOPLIX CnydanX Kpan nporesa TpeGyioT

I ale osului uman. Marginile implantului cranian Codubix® S pot fi ajustate perfect
la dimensiunea defectului cranian chiar Tn timpul interventjei chirurgicale, necesitate
ce apare in 10-15% din cazuri. Materialul din care sunt craniene

SK

NAVOD NA POUZITIE
Kostné protézy lebeénej klenby
Vyrobok na individualnu objednéavku

CHARAKTERISTIKA
Kostné protézy lebky Codubix® S sa vyrabaju na zaklade CT vySetrenia pacienta, v tvare
individualne prisposobenom danému tibytku kosti lebky. Kostné protézy lebky Codubix® S
s vyrobené pomocou techniky pletenia z dvoch druhov priadze:  polyesterovej
a polypropylénovej. Takyto material sa vyznacuje vysokou odolnostou, nizkou $pecifickou
hmotnostou, hydrofdbnostou, kiora prispieva k tomu, Ze protéza neabsorbuje tekutiny
atelesné tekutiny, netoxickostou, chemickou pasivitou, dobrou hojivostou. Vaka tomu sa
protézy lebegnych kosti Codubix® S z hladiska fyzikalnych viastnosti  priblizuj
K viastnostiam skutocnych lebegnych kosti. Okraje protézy Codubix® S sa pocas

Codubix® S permitrealizarea investigatiilor radiologice.

INDICATII
Implanturile craniene Codubix® S sunt destinate reconstructiei osoase a craniului.

CONTRAINDICATIl
Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de intoleranta fata de aceste materiale.
Nuse recomanda utilizarea lor in cazul copilor care suntinca in procesul de crestere.

INSTRUCTIUNI)
Este foarte importanta planificarea modului in care se face incizia inainte de cranioplastie;
astfel, incizia trebuie s fie pozifionaté la o distantd minima de 1 cm fata de marginea
defectului craniului. Dupa ce pielea capului se indeparteaza, periostul se taie pe marginea
defectului 0sos si se indeparteaza suficient de mult incat sa se delimiteze foarte bine
marginea defectului cranian. In anumite cazuri, marginea protezei poate necesita un unghi
de suport care poate fi realizat cu mijloace specifice, cum ar de exemplu o freza.
Circumferinta exterioara a golului cranian este mai mare decét cea interioaré (vezi fig. 1).
Implantul cranian trebuie s& umple perfect golul cranian (vezi fig. 2). Pentru a fixa implantul
se fac niste orificii la 5 mm distanta de marginea decupajului cranian si 5 mm de cea

KOPPeKUMA YTfia Onopbl, MW MOMOLM
CbepHHECKOTD hpea. OBOIHaMEHHSIF Ha PHC. | BHEWIHW Kpai AOMXEH GHiTh G0,
M BHYTPEHHYIA Kpaii, a POTe3 A0MKeH 3aNONHATL KOCTHBI AecheKT N0 MPUHLMNY KiuHa
(cM. puc. 2). C uenbio kpenneus npoteaa Codubix® S cneayet caenars KaK

Pentru orificii se foloseste fie o freza dentara de 2 mm fie un trepan. In urma
mtmduoeru firelor de sutura prin orificii, nodurile rezultate ar trebui sa fie plasate in interiorul
acestor orfci. pentru fixarea implantului cranian se pot folosi i cleme metalice (de ex
de de utilizare.

B NPOTE38, Tak U B KOCTM Ha PACCTOAHWN 5 MM OT kpas. TM OTBEPCTUA MPOUIBOAST
GOPMALLIMHO/ UNK TPENaHOM, CBEPIIOM AMaMETPOM 2 MM. Tocrie NPOBEAeHNs! CKBO3b

HuTed, iics ysen
8 oreepctue B npotese. [N (DUKCALMM NPOTE3a BOMOXHO Takke NPUMEHEHME
3axuMoB COPMacHo ¢ MHCTpyKuMed

MCNONb30BaHMS.
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1. BHeLuHuit kpait
2. BHyTpeHuit kpait

1. TlpoTe3 AedbexTa KocT vepena
2. OTeepcrvs AN HuTeih

COXPaHIBLLYIOCR HAAKOCTHMLY KPENIAT K MPOTESY, 3aKPbIBAR TeM Cambi CTeiK MpoTesa
© KoCTblo uepena. B cnydasx sAenserca
YCTaHOBKa B MPOCTPAHCTBE MOA KOXKHBIM MNACTOM OTCACHIBAIOLIENO APEHAXA Ha 1 CyTk
nocne onepaumi.

*) PaspaGomanu: mpo. O.mH. M. 3aeupcku, O.m.. 1. Kacnwax. Knunuka
HepeHoii Cucmems! u Opzaros yecme

Meduuyurckoii Akademuu 8 /Todau.

CMOCOB MPUMEHEHUS
Ech NpoTes TpeGyeT OKOHHaTenbHOI MOAOHKW K KOCTHOMY AechekTy -

Y2/
; <
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1. Marginea exterioara
2. Marginea interioara

1. Proteza pentru cranioplastie
2. Orificil pentru fizarea firelor
de suturd

Dacé se pastreaza periostul existent, acesta poate fi legat de implantul osos, acoperind

astfel suprafaa de contact dintre implant si osul cranian. in cazul cranioplastiilor

de dimensiuni mari este necesara montarea unui tub de dren in zona din vecinatatea piefii

ceafostindepartats, pentru 1 h dupainterventia chirurgicala.

‘)Autor Prof.M. Zawirski, M.D., P. Kasprzak, Ph. D. Ciinica de Neurochirurgie si Oncologie
luiNervos Central, de Medicina £6dz.

UTILIZARE

Ajustarea final a implantului osos se poate face chiar in timpul interventiei. Dup3 ajustare

implantul trebuie sa fie curatat cu multa atentie de reziduurile rezultate (particule fine

de implant) prin clatire in solutie salina normala. Procesul de curatare (timpul, volumul

de solutie salind, etc.) poate sa difere in functie de forma si marimea implantului cranian.
ca

CnyJae MeNKNX WCIPABNEHWii KOHTYPA, €0 MOXHO pe3arb. Crieayer
ounCTUTL Npores ot oﬁpawaaamewcﬁ NpW NOATOHKE MM NyTeM NONOCKAHMA €ro
8 pacteope w. Tl amcTku (spems, pactaopa
PMIMONOTMIECKDI CONM) MOXET B PAGHOI, B 3ABUCAMOCTM OT DOPMBI U pasmepa
npoTe3a. CrieayeT TLIATENbHO OMCTHTS MPOTE3 OT BCEX BUANMBIX JATPASHEHNIL

BHUMAHUE
1.0 uepena Codubix®S Buge.
2. He cneayeT uMnnanTuposars npotes Codubix® S no vcTeueHMio cpoka roaHOCTU.
3

4. Wapenune Cnocob

o

MPOLIECC MOATOHKM W YMCTKM MPOTE3a AOMKEH GbiTh MPOBEAEH B ACEMTUMECKUX
yenosusx.
Vanenve Henuporentoe.
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BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUA

VIMnnaHTauus Bcex BUAOB NPOTE30B KOCTEi CBOAA YePena MOXET BbI3BaTb MHOTO TUNOB
OCNOXHEHM, T. €.

1. B paHHem KPOBOMIOATEKH, OTEKH KOXHOTO

Trebuie sa iber au fost curatate.

NOTE

1 Codubix®$ sunt sterile.

2 Codubix®$S nuse

3. Implanturile craniene Codubix® S nu se folosesc dupa expirarea termenului

devalabiltate.
Produsul se implanteazé o singura datd! Datorita metodei de implantare nu este
posibilé reutilizarea produsului

Ajustarea, curatarea siimplantul se fac n condiii aseptice.

Produs apirogen

-~

o

COMPLICA]’II

i, cumarfi

1. in perioada post operatorie imediata: infectii, hematom, edem al pielii ce a fost
indepartat in timpul proceduri, formarea de exsudate de tip seros sau hemoragic,
temperaturd, ischemia bucafii de piele ce a fost indepartata pentru realizarea
proceduri,

2 in perioada post operatorie Indepartats: durere la nivelul cicatricei, probleme
de senzitivitate, prabusirea implantului

Toate complicatiile de mai sus pot avea urmari ca: perioads de recuperare mai lungs,

repetate, sau, in 3

DEPOZITARE

nepvoge:
MOKpOBa, NOSBNIEHNE IKCCYAATa, KPOBM M CEpO3HBIX y
TeMnepaTyphl Tena, UMM KOXHOrO NOKpoea,

odubix® S trebuie s fie depozitate:
+ incamereintunecate,

2. B N03AHEM NOCNIEONEPALIOHHOM nepoae: Gonb Wwpama, cnaa ,
oceqjaHue npotesa.
BCe BbilLIENEPEUMCIIEHHbIE OCTIOKHEHUS MOTYT MPUBECTH K

. cuprinse intre 15°C-35°C,
. mhmlladeumldllateZS 65%,
.« ferite d

nevenus, p y
- KNOBTOPHOI annamauw

B KpaiiHWx cryuasx

YCOBUS XPAHEHUS
Mporest Codubix®'S A0MKHbI XPaHUTBCS:

B 3aTEMHEHHbIX MOMLLEHUSX,

npu Temneparype 15°C—35°C,

NP BNAXHOCTH 25 - 65%,

8 ycnosusix, He 3arn
YNV XAMUHECKOTO OBPEXICHHS.

Dara nocnenweii sepudukaum: 07.2013

natura mecanicé si fizics.

Data ultimei verificari: 07.2013

fahko tvaruju, €o je potrebné v asi 10-15% pripadov. Material, z ktorého
jezlozeny Codubix®S, umozuje radiologicki diagnostiku bez vzniku artefaktov.

INDIKACIE
Kostné protézy lebky Codubix® S su urcené na individuine vypinenie tbytku kostného
tkaniva na povrchu lebky.

KONTRAINDIKACIE
Nebola Ziadna lokélna ir

cz

NAVOD K POUZITI
Protézy lebecnich kosti

Produkt vyrabény na objednavku

CHARAKTERISTIKA
Protézy lebecnich kosti Codubix® S se vyrabgji na zakladé tomografického vySetreni
pacienta a jejich tvar je prizpusoben konkrétnimu defektu lebecni kosti. PFi jejich vyrobé
se pouziva technika pleteni ze dvou druh pfize: polyesterové a polypropylénové. Tento
materiél se vyznatuje vysokou pevnosti a nizkou mémou hmotnosti. Je hydrofobn,
to znamend, Ze neabsorbuje t&Ini ani jiné tekutiny. Materil je netoxicky, chemicky inertni
a dobfe se vhojuje. Diky tomu maji protézy lebecnich kosti Codubix® S shodné fyzikalni
Viastnosti, jako lidska lebe&ni kost. Obrys protézy Codubix® S Ize snadno upravovat pfimo
pii operaci coZ je nutné zhruba u 10-15 % pripadu. Materidl Codubix® S umoziiuje
radiologickou diagnostiku bez artefaktu.

INDIKACE
Pletené protézy lebeénich kosti Codubix® S jsou uréeny pro pouZiti jako individuaini
néhrada kostnich defektii v klenbé lebni.

KONTRAINDIKACE
U zadného z pipadi nebyla zjisténa lokalni intolerance implantovaného materialu.

dét i protéz Codubix® S u déti a tam, kde je moZnost

eridly .
sa implantovat protézy Codubix® S u deti ako aj v pnpadocn v Klorych proces
fyziologického rastu obmedzuje ich pousitie.

POKYNY*)
Dolezitou sitastou chirurgického zakroku nesiiceho nazov kranioplastika je naplanovat
smerovanie operaného rezu tak, aby prebiehal vo vzdialenosti minimaine 1 cm od okraja
Gbytku kostného tkaniva. Po oddeleni kozného laloku, pretneme periostu pozdiz okraja
Gbytku Kostne'ho tkaniva a premiestnime na vonkaj$iu stranu natofko, nakofko to je

vykonanie ého zakroku na mieste Gbytku kostného tkaniva
Vniektorych pnpadoch je potrebné na okrajoch protézy korigovat uhol kontaktu, & sa robi
pomocou dostupného nacinia, ako napriklad okruhla chirurgick fréza. Vonkajsi okraj
oznaceny na obr. 1 musi byt VASSi v porovnani s vnitornym okrajom, a protéza musi
vypiiat Gbytok kostného tkaniva na principe Kiinu (obr. 2). Aby mohla byt protéza
Codubix® S upevnend, musia byt vyhotovené otvory nielen v protéze, ale aj v prirodzenej
kosti vo vzdialenosti 5 mm od okraja protézy a okraja prirodzene] kosti. Takéto otvory sa
vitaju zubrskou vitagkou alebo trepanom s priemerom vrtaku 2 mm. Po previeeni nitiek
cez otvory, je vhodné viaéit uzol do otvoru v protéze. Na fixaciu protézy je tiez mozné
pouzit (napr. titanové), naich pouitie.

- /
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1. Vonkajsi okraj
2. Vnitorny okraj

1

1. Kostné protézy lebecnej klenby
2. Otvory pre upeviiovanie stehov

Ak e periosta zachovana, mozno ju k protéze pripevnit, &im sa prekryje kontakiné miesto

jejich pouziti omezena fyziologickym procesem ristu.

POKYNY*)

HU

HASZNALATI UTMUTATO
Protézis koponyaboltozati implantalashoz

Egyedi megrendelésre késziilé termék

DE

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Prothesen fiir Kranioplastik

Erzeugnis auf Anfrage

Codubix®S

GB

INSTRUCTIONS FOR USE
Prosthesis for cranioplasty

Product upon individual order

TERMEKJELLEMZOK PRODUKTBESCHREIBUNG PRODUCT CHARACTERISTICS

A Codubix® S koponyaprotézist a betegrél készillt CT felvétel a\apjan készitik ugy, hogy Prothesen fiir Schédelknochen Codubix® S werden aufgrund einer Computertomographie- Codubix® § cranial bone grafts are made on the basis of a CT scan of the patient and are
forméja a koponya meglévs igazodjon. Poliészt onalbol Untersuchung des Patienten elzeugt und in_einer an den jeweiligen Mangel in manufactured to fit the shape of a given skull defect. They are knitted of the two kinds
késziil szovéses-fonasos technikaval. Ez az anyag megle\e\o sznardsagga\ bir, la}su\ya igt. den mit der aus zwei of yarn: polyes|er and polypropylene. This material cnamaenses wwth high strength,
alacsony, a és egyéb zembeni hidrofob Garnarten Polyesler- und b Dieser Stoff isiert sich low sp to the lack of ids and body

jellemzi. Nem mérgez6, nincs kémial akiivitasa, magas a belorradas\ foka. Mindezeknek
i

durch hohe Festigkeit, niedriges spezifisches Gewicht, Hydrophobie, die zu fehlender

koszonhetden a Codubix® S a fizikal

szélei kannyen korrigalhatéak,
t soran sziikség van. A Codubix® S anyaga lehetéveé

amire az esetek 10-15%-ban a

teszi képitorzulasok nélkil.
INDIKACIO
A Codubix® S protézist a egyedi

rekonstrukciojara hasznaljak.

KONTRAINDIKACIO
Egyetlen esetben sem taldltak lokalis intoleranciat a beiiltetett anyaggal szemben.

ACodubix® S sz6tt protézis nem ajanlott és olyan
sem, 6giai no ése miattaz as korlatozott.
IRANYELVEK')

Prvnim krokem kranioplastiky je naplanovani linie kozniho fezu takovym zpisobem,
aby probihala ve vzdalenosti minimainé 1 cm od hrany kostniho defektu. Po odpreparovani
kozniho laloku je tfeba profiznout okostici podé! hrany kostniho defektu a premistit ji ven
natolik, aby byly viditelné okraje defektu. V nékterych pfipadech se mize ukazat, ze bude
nutné upravit opémy uhel okraje protézy, coz se provadi pomoci dostupnych nastroji —
napfiklad kulatou frézkou. Vn&jsi hrana oznacena na obr. 1 musi byt vétsi nez vnitini
hrana, protéza pak vyplfiuje kostni defekt na principu klinu (obr. 2). Za ucelem fixace
protézy Codubix® S je tfeba provést otvory jak v protéze, tak v kosti, a to ve vzdalenosti
5 mm od hrany. Tyto otvory se zhotovi zubni vitatkou nebo trepanem o pruméru vrutu
2mm. Poté, co protahneme fixacni nité skrz otvory, je icelné umistit vznikly uzel do otvoru
v protéze. Pro fixaci protézy Ize pouzit také kovové svorky (napr. titanove), v souladu
snavodemk pouZiti.

1. Kranialni implantat
2. Otvory pro upevnéni stehli

2. Viitini hrana

Je-li okostice zachovana, Ize ji upevnit k protéze a prekryt tak misto, kde se protéza styka
s lebecni kosti. U rozsahlych kranioplastik je ugelné ponechat v prostoru pod koznim
lalokem saci drenaz na 24 hodin po operaci.

mitétie a helyének meg kezdsdik ugy,
hogy annak vonala legaldbb 1 gmes tavolsagra legyen a csont adott hidnyosségatol
Amikor a bér rétegeit mentén végig kell

der Flilssigkeit und physiologischen Fliissigkeiten beitragt, Giftfreineit, keine
chemische AKtivitt, gute Heilungsstufe. Das alles bewirkt, dass Prothesen
fiir Schadelknochen Codubix® S auf physische Eigenschaften mit dem natirlichen
Schidelknochen identifiziert werden kénnen. Prothesenrand von Codubix® S unterliegt
leicht der Modellierung, was in circa 10-15% der Félle wahrend einer Operation
unentbehrlich ist. Der Stoff von Codubix® S erméglicht die radiologische Diagnostik
und hinterlsst keine Artefakte.

INDIKATIONEN
trickt des
der i a

Codubix® S sind fir Ausfiillung

KONTRAINDIKATIONEN

In keinem Fall wurde lokale Intoleranz des implantierten Stoffs festgestellt. Es wird
empfohlen, die Prolhese Codubix® S Weder bei Kmdem noch bei Menschen anzuwenden,
bei d d noch nicht

ist.

végni és athelyezni annyira klvulre amennyi a
Bizonyos a pl
Ezta allo el lehet végezni, pl. gombfejii fréz
segitségével. Az 1 sz. dbran megjelenitett kills§ szélnek nagyobbnak kell lennie a belss
szélnél tigy, hogy a protézis ék elven toltse ki a hianyt (2. sz. bra). A Codubix® S protézis
rgzitésének céljabol nyilasokat kell ejten a protézisen és a csonton egyarant: a szélektd|
szamitott 5 mm-es tavolsagban. A nyilasokat egy 2 mm-es fogaszati froval vagy
koponyalékelével hozza létre. Miutan bevezette a rogzits cémakat a nyilasokba, az igy
keletkezett csomokat célszerl a protézis nyiasaiba helyezni. A protézis megfelels
rogzitése fém ré (pl. titanium) is 6 annak hasznalati G
szerint.

szélének
s

szbgeének

w \

2
1. Koponyacsont implantatum 1. Kills6 szél
2. Nyilasok a rogzitd varratok szamara 2. Belst szél

Amennyiben a csomhanya nem séril, az a koponyaimplantatumhoz erésithets, igy lefedi

*) Zpracovali: Prof. Mudr. M. Zawirski, Mudr. P. Kasprzak. Klinika

protézy s prirodzenou lebegnou kostou. V pripadoch rozsiahlej

je nevyhnutné po operéciina 1 hodinu umiestnit pod kozny lalok odsavaciu drendz.

") Spracoval: Prof. M. Zawirski, M.D., P. Kasprzak, Ph.D. Oddelenio nourochiurgie
systému vE6dz.

SPOSOB POUZITIA

Ak je potrebna findlna korekcia a prisposobenie defektu, napr. ak su potrebné drobné
korekcie okrajov, je moZné protézu rezat. Po vytvarovani musi byt protéza dokladne
oistena od prachu nahromadeného pogas korekcie pomocou fyziologického roztoku
Cistenie (¢as potrebny na Cistenie a mnozstvo roztoku fyziologickej soli) sa moze it
v zavislosti od formy a rozmeru protézy. Je nutné dokladne oistit protézu od vietkych
viditelnych znegisteni.

UPOZORNENIA
Protézy nahradzujlice chybajce astilebky Codubix® S st sterilné.

Protézy Codubix®S sa nesmu implantovat po datume spotreby.

Protézy Codubix®S sa nesmi opakovane sterilizovat.

Vyrobok je urteny iba na jednorazové pouZitie. Vzhiadom na sposob implantacie
nie je mozné vyrobok pouzit opatovne.

Formovanie, Cistenie a prebalovanie protézy musi prebehnit v aseptickych
podmienkach.

Apyrogénny vyrobok.

hwN=

@
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MOZNE KOMPLIKACIE

Implantacia v3etkych protéz lebetnych kosti moZe spésobit mnoho réznych komplikacif,
ako napu‘klad:
] .

. obdobi po operacil: infekciu, hematom,

opuchlmy kozného laloku, vypotky krvi a ser6znej tekutiny, zvySenie telesnej teploty,
nedokrvenie kozného laloku,

2. v dihsom Zasovom horizonte po operacil: bolesti v jazve, zmyslové poruchy,
prepadnutie sa protézy.

Vsetky vyssie spomenuté komplikicie mozu predizit lietenie & vyndtit si opatovny

chirurgicky zakrok, v krajnych pripadoch m62u viest az k reimplantacii protézy.

PODMIENKY USKLADNENIA
Protézy Codubix®S musia byt uskladnené:

vzatienenych priestoroch,

priteplote 15°C~35°C,

privihkosti 25— 65%,

vo vodeodolnom prostredi, ktoré ich zérovei chrani voti mechanickému poskodeniu
alebo chemickému znedisteniu

Datum poslednej revizie: 07. 2013

6 soustavy L ékarské ty vLodzi.

POUZITI
Protézu je mozné fezat — v pfipadech, kdy je nutné upravit protézu za ugelem jejiho
pizpsobent kostnimu defektu, miZe se jednat naprikiad o drobné ipravy obrysu.
Gprav j prach vznikly pfi jeji

~ toto se provadi nim ve roztoku. &isteni (potfebny
&as, mnozstvifyziologického roztoku) muze probihat odlisng v zavislosti na tvaru
a rozsahu Uprav protézy. Je nutno zajistit dikladné odstranéni vsech viditelnych necistot
Zprotézy.

POZNAMKY

Protézy defektt lebecnich kosti Codubix® S se prodavaji jako sterilni.

Vyrobek nesmi byt opakované sterilizovan.

Nepouzivejte protézy Codubix® S po uplynuti doby pouZitelnosti

Vyrobek je uren na jedno pouZiti. S ohledem na zpiisob implantace neni opakované
pouiti vyrobku mozné

Proces isténi protézy musi probihat v aseptickych podminkach

Apyrogenni vyrobek

FNFRENIN

o

MOZNE KOMPLIKACE

Implantace veskerych protéz lebecnich kosti méze vést ke vzniku mnoha typd komplikaci,
jakojsou:

1. v brzkém pooperagnim obdobi: infekce, hematom, otoky kozniho laloku, krevni nebo
ser6zni vipotek, zvySeni lesné teploty, ischemie kozniholaloku,

2.v im obdobi: bolestiv jizva, p protézy.
Vsechny vySe uvedené komplikace mohou vést k prodiouzeni doby Iégeni, k nutnosti
opakovani chirurgického zakroku a v krajnich pripadech k reimplantaci nahrady.

PODMINKY SKLADOVANI

PmcézyCodubi@smovaveﬂev:

* vtem

pmeplole15°C 35°C,

pfivihkostiv rozsahu 25-65%,

v podminkach zajistujicich jejich ochranu pred vihkem a mechanickym nebo
chemickym poskozenim.

Datum posledni verifikace: 07.2013

pontjét. Nagy
cectén cdlazertia seive drén behelyezésére a skalp alattiterileten, a matéti beavatkozast
kovets 24 orara.

%) Szerz6: Prof. M Zawirski , M.D., P. Kasprzak, PhD a Kozponti Idegrendszer
Idegsebészetiés Onkolégiai Osztélya, Lodzi Orvosi Egyetem.

ALKALMAZAS
Ha az i
az esetben, ha a azdlek. Kisobb
A formazast koveten a protézist alaposan meg kell Geziitan & formazés kazben
keletkezett portol fiziolégias séoldatba t6rténs Gblitéssel. A tisztitas protokollja (ideje és
a séoldat mennyisége stb.) a vagott protézis formajats| és méretétsl figgden véltozhat

16rténs végss igényel (p\ - abban
hato.

Meg kell 6l, hogy alapos tisztitasa

MEGJEGYZES

1. ACodubix®$ protézisek steril & keriilnek

2. ACodubix® 5 nem lehet uj

3. ACodubix®S protézista lejarati idét kovetden beiltetni nem szabad.

4. Egyszerhasznalatos termék. A beilltetés modszere miatt nincs lehetéség a termék
Gjbslifelhasznalasara.

5. Aprotézis tisztitasi Kozott kell

6. Apirogén termék.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
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Der Kranioplastik-Eingriff beginnt mit Planung der Schnittfiihrung durch die Haut, so dass
der Schnitt mindestens 1cm vom Rand des Knochendefekts entfernt liegt. Nach Ablosung
des Hautlappens wird die Knochenhaut dem Defektrand entlang freiprapariert und so weit
wie ndtig nach aufen umgeschlagen, damit der Rand des Knochendefekts
bearbeitet werden kann. In manchen Féllen braucht der Prothesenrand einer

i . was mit wird - z.B
mit Kugelfréser. Der auf Bild 1 i soll gréfer als der innere Rand
sein und die Prothese fiillt das Knochenloch wie ein Keil aus (vgl. Bild 2). Um die Prothese

flids, non-toxicity,lack of chemical activiy, a good! degree of healing in. Thls makes that
the Codubix® S skull bones prosthesis can be identified in terms of the physical properties
with a natural skull bone. The edges of the prosthesis can be easily corrected, which
is needed during the operation in about 10-15% cases. The material used for Codubix® S
enables aradiological diagnosis without giving artifacts.

INDICATIONS
Codubix® S knitted cranial bone grafts are intended for the reconstruction of skull
cap defects.

CONTRAINDICATIONS
No case of local intolerance to the implanted material has been reported so far. Codubix® S
knitted cranial bone grafts should be not used in children or where their use is limited by the
process of physiological growth.

GUIDELINES*)
Itis critical to plan the skin incision line before the cranioplasty so that it goes ata minimum
distance of 1 cm from the edge of the bone defect. When the skin flap has been peeled,
the periosteum should be cut along the edge of the bone defect and relocated as much
outside as necessary to determine the edge of the bone defect. In some cases, the edge
of the prosthesis may need the angle of the backrest to be adjusted, which is performed
by means of available instruments - such as ball nose end mill. The outer edge marked in
Fig. 1 should be greater than the inner edge, and the prosthesis should fill the bone defect
as a wedge (Fig. 2). In order to fix the Codubix® S prosthesis both the bone and in
the prosthesis openings need to be drilled 5 mm from the edge. These openings are made
by means of a dental drill or a trepan of a 2 mm diameter. After passing the

through the openings, itis preferred to press the node into the opening in the prosthesis
For fixing the prosthesis is also possible to use metal clamps (e.g. titanium ones),

Codubix® S zu befestigen, sind sowoh! in der Prothese als auch im
Offnungen im Abstand von 5 mm vom Prothesen- und Knochenrand anzubringen.
Diese Offnungen werden mittels eines Zahn- oder Trepanationsbohrers mit einem
Durchmesser von 2 mm gemacht. Nachdem die Faden in die Offnungen angebracht
werden, empfiehlt es sich, die an den Haltefaden entstandenen Knoten in den Bohrungen
der Prothese zu verbergen. Zur Anbringung der Prothese darf man auch Metallkiemmen
(zB.aus
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1. AuRerer Rand
2. Innerer Rand

1. Prothese fiir Schadelknochenloch
2. Offnungen fiir Haltefaden

Sofern Knochenhaut erhalten ist, wird sie an der Prothese befestigt und damit
die Komaktﬂache der Prothese mit dem Schédelknochen bedeckl \m Falle eines
unter

[
den deckenden Haullappen fir24 Slunden nach derOperahon empfehlenswert.
*) Bearbeitet von: Prof. Dr. Med. M. Zawirski, Dr. Med. P. Kasprzak. Klinik
fir Neurochirurgie- und Onkologie des Nervensystems der medizinischen Universitét
intoédz.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ist die P andenk 2.B. wenn der Abriss ein
bisschen komglen werden soll, darf die Prothese zugeschnitten werden. Danach muss
die Prothese griindiich von dem wéihrend der Anpassung entstandenen Staub geséubert
werden, indem sie mit physiologischer Kochsalzlésung gespilt wird. Das
Reinigungsverfahren (Zeit, Menge der isotonischen Kochsalzlosung) kann_sich
im Verhalinis zur Form und Grofe der Prothese Es st

Reinigung zusichern.

ACHTUNG
1. Produkt steril.

their foruse.

/gL \2

1. Outside edge
2. Internal edge

1

1. Cranial prosthesis
2. Openings for fastening sutures

If the periosteum is preserved, it can be attached to the prosthesis, thus covering
the contact point of the prosthesis with the skull bone. In cases of extensive cranioplasty
itis essential to fix a sucking drainage in the area beneath the skin flap for 1 hour after
the operation.

*) Author: Prof. M. Zawirski, M.D., P. Kasprzak, Ph.D. Department of Neurosurgery
and Oncology of the Central Nervous System, Medical University of6dz.

APPLICATION

Ifthe prosthesis requires final match and adjustment to the defect e.g. if small corrections
ofthe edges are needed, cutting of the graftis possible. After it has been modelled the graft
needs to be carefully cleaned of the dust accumulated during the adjustment by rinsing
in normal saline solution. The procedure of cleaning (time, volume of saline solution, etc.)
may differ depending on the shape and size of pre-shaped prosthesis. It must be ensured
thatall visible particles are carefully cleaned

NOTE
Codubix®$ grafts are sterile.

Codubix® S grafts must not be implanted after the expiry date.

Itis not allowed to re-sterilize the Codubix® S cranial prosthesis

The product is intended for single use only. Due to the implantation method there
isno possibility to reuse the product.

Shaping, cleaning and re-packing of the graft should be performed under aseptic
conditions.

6. Non-pyrogenic product.

FEERFIN

o

Gjboli bedlltetést tehet

TAROLASI FELTETELEK
ACodubix®$ protézis:
« 4myékos helységben,

+ 15°C-35°Ckozotti hdmérsékleten,
+ 25-65%-o0s paratartalomban,

. NS N,

Legutolsé ellen6rzés datuma: 07.2013

2. Emeute Sterilisierung der Prothesen Codubix® S ist unzuléissig. COMPLICATIONS
3. Nichtnach Ablauf des Ver . f
i Eine Wi istnicht gen der 1..'in early postoperative period: infection, haematoma, oedema of the skin ﬂap, fcrmallon
5 Der F und L st in of r serous exudate, increase in body temperature, ischemia of the skin
Bedingungen durchzufilhren flap,
6. Nichtpyrogenes Produkt. 2. in long postoperative period: pains in the scar, sensitivity disorders, collapsing
ofthe prosthesis.
All above mentioned complications may cause longer recovery, repeated surgical
Die i aller des kann intervention or even t 3
verschiedener Artbewirken, d.h.:
1. im friiheren postoperativen Zeitraum: Infektion, Hamatom, Odeme des Hautiappens, STORAGE
Erscheinung des Blutweges und Exsudats, Erhdhung der Kérp 3 Codublx® fts should be stored:
des Hautlappens, indarkrooms,
2. im lingerem postoperativen Zeitraum: Schmerzen in der Narbe, .t range 15°C - 35°C,

Prothesensturz.
Alle 0.g. kénnen zur der t emeutem Eingreifen
des Chirurgen, und in Extremfallen zum Reimplantieren der Prothese beitragen.

AUFBEWAHRUNG
Aufbewahrungshinweise fiir Codubix® S

dunkellagern,

Lagerungstemperatur 15°C bis 35°C,

Feuchtigkeitsbereich 25 - 65%,

vor mechanischen und chemischen Einfliissen sowie vor Feuchtigkeit schiitzen.

Datum der letzten Verifizierung: 07.2013

athumidity 25 - 65%,
under conditions

wetting and d

Date of last verification: 07.2013
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Kaukolés skliauto kauly implantai
Produktas pagamintas pagal uzsakyma

SAVYBES
Kaukolés kaull implantai Codubix® S tis pacient

Lv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
velves kaulu endop

Izstradajums izgatavots péc pasitijuma

RAKSTUROJUMS
velves kaulu Codubix® S tiek izgatavotas, pamalo]otles

rezultatais, pritaikant forma prie trikstamos kaukolés kaulo dalies formos. Gaminami
derinant dviejy rasiy pluostus: poliesterio ir polipropileno. Siai medziagai budingas ypa&
didelis atsparumas, mazas savitasis sunkis ir Zemas hidrofobiskumo lygis, todél
ji nesugeria fiziologiniy ir kity skysciy, be to 8 medziaga néra toksiska arba chemiskai
aktyvi, pasizymi deramu prigijimu. Dl $iy priezasciy kaukolés kauly implantus Codubix®
S, pagal jy fizines savybes, galima prilyginti natiraliems kaukolés kaulams. Implanty
Codubix® S krastines lengva koreguoti, kas yra bitina 10-15 % operacijy atvejy. Codubix®
S medziaga leidzia atlikti radiologinius tyrimus be trikdZiy.

NURODYMAI
Austi kaukolés kauly implantai Codubix® S yra skirt individualiam kaukolés kauly trakumo
uzpildymui.

KONTRAINDIKACIJOS
Nei vienu atveju nebuvo nustatytas vietinis i
Nerekomenduojama naudoti implanty Codubix® S vaikams ir tais atvejais, kai fiziologinis
augimo procesas riboja ju naudojima.

REKOMENDACIJOS*)

operacija nustatant odos jpjovimo linija, kuri turi
&iti ne mazesniu nei 1 cm atstumu nuo trikstamo kaulo krasto. Atvérus odos sluoksnj,
sluoksnj reikia jpjauti iSilgai trikstamo kaulo krasto ir perkelli Siek tiek | iSore - tiek,
kiek reikia, kad biity matomas trikstamo kaulo krastas. Kai kuriais atvejais gali reikéti
pakoreguoti implanto krastinés atramos kampa - tai atliekama naudojant

DK
BRUGSANVISNING
Proteser for kraniekuplens knogler
Produktet fremstilles kun pa bestilling

KARAKTERISTIK
Proteser for kranleknog\er Codubix® S udfores pa baggrund af patientens
CT-

uz pacienta tomografijas izmeklaSanu, lai precizi atveidotu zaudéto
formu. Endoprotézes izgatavo adot no diviem dzijas veidiem: poliestera un pohpropuena
So materialu raksturo augsts stingribas limenis, neliels Tpatsvars, hidrofobas Tpasibas —
Iidz ar to arf praktiski neuzsiicas Gdens un fiziologiskie Sidrumi, materials nav toksisks,
nav Kimiski aktivs, tam ir labs iedzivosanas limenis. Sfs ipasibas arf nosaka to faktu,
ka Codubix® S galvaskausa velves kaulu protézes fizikalo fpasibu zina var salidzinat
ar dabigiem galvaskausa kaulem. Codubix® § galvaskausa kaulu kontaras ir viegli

ijas laika 10-15 % gadijumu. Materials Codubix® S
Jauj veikt rad\o\oguas diagnostiku, eradot atefaklus.

IZMANTOSANA

velves kaulu &zes Codubix® S & velves

n form, der passer til pageeldende knoglemangel. Protesen
fremstilles ved stnkkelekmkken af to typer gam: polyestergam og polypropylengam
Materialet udviser hej bestandighed, lav egenvaegt, hydrofob (medferer ingen absorption
af veeske, herunder kropsvaesker), non-toxicitet, ingen kemisk aktivitet og god
indhelingsgrad. Dette resulterer i, at proteser for kraniekuplens knogler Codubix® S'
fysiske egenskaber svarer til kraniets naturlige knogle. Codubix® S proteser kan nemt
korrigeres under implantationen, hvilket er nedvendigt ved 10-15% tilfzelde. Codubix® S
udgeringen forhindring ved senere diagnostik uden atmedfere forvrengninger.

INDIKATIONER
Strikkede proteser for kranieknogler Codubix® S er beregnet til at fylde knoglemangler
b

kaulu defektu aizpildisanai.

KONTRINDIK;\CIJAS

Vietéja ret éto materialu nav Nav ieteicams implantét
Codubi® S protesi boriom val gadmos, kad ziologiSkas augsanas process ierobozo
tasizmantosanu

NORADES*)

Kranioplastikas proceddra sakas ar adas griezuma finijas planosanu tada vieta,
lai ta atrastos attaluma ne mazaka par 1 cm no kaulu defekta malam. Péc adas slanu
sagrlesanas kaula p\evl sagriez gar kaulu defekta malu un parvieto uz aru tiktal, cik tas
kaula defekta malas. Dazos gadijumos protézes malam

frankius, pavyzdziui, rutuling freza. Pazyméta 1 pav. iSoriné krastiné turi biti didesné
uz viding krasting, o implantas turi uZpildyti kaulo triikumo vieta pleisto principu (2 pav.).
Tam, kad pritvirtinti implanta Codubix® S, reikia isgrezti skyles tiek implante, tiek
ir kaukolgje, 5 mm atstumu nuo krasto. Sios skylés atliekamos stomatologiniu graztu arba
trepanu su 2 mm skersmens graZtu. Per skyles prakidto tvirtinimo sitlo mazga
rekomenduojama jdéti | mplanto sky\e Implanto tvirtinimui taip pat galima naudoti metalo
kabas, laikantis jy nurodymy.

P A

1. Kaukolés implantuos
2. Kiaurymés tvirtinantiems
chirurginiams sitlams

2. Vidinis krastas

Jeigu raginis sluoksni yra issaugotas, ji galima pmwmnn prie implanto, tokiu bidu
uzdengiant implanto ir kaukolés kauly

Jakor’ @ balsta \enkl izmantojot atbilsto3us instrumentus, piemaram, sférisko frézi. Attala 1
apzimétajai arsjai malai jabit lielakai par ieksgjo, protézei jaaizpilda kaula defekts,
iekTlgjoties taja (sk. att. 2). Protézes Codubix® S stiprinaanaijaizurbj caurumi gan protézs,
gan kaula 5 mm attaluma no malas. Sos caurumus izurbj ar urbjmasinu vai trepanu,
izmantojot urbi ar 2 mm diametru. Péc tam, kad caurumos tiks ievérti stipinasanas diegi,
ieteicams nostiprinat izveidojosos mezglu protézes cauruma. Protézes fiksesanai
iespajams izmantot ari metala spailes (piemaram, no fitana) saskana ar lietosanas
instrukciju.

1. Galvaskausa kaula defekta 1.
protéze 2. leksgja mala
2. Caurumi diegiem

operacijos atveju, 1 paros bégyje po operacijos pu odos sluoksniu tikslinga naudoti

nusiurbima.

*) Parengé: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. PKasprzak. Lodzés medicinos universiteto
! o0, o

NAUDOJIMO BUDAS

Jeigu implanta reikia galutinai pritaikyti prie trakstamy kauly vietos, pavyzdzi
Siek tiek pakoreguoti krastin, implanta galima pjauti. Apdirbimo metu susidariusias d
reikia kruopséiai nuplauti skalaujant implanta fiziologinés druskos tirpale. Valymo
procedira (trukmé, fiziologinés druskos tirpalo kiekis) gali skirtis priklausomai nuo
implanto koregavimo formos ir apimties. Bitina uztikrinti kruopsty visy matomy nesvarumy
pasalinima.

kaula plévi stiprina pie protézes, $ada veida aizverot protézes
un galvaskausa kaula salaiduma vietu. PlaSas kranioplastikas gadijuma ir pamats uzstadit
telpa zem adas sla a2uuz 1 diennakti
) lzstradajusi: prof., Dr. habil. med. M. Zavirskis, Dr. habil. med. P. Kaspsaks. Lodzas
Medicinas akadémijas Nervu sistémas un manu organu slimibu institata Neirokirurgijas
Kiika.

IZMANTOSANAS METODE

Ja protézei nepieciesama finala pielagosana kaula defektam, pieméram, nelielu kontdras
korekciju gadijuma, to var sagriezt. Protéze kartigi janotira no putekliem, kas radusies
tas pielagosanas procesa, izskalojot to fiziologiskaja Skiduma. Skaloganas procedira
(laiks, fiziologiska $kiduma daudzums) var mainities atkariba no protézes formas
unizméra. Protéze ripigijaattira no visiem redzamajiem netirumiem.

1. Galvaskausa velves kaulu protézes Codubix® S tiek piedavati sterila veida

2. Nedrikstimplantét protezi Codubix® S, kuras deriguma termin i beidzies.

3. Izstradajumu nedrikst sterilizet atkartoti.

4. Izstradajums ir vienreiz lietojams. Implanté3anas metodes dé| nav iespgjams izmantot

5. Protézes pielagosanas un tirfsanas procesam janotiek aseptiskos apstaklos.
6. Nepirogéns izstradajums.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Jebkura veida galvaskausa velves kaulu protéZzu implantacija var izraisit daudzu veidu
likacijas, t.i.:

PASTABOS UZMANIBU
1 Prekybmes\u\om\kauku\eskau\qlmplantalCodublx@’Syrastenlus
2 bt
3. Implanty Codubix® lima naudoti
4 jimo produktas. Atsi i biida, néra galimybes

panaudoti produkta pakartotinai. to atkartoti.
5. Implanto valymo turibati lygomi
6. Apirogeninis produktas.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Visy tipy kaukolés kauly sukelti daug]
1 i ini cinfekci edema,

iSemija,

2. ilgalaikiu pooperaciniu laikotarpiu: rando skausmas, jautrumo sumazéjimas, protezo
kritimas.

Visos aukStiau_ nurodytos komplikacijos gali sukelti gydymo  trukmes pailginimo,

poreikj, o atvejais -

implantacijos poreikj

SAUGOJIMO SALYGOS
Implantai Codubix® S turi bati laikomi:

+ uztamsintose patalpose,

+ temperataroje nuo 15 °C ki35 °C,

+ drégmeje nuo 25 % ki 65 %,

+ apsaugoti nuo suslapimoir mechaninio arba cheminio poveikio.

Paskutinio patvirtinimo data: 07.2013

1. agrina pécoperacijas perioda: infekcijas, asinsizpladumi, ddas seguma pietakumi,
eksudata, asigu un serozo izdalijumu rasanas, kermena temperatiras celSanas,
adas segumaisemija,

2. vélin pecopera ioda: sapes réta, protézes

Visas minétas kumphkacuas var Kot par iemeslu arstésanas laika_pagarinasanai,

KONTRAINDIKATIONER
Der erikke nogenlokal af deti materiale.

af Codubix® S proteser anbefales ikke hos barn samt hos personer, hvor den fysiologiske
vaskstproces udelukker anvendelsen af proteser.

ANVISNINGER")

Kranieplastikken startes med at planlaegge snitinjen pa huden, som skal befinde sig
p& mindst 1 cm uden for knogledefekten. Efter det relevante hudstykke er separeret,
skeeres knoglehinden langs knogledefektens kant og skubbes til side for at eksponere
defektens omrids. | nogle tilfzelde kan det vaere nodvendigt at rette protesens stottevinkel.
Dette gares ved brug af de instrumenter, der er til stede fx med en kuglefraeser. Den ydre
kant, der e markeret pa Figur 1, skal vaere starre end den indre kant, og protesen skalfylde
knogledefekten som en kile (Fig. 2). Med henblik pa at fastgere Codubix® S protesen
anbringes der bninger savel i den naturlige knogle som i protesen med 5 mm afstand fra
kanten. Disse abninger bores med en elleren ved hjeelp
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INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Prothese voor cranioplastie

Product op maat voor individuele bestelling

FR

MODE D’EMPLOI
Prothéses de la boite cranienne

Sur demande individuelle

CARACTERISTIQUE
Les prothéses de la boite cranienne Codubix® S sont fabriquées sur la base d'une

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Codubix® S craniale implantaten worden op maat gemaakt op basis van een CT scan van
de patiént, waardoor hetimplantaat goed aansluit op het ande

patiént. De implantaten zijn geweven van polyester en polypropyleen. Eigenschappen van
net materiaal zjn: hoge sterkte, laag soorteljk gewich, hydrofobiciteit (geen absorpte van
vocht en li ). inactiviteit en goede inheling
Dankzij de fysisch anCodublx@ inte de

u patient, en forme adaptée au défaut donné de la boite cranienne.
entechnique de tricotage en deux fibres : fibres de polyester et fibres

Ce matériel érise par les qualités telles que : haute résistance,
polds spéifique bas, caractére hydrophobe impliquant fa non absorption de liquides
et de solutions la , l'absence d'activité chi  unbon niveau

E\Ies ont

methet Deranden kunnen worden
bewerkt tijdens de implantatieprocedure, wat nodig is in 10 - 15% van de gevallen.
Het materiaal van Codubix® S maakt radiologische diagnostiek zonder artefacten mogelijk.

INDICATIES
Codubix® S craniale implantaten worden gebruikt voor reconstructie van defecten in de
schedel.

CONTRAINDICATIES
Er Zijn tot nu toe geen gevallen bekend van lokale intolerantie voor het geimplanteerde
materiaal. Codubix® S implantaten niet toepassen bij kinderen of wanneer het groeiproces
mogelijk nadelig wordt beinvioed.

RICHTLIJNEN®)

Het is belangrijk om de incisielijn voor de cranioplastie nauwkeurig af te tekenen, waarbij
een minimumafstand van 1 cm vanaf de rand van het schedeldefect moet worden
aangehouden. Wanneer de huidflap is verwiiderd dient het periosteum te worden
doorgesneden langs de rand van het schedeldefect en te worden verplaatst voor zover
nodig is om de rand zichtbaar te maken. In sommige gevallen is het nodig om de hoek
van het ondersteunende gedeelte te bewerken, bijvoorbeeld met een chirurgische frees
In onderstaande afbeeldingen worden de randen van het schedeldefect en het Codubix® $

De is groter dan de binnenrand, zie figuur 1.

Hetimplantaat vult het schedeldefect als een wig, zie figuur 2. Voor fixatie van Codubix® S

afet2mm bor. Efter fastgerelsestraden er passeret gennem a
at gnide endeknuden ind i en abning i protesen. Protesen kan ogsa fastgares ved hjeelp
af (fi titan) i henhold til der

N /
> \

2
1. Protese af hjemeskaldefekt 1. Ydre kant
2. Suturabninger 2. Indre kant

Den tidiigere tiskarede knoglehinde - safremt velbevarel - kan fastgeres ti protesen for
atteette protesens
erdet at i underhuden|e(dvagneﬂermdgrebet
%) Udarbejdet af: Prof. dr. med. M. Zawirski, dr. med. P Kasprzak. Neurokirurgisk
og Onkologisk Klinik for Neurologi ved + 6dz Medicinuniversitetet.

ANVENDELSE
Protesen kan tillippes ved dens endelige tilpasning til defekten under indgrebet.
Efter protesen er udformet, renses den omhyggeligt for eventuelt stov, der kunne opsfa
under formgivningen, ved at skylle den med fysiologisk saltvand.

worden geboord op & mim vanaf de rand van het implantaat en de rand van het

meteen2mm Hetimplantaat
kan worden bevesngd met hechtdraad door de openingen, waarbij de knoopjes
in de openingen van het implantaat geplaatst worden. Het is ook mogeljk om het
implantaat te fixeren met metalen ankertjes van bijvoorbeeld titanium, overeenkomstig
de gebruiksaanwijzing ervan.

. 12 /1
= L '\2

1. Buitenrand
2. Binnenrand

1. Prothese voor cranioplastie
2. Openingen voor hechtdraad

Als het periosteum wordt behouden, kan het worden verbonden aan het implantaat,
waardoor het de aanhechtingsplaats van het implantaat met het schedelbeen bedekt
Wanneer cranioplastie wordt (oegepast op een groot gemed is het noodzakelijk om een

Grace a ces qualités, les prulheses de la boite cranienne Codubix® S,
du point de vue de ses caractéristiques physiques, peuvent étre identifiées & la structure
osseuse naturelle de la crane. Les contours de la prothése Codubix® S s'apprétent
facilement a étre formés pendant I ce quisaverei dans environ
102 15% des cas. Le matériel Codubix® S permet e diagnostic sans artefact.

INDICATIONS
Les protheses tricotées de Ia boite crénienne Codubix® S sont destinées & compléter
lesp

CONTRE-INDICATIONS
Aucune intolérance de la prothése implantée n'a été constatée. L'utilisation des prothéses
Codubix® est contre-indiquée chez les enfants et partout ot le

PL

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Protezy kosci sklepienia czaszki

Wyréb wykonany na zaméwienie

Codubix®S

Symbols used on the packaging / Kennzeichnung auf der Verpackung / Jellések
a csomagolason / Symboly pouzité na obalu / Symboly pouZité na obale

Simbolurt utiizate pe ambalbj | OBoaHaeHH Ha ynaxoBke | Pakuiotss simbolial
Apaimejumi uz iepakojuma | Symboler, de er placaret pa pakningen  Symbolen

opde /Symbole uzyte

B Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / Kod Sarze / Kod

Protezy i Codubix® atch code / Chargenbezeichnung szam / Kéd Sarze | Ko

/ Numar lot / K / Partijos kodas / Partijas kods /

pacjenta i wytwarzane w ksztalcie dopasowanym do danego ubytku kosci czaszki. Lot e e ot/ on Japrvn |} partie Kod parti e 0%
Produkowane sa technika dziania z dwéch rodzajow przedz

i polipropylenowej. Material taki cechuje wysoka wytrzymalos¢, niski ciezar wlasciwy, Sterile. Steam sterilised / Steril. Dampfsterilisiert / Steril. Gézben

hydrofobowos¢ przyczyniajaca sig do braku absorpji cieczy oraz plynéw fizjologicznych, S‘Sfllel/vg‘/ Sl‘egl‘"‘ ‘5‘e|fl“Z°V§ne/Déf0U / S‘Sf“"g Sterilizované

brak dobry stopien woajania. Powodue o, arou / Steril. Sterilizat cu abur / CTepnnisHo. CTepwiigosaro

26 protezy kodci czaszki Codubin® S mozna pod wagledem STERILE | | BoasHbIM napom / Sterilu. Sterilizuota vandens garais /

fizycznych z naturalng koscia czaszki. Obrys protezy Codubix® S tatwo poddaje sie
korekcie, co jest w okolo 10-15% przypadkéw niezbedne w trakcie operaci. Materiat
Codubix® i jiczna nie d

WSKAZANIA
Dziane protezy kosci czaszki Codubix® S

terils. Steriizets ar tvaiku / Sterilt. Dampsteriliseret / Steriel.
Gesteriliseerd door middel van stoom / Stérile. Stérilisé & la
vapeur/ Jalowe. Wyjatawiane cieplem wilgotnym

Manufactured by / Hersteller | Gyarld / Vyrobeno / Vjrobea /
Razotajs/ Producent/

door/ Fabriqué par p

sa do i
wypetnienia ubytku kosci w pokrywie czaszki.

PRZECIWWSKAZANIA

riatu.
Nle zaleca sie wszczepiania protez Codubix® § u dzieci oraz tam Sare proces

de croissance limite leur utilisation.

INDICATIONS*)
Li de la

par la de la ligne dincision
cutanée de maniére  réaliser I'incision a 1 cm du bord du défaut osseux. Aprés
le décollement du lambeau cutané, réaliser une incision du périoste le long du défaut
osseux et le déplacer a Iextérieur tant que nécessaire pour vair le bord du défaut osseux.
Dans certins cas, le bord de la prothése peut exiger une correcuon de angle d'appu,
qui doit se faire au moyen d par exemple du Surle
dessin 1, le bord extérieur mdlque doit étre plus grand que le bord nteriour et a prothése
doit compléter le défaut osseux comme le cale (dessin 2). Pour fixer la prothése Codubix®
S, il faut réaliser des trous aussi bien dans la prothése que dans I'os naturel, & 5 mm
du bord. Ces trous sont réalisés avec une perceuse dentaire ou un trépan avec un foret
a diametre de 2 mm. Une fois que les fils de fixation sont passés par les trous, il est
préférable d'enfoncer le noeud formé dans le trou de la prothése. Pour fixer la prothése,
il est aussi possible d'utiliser des clips métalliques (p. ex. entitane), selon le mode d'emploi
prévu
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> \

2

1. Bord supérieur

1. Prothése du défaut osseux
de la créne 2. Bord inférieur

2. Trous pour les fils de fixation
Sile périoste est préservé, on peut le fixer a la prothése, couvrant ainsi le point de contact

de la prothése avec la boite cranienne. En cas de cranioplastie étendue, il est utile
de mettre sous le lambeau cutané un drainage par aspiration pour la durée de 24 heures

%) Auteurs : Prof. M. Zawirski (M.D.), P Kasprzak (Pnn) Afdeling
en Oncologie, Medische Universiteit van £.6dz.

(tid, meengde af fysiologisk saltvand) kan variere - alt efter protesens form og storelse,
Protesen renses med omhu for alle synlige forureninger.

ANMAERKNINGER
Proteser il hj odubix®S I
Produktet mé ikke steriliseres igen.

Codubix®S p maikke i

Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet mé ikke genbruges pa grund
afimplemetationsmetoden.

iltilstand.

Ealiadi il

skal aseptiske forhold.

> o

Produktet er ikke-pyrogent.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Implantation af alle proteser for kranieknogler kan veere arsag til mange forskelige
komplikationer, dvs.

1. i den tidlige postoperative penode infektion, hematom, haovelse af huden, udsiving

ol OVER DETO!
Indien nodig kan het implantaat intraoperatief worden bewerkt om het goed te laten
aansluiten op het schedeldefect, zoals het bijsnijden van de randen. Na de aanpassingen
moet het implantaat zorgvuldig worden gereinigd met een

apres|
*) Elaboré par : Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Clinique de Neurochirurgie
et Oncologie du Systéme Nerveux de 'Université Médicale de t.6d.

MODE D'EMPLOI
Si la prothése exige un ajustement final au défaut osseux — p. ex. lorsque de pefites

De (tid, nz.)is /an de vorm
en grootte van de voorgevormde prothese. Het is belangruk dat alo sichioars deelties
zorgvuldig worden verwijderd, voordat hetimplantaat wordt aangebracht.

du contour sont indispensables, la prothése peut étre découpée. La prothése
doit étre bien nettoyée de poussiére produite pendant son ajustement, par ringage avec
Ia solution de sel physiologique. La procédure de nettoyage (temps, volume de solution
de sel physiologique) peut varier en fonction de la forme et de Ia taille de la correction
delaprothése. La prothése doit étre bien nettoyée de toutes les impuretés visibles.

WAARSCHUWINGEN
1. Codubix®S implantaten worden steriel geleverd. NOTES SUPPLEMENTAIRES
2. Codubix® niet wanneer de 1. Laprothe ite cré odubix® S est un produit stérile.
is overschreden. 2. Nepeutpase(re restérilisé
3. Codubix®s opnieuw 3. N gses Codubix® adate d
4. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Door de implantatiemethode 4. Produit a usage unique. Vu la méthode dimplantation, la réutiisation du produit

afblod forhojet iskzemi af huden
2. i den lzngere postoperative periode: arsmerter, folelsesforstyrrelser, sz@nkning
afprotesen.

Alle udnzevnte komplikationer kan forlzenge behandiingstiden, medfore et nyt kirurgisk
indgreb, og| ekstreme tilfzelde resultere i reimplantation af protesen.

atkartotai kirurga i jadzibai, arkart

GLABASANAS APSTAKLI
Protézes Codubix® S jauzglaba:
aizénotastelpas,
15°C—35°C temperatira,
armitrumu 25 -65%,
apstaklos, kas pasarga no
bojasanas.

vai Kimiskas

Pédejas verifikacijas datums: 07.2013.

R
Codubix®$S proteser opbevares:

imorkelagte rum,

under temperaturen mellem 15°C-35°C,

ved luftfugtighed mellem 25 - 65%,

hvor produktet er sikkert i forbindelse med fugtighed, mekanisk beskadigelse
og kemisk forurening

Verificeret sidste gang: 07.2013

is hergebruik niet mogelijk. neslpaspossﬂ)le 5. Proces oczyszczania protezy powinien — —
5. Vormgeving en reiniging van het implantaat dienen te worden uitgevoerd onder 5. L hese doi isés dans d it 6. Wyrdb apirogenny. R o 25 O oy agkeltslimilierung 2 e |
" o P ! Nedvességtartomény 25-6! Rozmezi vihkosti 25-65% /
pyrog: Rosesmitiosy 3586077 umné o it 354 -65% / [nanason
6. Hetproductis niet-pyrogeen. MOZLIWE KOMPLIKACJE sna»moc‘v u 25-65% / Dregnumn nba 25 55% / Mitruma robeza
COMPLICATIONS POSSIBLES Wszczepienie wszystkich protez kosci czaszki moze spowodowat wystapienie wielu 25-65% igheid limieten

MOGELIJKE COMPLICATIES Suite & limplantation de toutes les prothéses de la boite cranienne, de typow ikacjitzn.: 5E% Taun drmato 5o SS%/ZakreswlgotnosanS 65%

met craniale kunnen icai survenir: 1. we wczesnym okresie pooperacyjnym: infekcji, krwiaka, obrzeki plata skomego,

WSKAZOWKI")
Zabieg i sie od ia linii cigcia skomego, tak,
aby przebiegalo ono w odleglosci minimum 1 cm od krawedzi ubytku kostnego.
Po odwarstwieniu plata skérnego, okostng nalezy przeciaé wzdiuz krawedzi ubytku
kostnego i przemiesci¢ na zewnatrz na tyle, na ile jest to konieczne dla uwidocznienia
obramowania ubytku. W niektorych przypadkach brzeg protezy moze wymagaé korekty
kata oparcia, co dokonuje sie dostepnymi narzedziami - np. frezem kulistym. Zaznaczona
na rys. 1 krawedz zewnetrzna powinna by¢ wieksza od krawedzi wewnetrznej, a proteza
wypelnia¢ ubytek kostny na zasadzie kiina (rys. 2). W celu zamocowania protezy
Codubix® S nalezy wykonat otwory zaréwno w protezie jak i w kosci w odleglosci 5 mm
od krawedzi. Otwory te wykonuie sie wiertarka dentystyczna lub repanem o Srednicy
wiertta 2 mm. P rzez otwory weinigcie
powstalego wezla w otwor w protezie. Do mocowania protezy moziwe jest rowniez
zaciskow (np. . zgodnie z ich instrukcia

stosowania.

e |[ /
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1. Krawedz zewnetrzna
2. Krawedz wewngtrzna

1. Proteza ubytku kosci czaszki
2. Otwory dla nici mocujacych

Oile okostnajest protezy, pokrywajac w ten sposéb
styk protezy z kosoiq czaszki. W plzypadkach rozlegbel kranioplastyki celowe jest
i pod platem skomy, ssacego na 1dobg po operacji.
*) Opracowat: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Kiinika Neurochirurgi
iOnkologii Uktadu odzi

SPOSOB UZYCIA

Jezeli proteza wymaga
sa drobne korekty obrysu wiedy proteza moze by cigta. Nalezy dokladnie oczysci¢
proteze z powstalego przy dopasowaniu pylu poprzez plukanie jej w roztworze soli
fizjologicznej. Procedura oczyszezania (czas, ilosé roztworu soli fizjologicznej) moze sie
r62ni¢ w zaleznosci od ksztaltu i rozmiaru korekty protezy. Nalezy zapewni¢ dokfadne

bytku kost

UWAGI

1. Protezy ubytkéw kosci czaszki Codubix® S oferowane sa w sprzedazy w stanie
jalowym

2. Wyréb nie moze by¢ pow\omlewy]alawlany

3. Nienalez Codubix®$S po upt aznosci.

4. Wyrob tylko do Jedncrazowego uzytku. Ze wzgledu na sposéb implantacii nie ma

mozliwosci ponownego uzycia wyrobu.

Use by / Verwendbar bis / Felhasznélhalo | Pouzitelné do /
Spotrebovat do / Utilizai pané la / HocT / Naudotojas /
Derigumatermind. Te gabraken bi/Auiser vanta. Uzybpreet

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
Sérilt 4 6 alni tilos 1

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat v pripade
poskodenia obalu / Nu utilizafi daca pachetul este deteriorat / He
VCnonb3oBaTh npu noBpexaeHAn ynakoekn / Nenaudoti, jei
pazeista pakuoté / Neizmantot, ja_ bojats iepakojums / Niet
gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ne pas utiliser
si lemballage est endommagé / Nie uzywaé kiedy opakowanie
jestuszkodzone

Do ot Nicht der

/ Nem Gjra i ilizujte / i
/ Nu ilizati / He i
/ i ilizuoti / izét atkartoti /
4 iet opnieus I Ne pas

Ma ikke / Niet opnieuw
restériliser / Nie poddawat ponownej sterylizacji

Do not reuse / Nicht zur !

/ u se
reutiliza / He ucnionb3osars nostopro / Pakartotinai nenaudoti /
Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiliser /
Nie uzywaé powtornie

Date of manufacture / Hergestellungsdatum / Gyartas datuma /
Datum vjroby / Détum vjroby ] Data producle | [ara
datums /

/ Data

/ Date de

produke

Consult for_use / befolgen /
Kovesse a hasznalati Gtmutatot / Pouzite navod k pouziti /
Oboznamte sa s navodom na pouzitie / Consultati instructiunile
nainte de utizare | Mepen weronusosaiem creayet

Skaityti
neudojimo ntrukaiia | lelésT atosanas  insrukciju / Labs
brugsanvisningen / Voor gebruik instructie raadplegen / Lire le
mode d'emploi/ Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
NV Napfénytsl tavol tartandd / Chrarite pred sluneénim zafenim /

= Chranit’ pred sinecnym svetlom / A 'se feri de lumina soarelui /
\ Bawywiate ot Harpesanusi (tenna) / Nelaikyti saulés Sviesoje /
0 Sargat nosiltuma/ Beschermen tegen zonlicht / Stocker a 'abri du

soleil/ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

dry / Vor Nasse schiitzen / Nedvességtdl védett, széraz
helyen tarolandé / Udrzujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom
prostredi / Pastrali produsul uscat / XpauuTs & ycnosusix, He
onycKaioux Kamokawws / Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos,

/ Stocker a I'abri de I'humidité / Przechowywa¢ w warunkach
zabezpieczajacych przed zamoczeniem

15°C —35°C /1 15°C —

35°C / Tarolasi hémerséklet: 15°C — 35°C kozott / Skladuijte pri

35 | teploté 15°C — 35°C / Skiadovat pri teplote 15°C — 35°C / Store in

temperature 15°C — 35°C / XpaHuTs & Temnepatype 15°C—35°C /

s Laikyti temperatiroje 15°C — 35°C / Uzglabat 15°C — 35°C

temperatira / Bewaartemperatuur tussen 15°C - 35°C /

Température de stockage 15°C ~ 35°C / Temperatura
przechowywania 15°C - 35°C

Store in

Quality control mark / Qualitatskontrollzeiche
Minéségellenrzési jel / Znamka kvality / Znak kontroly kvahty/
Marcaj pentru controlul de calitate / 3HaK koHTpons kavectsa /
Kokybes kontrolés zenklas / Kvalitates kontroles zime / Meerke for
kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk / Symbole de controle de
qualité/Znak kontrol jakosci

totgevolg hebben, zoals
1. in het begin: infectie, hematoom, oedeem, hemorragische of sereuze exsudatie,
verhoging van de lichaamstemperatuur, ischemie,
. opl termijn: instorting prothese.
Alle kunnen het rlengen, een nieuwe
chirurgische ingreep tot gevolg hebben, of in het extreme geval een nieuwe implantatie
noodzakelijk maken.

BEWAREN
Codubix®S implantaten bewaren:

opeen donkere plaats,

bij een temperatuur tussen 15°C - 35°C,
bi een luchtvochtigheid tussen 25%- 65%,
buiten bereik van vocht,

Laatst bijgewerkt op: 07.2013

en postopératoire immédiat : infections, hématome, oedéme du lambeau cutané,
exsudats de sang et de liquide séreux, température corporelle élevée, ischémie
dulambeau cutané,

pojawienie sig wysigkéw krwi oraz plynu surowiczego, podwyzszenie cieploty ciata,
niedokrwienie plata skormego,
2. diugi j bolewbllzme ia czucia,

[

en postopératoire & long terme : douleurs sur la cicatrice,
delaprothése.

Toutes les complications susmentionnées peuvent nécessiter le  prolongement
du traitement ou une nouvelle intervention chirurgicale et dans les cas extrémes
laréimplantation de la prothése.

CONDITIONS DE STOCKAGE
théses Codubix® S doivent & ses d

dans leslocauxombragés,

température de 15°C 4 35°C,

taux d'humidité 25-65%,

alabride humidite, de scanique, dela himig

Date de la derniére vérification : 07.2013

Wszystkie wyzej
leczenia, ponownej mgerenql chirurga, a w skra]nych przypadkach do re.mplam.aq.
protezy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Protezy Codubix® S powinny by¢ przechowywane w.
+ wzacienionych pomieszczeniach,
temperaturze 15°C-35°C,
zakresie wilgotnosci 25 - 65%,

w

przed
lub chemicznym.

Data ostatniej wersji: 07.2013

Non-pyrogenio / Nicht pyrogen / Nem pirogén / Nepyrogenni /
Nepyrogénny / Apirogen | Henwporenmsiin / Nepirogeniski
Nepirogéns / Ikke-pyrogent / Niet pyrogeen / Non pyrogéne
Apirogenny
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