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CODUBIX” FMA3HULA
CODUBIX® MA3HULA
CODUBIX” IMASHWLIA 3D
MpoTesb! KOCTei rMasHuLbl

XAPAKTEPUCTUKA
MpoTes kocTu rnasHuubl Codubix” BLINOMHAGTCA TEXHUKOW NNeTeHUs U3
NIONMMPONMNEHOBOTO BONIOKHA, KOTOPOE OTAMHAETCS HE3HAUUTENbHbIM YACTIbHbIM BECOM,
a Taloke HU3KO/i TeMNEPATYpOIA NNABNEHNS, UTO NOIBONAET MPUAATH MPOTE3Y HYXHYIO
KECTKOCTb W TBEPAOCTb. BOMbUIAS MPOMHOCTS, HEIHAUUTENbHBIA YACMbHBIN BEC,
KoTopasi BNUTLIBAHIIO XWAKOCTeli, B Tom dncne
mmonomedur, 1o
CPABHUTE MO (hUINIECKUM CBORCTBAM SHAOMPOTE3 KOCTH fnasuuLbl Codubix®
CHaTypanbHOM KOCTbI0. I'\poTezbl rnashuLe Codubix” Nerko NoAAaITCS MOAENMPOBAHMIO
B0Bpems

TNOKA3AHUS
TkaHble NpoTeasl KOCTW Maskylel Codubix’ MPEeAHAsHAYRIOTCA ANA BOCMONHEHUS
AedekTa KOCTU asHiLibl cKyno- (CrBY)
AWa TnasHuubi),

RO

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
CODUBIX® PROTEZA DE OS PENTRU PERETII ORBITE!
CODUBIX® PROTEZA DE OS PENTRU PERETII ORBITEI 3D
Proteza pentru reconstructia peretelui orbital

CARACTERISTICI
Proteza pentru reconstructia peretelui orbital Codubix” sunt tesute din fire de polipropilena
care se caracterizeaza prin greutate specifica si temperatura de topire scazute, care
asigura protezei rigiditatea si rezistenta corespunzatoare. Rezistenta mecanica crescuta,
greutate specifica scazuta, zero absorbije la fluide, non-toxica, inactiva din punct de
vedere chimic, cu un grad ridicat de vindecare confera implantului osos Codubix”
proprietaj similare cu ale osului uman. Implantul osos Codubix” poate f ajustat perfect Ia
i peretelui in timpul pr I

INDICATIl
Protezele Codubix” se folosesc pentru reconstructia defectelor peretelui orbital (de ex.
fracturi Tn zona peretelui orbital) care apar urmare leziunilor suferite in zona centrald
acraniului (a complexului zigomatico-maxilar).

CON

i NIMUEBOI YacTU Yepena, a Takke N0 UHbIM
npuUnHam

MPOTUBONOKA3AHNUS

TIPOTUBONOKa3aHMT HE YCTaHOBNEHO. HU B ORHOM Cliyuae He HaBMoAaNock MeCTHoro
oTTopxKeHita He y nny ¢ W Ha
nonMApONMNeH.

PEKOMEH[IALIAM

TNevenue AeheKTOR NP U3ONMPOBAHHOM NEPenioMe AHa FMasHHLibI

[Mocrie OTCMOeHNst HAAKOCTHILILI CIIE[YET OLEHUTb KONUYECTBO AEEKTOB U UX pasmep.
oTpesatb C MOMOLbIO HOXHUL, npuaasas

/i HyKHbIii pasMep 1 (hopMy. OnepaTuBHbie AeViCTaus:

i
Pana in prezent nu au fost raportate cazuri de intoleranta fati de aceste materiale.
Nu utilizatila pacientii alergicila polipropilen.

INSTRUCTIUNI
Tratamentul fracturilor aprute izolatin zona orbitala

Dupé indepértarea periostului, trebuie si evaluali numarul si suprafata leziunilor.
Taiati implantul la dimensiunile corespunzatoare leziunii. Procedura efectiva
deimplantare:

« curatati de;esutmoa\e a(alzona unde se afla fractura, cat ;u cawtatea orbitala,

« reduceti p
Apo introducet] implantul si evaluati dimensiunea acestuia. Pentru ca implantul s i
indeplineasca scopul, trebuie s fie fixat intr-o zona fara leziuni. Forma inifial, usor
convexa si elasticitatea permit inserarea implantuli cu precizie si aderé la baza defectulu

MSITKE TKAHM FNa3HuLb!, Ave,

* OTBECTU HOCOMNa3HIHHYIO TPLIKY B MIONIOCT MASHMLL.
Mepea cneayet noarokky. finsi Toro
4TOGbI MPOTE3 NPABUNLHO BLINOMHUA CBOE 3ajaHie, OH AOMKEH OMUPATLCA Ha
HenoBpexaeHHbIM kpato Aecbekta. lerko sbinyknas hopma npoTesa u ee ynpyrocTs
BIVSIOT Ha €€ ONTUMANLHOE MpUnEraHkie k kparo AedhexTa. MpoTes NOAAEPKUBaET MArkie

TKaH T uxor 8npocaeT nasyxu.
TNevenve
B Criyuae NepenoMoB TaKoro Tuna NedeHie 3aKTIOIAETCS B NepeweLieH 0BnoMKoB

HIDKHE-

| moale din zona orbital si impiedica deplasarea sinusurilor.
il
Tn cazul acestui tip de leziuni tratamenul consta in repoziionarea aschilor osoase
si refacerea formei specifice a peretelui orbital. Eliberatj zona in care se aflé leziunea de
tesut moale si reducetj peretele orbital - zona care lipseste din cavitatea orbitals. Asezat
ligamentul palpebral in pozifia corespunzatoare osuli care a fost deteriorat si reconstrufi
defectele peretelui orbital. Pentru anastomoza aschiilor folositi plci si suruburi (din titan de
exemplu). Pentru reconstructia peretelui orbital si a leziunilor din cavitatea orbital utilizati
implantul pentru reconstructia peretelui orbital Codubix”. Forma inifiali usor convexa
si gradul de extensie — efect al elasticitaji, fac posibilé inserarea cu precizie si aderenta

HAPYKHOTO Kpas MaaHMLb! 1 BOCCTAHOBNEHUE HIDKHEM CTEHKY MMasHuLib. B
BICB0BOXAEHME M3 LLENH nepenaMa MSITKOVE TKAHM, OTBECTH HOCOMAZHUUHYIO PBIKY
B NOMOCTL FNasHMLE!. KOCTHOTO
NPUKPENNIEHNs NaTePankHOM CBSI3KN BEK M BOCCTAHOBMTE AeeKThI, BOSHUKLIME B [HE
FNasHULLI. ﬂni COeMHEHNA OBMOMKOB CIEMlyeT MCronb3osaTh MAACTUHKA M BOMTbI
CTEHOK FMasHuLibl 1 3aMOnHeHUs
BecheKToB B ee AHe GrleAyeT WCMOMb30BATL MPOTES KOCTeH MagHuiisl Codubix”.
caoeit KpMBmHe i KpUBM3HE TNasHML!,
aTakoke i ynpyro CTEHKaM MasHuLb.
Mocne uMAnaHTaLMm aru:lonpoTeza KOCT/i [asHMLisl NALIMEHT AOMKEH MCTIONb30BATS
Kannu 4ns Hoca ¢ ans
PekomeHyemoil NpakTuKoi ANs NpegoTBpalleHUs 3apaxeHUi ecTb Takxe
AwAnepen i

CMOCOB MPUMEHEHUS

TMepen BXUBNEHUEM MMANaHTaTa MPOTe3bl KOCTU Maskuus Codubix” cneayet TouHo

onpegenyTs:

+ pasmep aechekTa KoCTU asHuLLI,

* Ghopmy AecheKTa KOCTH IMasHULL,

. KpuBMaHY, nasHMLb.

3aseplaouumii N0AGOP U NMOATOHKA NPOTe3a Kk AetheKTy NPOUCXOAMT B TpakTe

XMpYPrUHECKO/ MPOLIEAYPbI (TPOTE3 MOXHO pesars). Mepen Tem, kak NoAorHaTL npoTes,
M .

NPUMEYAHMS
. Mporeasl AechekTos kocTi maskuUsl Codubix” NpeAnaraioTca Ha npoaaxy
B CTEPUNLHOM COCTOSHIM

Dupa implantarea protezei in osul peretelui orbital, pentru a preveni posibile infectii,
pacientul ar trebui sa utiizeze picaturi nazale cu proprietati antibacteriene. O buna practica
pentru a contracara infectia este, de asemenea, utilizarea terapiei cu antibiotice timp de
3-4zile inainte de interventia chirurgicala.

UTILIZARE
Thainte dei

p
« dimensiunea defectului,

« forma defectului,

« curbura caracteristica a peretelui orbital

Ajustarea finald aimplantului 0sos se poate face chiar in timpul interventiei. Dup ajustare
implantul trebuie s fie curatat cu multa atentie de reziduurile rezultate (particule fine de
implant) prin clatire in solutie salin& normal3.

NOTE

Protezele pentru peretele orbital Codubix” se comercializeaza sterile.

Protezele pentru peretele orbital Codubix” nu se resterilizeza.

Protezele pentru peretele orbital Codubix” nu se folosesc dupa data expirari
Produsul se implanteaza o singuré data! Datorita metodei de implantare nu este
posibila reutilizarea produsului.

Ajustarea, curatarea si implantul se fac in condiii aseptice.

Produs non-pirogen.

hwN

oo

COMPLICATII
Pe baza observatiilor clinice si a studiilor efectuate nu au fost inregistrate complicafii
in situatii izolate, pot aparea leziuni la nivelul muschilor globului ocular.

Protezele pentru peretele orbital Codubix” trebuie s fie depozitate:

« in camere intunecate,

Ia temperaturi cuprinse intre 15°C - 35°C,

n limita de umiditate 25 - 65%,

ferite de deteriorari de naturé mecanica si chimicé,

in ambalajul original (cutie si ambalaj individual). Orice daune mecanice ale

pot expune produsul la pierderea steriltai.

Data ultimei verificari 05.2019

2. He [10NyCKaeTCS NOBTOpHas CTEpUNM3aLIA NPOTe3a KOCTH asHuUbl Codubix”.
3. He CrienyeT BXuBNsTS NPOTea KoCTH rMaskibl Codubix”, CPOK FORHOCT KOTOPOTO UCTEK. DEPOZITARE
4. Visnenue Va-3a criocoba exueneHms
HeT BO3MOXHOCTH UCTIONb30BATH €10 MOBTOPHO.

5. TIpOTe3 MOATOHKM M YWCTKY MPOTE3a AOMKEH MPOTEKATb B ACENTUNECKIX YCTIOBUAX. .
6. Wanenue HenuporetHoe. .
BO3MOXHbIE OCIOXHEHUS .
Ha onbitan i, Hanus i

BeHHO C npoTesa, He ycTaHoBneHo.
OpnHako cyulecTsyet b i
cnocrTp: bl
YCIOBUS XPAHEHUS

TpoTesbi KocTelh rasHuLs Codubix” AOMKHSI XpAHUTECS B CIEAYHOLLAX YCTIOBHSX:

* B 3aT@MHEHHbIX NOMELLEHUSX,

npu Temneparype 15°C - 35°C,

npU BRaxXHOCT 25 - 65%,

B ycnosusx, " .

WM XMMUIECKOTO M10BPEXACHUS,

B OPUTVHANBHOI EAUHUMHON YNaKOBKe (KOPOBKa UM HENOCPEACTBEHHAS YNaKkoBKa).
naKosk MoxeT

MIPUBECTM K TOMY, 4TO UIAENME EPECTAHET BbiTh CTEPUIbHBIM.

Pepakuys ot: 05.2019
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NAVOD NA POUZITIE
CODUBIX® OCNICA
CODUBIX® OCNICA 3D
Protézy kosti oénice

CHARAKTERISTIKA
Protézy kosti oénice Codubix” s vyrobené spletanim z po\ypmpylenove] priadze, kmra
sa vyznatuje nizkou memou tiaZou

cz

NAVOD K POUZIT
CODUBIX® OCNICE
CODUBIX” OCNICE 3D
Protézy pro vady orbitalni stény

CHARAKTERISTIKA VYROBKU
Codub\x protézy pro vady kosti orbitalni stény jsou vyrobeny pletenim

protéze poskytuje mdpavedajucu tuhost a tvrdost. Vysoka pevnost,  rizka mema naz

kvapalin a ickych tekutin,

i, Ze protézy kosti oénice Codubix”

oa 2 hiadiska tyzikainych vlas(nosn m6Zu porovnavat s prirodzenou kostou. Orbitaine

protézy Codubix” st pri Tahko é a umoziiujd iku bez
tvorby artefaktov.

m.u.

INDIKACIE

Spletané protézy kosti otnice Codubix® st urtené na vyplnenie straty orbitalnej kosti
(zlomeniny jarmovej kosti — Eeluste — otnice, izolované zlomeniny dna ocnice)
vyplyvajceho zo zlomenin stredovej tvarovej asti lebky po urazoch azinych pricin.

vigkna, kieré je svou nizkou hmotnosti a nizkou
tep\mou rozpousténi a Které protéze propujcuji pfiméfenou tuhost a tvrdost. Vysoka
odolnost, nizka hmotnost, hydrofobni viastnosti pfispivaji tam, kde je

HU

HASZNALATI UTMUTATO
CODUBIX® SZEMUREG FAL
CODUBIX® SZEMUREG FAL 3D
Szemiiregfal protézis

JELLEMZOK

A Codubix’, szemiregfal (szemgddsr csontos falanak protézisét) protézist kotéses
technolgiaval, polipropilén fonalbol gyartiak, amelyet kis fajsuly és alacsony olvadasi
hémerseklet jellemez, ami lehetévé teszi a protézis megfeleld merevségének és

absorbee tekutin a fyziologickych leklmn netox\cky, chemicky staly, dobry slupen hojeni.
Diky svym fyzikalnim odubix” lehce

lebecni kosti. Protézy orbitalni s(eny je Jednoduche béhem implantace formovat a mizou
byt diagnostikovany bez jakychkoliv nalez.

INDIKACE

Pletené protézy Codubix” se pouzivaji k rekonstrukci vad kosti orbitalni stény
(zygomaticomaxillaro-orbitaini fraktury, ojedinlé fraktury orbitaini stény), které jsou
nésledkem fraktur stredni oblicejové kosti po traumatech &i z jinych pricin.

KONTRAINDIKACIE KONTRAINDIKACE
Neboli zistené Ziadne kontraindikacie. V Ziadnom pripade nevznikla lokalna Neni znama zadna i ani 48 na i y material.
materialu. u pacientov na upacientis precitivélosti na &
polypropylén.
SMERNICE
Osetfenivad ojedinélych fraktur orbitalni stény

USMERNENIA
Lloé

Po odstranen vrstvy okostice postdte pocet strat a ich rozsah. Spletany material vopred
pristrinnite noZnicami na prislusnu velkost a var. Operacny postup:
+ uvolnite makke tkaniva oéni 6 v ohni iny nadne,

-« okni duti

 prietrZ odvedte d
Implantat pred konecnym zavedenim prisposobte. Protéza sa musi opierat
o neposkodeny okraj straty, aby spravne pinila svoju funkciu. Mierne konvexny tvar protézy
ajej elasticita majG vplyv najej optimalne prilnutie k okraju straty. Protéza pridrziava mékké
iich pred dutiny.

Li jarmovej kosti - Eeluste - o&ni
Lieba pri zlomeninach tohto druhu spotiva v repozicii Glomkov (osteosyntéza diahou),
obnoveni anatomickej kontinuity vonkajdej spodnej hrany oénice a nahradeni spodnej
steny otnice. Zabezpetit uvolnenie makkého tkaniva v Strbine zlomeniny, ocnicovo-
dutinovu prietrz odviest do ognice. Mihalnicovy bogny vz umiestnit na spravnom mieste
transplantovaného kostného Stepu a zrekonstruovat straty vzniknuté na dne otnice.
Na spojenie Glomkov pouZit diahy a skrutky (napr. titinove). Na rekonstrukciu stien oénice
a vyplnenie strat na jej dne pouZit protézu kosti otnice Codubix”. Protéza velmi presne
pilicha k stenam odnice vdaka svojmu zakiveniu zodpovedajicemu anatomickému
iu orbity, ako aj vdaka urcitej

Poimplantaciiprotéz kosti oénice by mal pacient uZivat kvapky do nosa s antibakterialnymi
viastnostami, aby sa zabranilo infekcii. Dobrym sposobom predchadzania infekciam je aj
uZivanie antibiotickej terapie po dobu 3 a2 4 dni pred zakrokom.

SPOSOB POUZITIA
Predi protéz kosti o&ni
+ velkost'straty kosti o&nice,

- tvarstraty kosti oénice,

odubix®je potrebné

Konecny viber a prisposobenie protézy podra straty prebieha pocas

Po oddleni periorbita vyhodnotte pocet vad a jejich rozsah. Z pleteného materilu
predbszng odstfihnéte vhodnou velikosta var. Operaci postup

. Inéte mékkou tk bitall s(enyuvlznulou dné i,

. va alni sténu - lakunarni kyl éd

Nslodné zavedte implantat a zhocnotte joho velikost, Aby protéza presné splfovala svoji
roli musi byt umisténa na neposkozenou st defektu. Pivodni tvar, mimé konvexni
a elasticita protézy dovoluji presnou pfilnavost k zakladu. Implantat podporujelvyzluzu]e

mékkou tkari orbitalni stény a zajistuje mékkou tkafi pred vilat

Oseteni i i italni fraktury

V téchto pripadech se oSetfeni sestava z repozice Glomki (osteosynthesis), obnoveni
anatomické kontinuity vn&jsi — spodni orbitaini stény a obnoveni dna orbitalni stény.
Uvolnéte mékkou tkari ve $térbing fraktury, napravte orbitaini sténu — lakunarni kyly do
dutiny orbitalni stény. Umistéte o&ni vaz do pozadované pozice premisténého kostniho
Pripevnéni a opravte vadu orbitéini stény. Ke spojovani tlomkii pouZijte desky a roub
(napf. titanium). Pro i orbitalni stény a vad v jeji spoding pouZite
protézu Codubix”. Diky zakfiveni souvisejicimu s anatomi zakfiveni orbitalni stény a urcité
miry elasticity protéza presné pilne k orbitalni sténé.

Po implantaci protéz oénicovych kosti musi pacient pouZivat antibakterialni nosni kapky
jako prevenci infekce. Dobrou praxi v oblasti prevence infekce je také nasazeni antibiotik
3-4dny pred zakrokem.

POUZITI

Pred 6z Codubix” musi byt pfi

« velikostvady kosti orbitalni stény,

« tvarvady kosti orbitalni stény,

« zakfiveni podle individuaini struktury orbitalni stény.

Konetny vibér a upevnéni/dopasovani protézy na vadu probiha béhem operaéni
procedury (protézu je mozno zkratit). Pfed pouZitim je potfeba vyrobek navihiit

zakroku (protézu moZno strihat). Pred prispdsobenim sa protéza musi navihéit
vofyziologickom roztoku.

UPOZORNENIA
Protézy strat kosti onice Codubix” sa predavajd sterilng.

Protézy kosti ofnice Codubix” sa nesmu opakovane sterilizovat.

Protézy kosti ognice Codubix® sa nesmd transplantovat po uplynuti datumu exspiracie.
Vyrobok len na jednorazové pouZitie. Vizhfadom na sposob implantacie sa vyrobok
neda pouZit opakovane.

Formovanie a oistenie protézy musi prebiehat za aseptickych podmienok.
Apyrogénny vyrobok.

FNFRENIN
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MOZNE KOMPLIKACIE
Na zaklade i a Kiinickych i neboli zistené Ziadne
komplikacie, ktoré priamo suvisia s pouZitim protézy. Mozu sa véak vyskytnat komplikacie
spojené ym pos i 7 I

PODMIENKY UCHOVAVANIA

Protézy kosti otnice Codubix” sa musia uchovavat:

v zatienenych miestnostiach,

pri teplote 15°C - 35°C,

pri vihkosti v rozsahu 25 a2 65%,

v podmienkach chranenych pred vihkostou a mechanickym alebo chemickym
poskodenim,

v originalnom jednotkovom balen (karton, ako aj individuaine balenie). Akékolvek
mechanické poskodenie obalu moZe mat za nasledok stratu sterility vyrobku.

Datum poslednej verzie: 05.2019

POZNAMKA

Protézy Codubix” jsou sterilni.

Opétovna sterilizacelre-sterilizace protézy Codubix” neni dovolena.

Protéza Codubix” nesmi byt pouZita po uplynuti doby pouzitelnosti.

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

Tvarovani a &isténi musi probihat vyhradné za aseptickych podminek.
Apyrogenni vjrobek.

Ealt ol il
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KOMPLIKACE
Na zkladé predchozich zkuSenosti a Kiinickjch sludn spojenych s pouzivanim protézy
neby y Mu

poskozent aotni bulvy.

SKLADOVANi

Protézy Codubix” skiadujte:

+ vimavych mistnostech,

pfi teplotd od 15°C do 35°C,

pi vihkosti 25 - 65%,

za podminek, které zabrani vihnuti, mechanickému nebo chemickému poskozeni,

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

Datum posledni kontroly: 05.2019

A tartossag, az alacsony fajlagos suly, hidrofob

DE

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
CODUBIX® AUGENHOHLE
CODUBIX® AUGENHOHLE 3D
Prothesen der Augenhéhlenknochen

PRODUKTBESCHREIBUNG
der Codubix® werden mit der Stricktechnik
aus Polypropylengamn ausgeflihrt, das sich mit niedrigem spezifischem Gewicht

und einfacher und Formung , was der Prothese
von entsprechender Steitheit und. Hérte erméglicht. Hohe Festigkeit, nlednges

Codubix®

INSTRUCTIONS FOR USE
CODUBIX® ORBITAL WALL
CODUBIX® ORBITAL WALL 3D
Prosthesis of orbital wall

GB

CHARACTERISTICS
Prosthesis of orbital wall bone Codubix® are manufactured with the use of knitting
technique of polypropylene yarn characterized by low weight and low melting temperature
which make it possible for the prosthesis to be given appropriate stifiness and hardness.
High low specific weight, ic properties contribute to the lack of liquid

&s egyéb szembeni

Gewicht, die zu fehlender

ereds

ellenallo képesség jellemzi; nem mérgez, nincs kémiai aktivitasa.

jdonsaga gen a Codubix™- protézis a fizikai tulajdonsagok

csonttal ithato. A Codubix”, protézis kénnyen

formaahats a badltt6s sordn 65 fehotovs teszi a diagnosztizalast, egyéb képi torzulasok
(.artifact’-ok) megjelenése nalkil.

INDIKACIO
A Codubix”, kétéses technologiaval elsllitott protézist a szemiregfal csontbeli
fels-allk szemireg torései,
szemiireg faldnak elszigetelt torései) hasznaljak, az arc k6zépsd koponyacsontian
keletkezett tirések kévetkeztében okozott traumat vagy egyéb okokat kévetden.

ELLENJAVALLAT
Nincs ellenjavallat. A bediltetett anyag kapcsan helyi osszeferhe(el\ensegm\ egyetlen
esetrdl sem szamoltak be. N ha abeteg allergi

IRA'NYELVEK

ireg fal elszi Sriseibsl adsds
4t kdvetden mérje f6l a hianyossagok szamat és
iterjedéset. Hozzavetdlegesen vagja le a szbit anyagot olloval, ezzel megadja annak
méretét és formajat. Mitéti beavatkozas:

der
und i iten beitragt, Giftfreiheit sowie kelne chemische Ak(lvllal
bewirken, dass Prothesen der Augenhdhlenknochen Codubix” mit dem natirlichen
Knochen |den(\f|z\erl werden kénnen. Prothesen Codubix” unterliegen leicht

der wahrend der die Diagnostik und hinterlassen
keine Artefakte.
INDIKATIONEN

i der ' Codubix” sind zur Ausfullung
der Ki hbein-Kief rakturen,
isolerte Frakturen des Augenhahlenbodens) vorgesehen die in Folge von Frakluren des

h Unfallen und sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Es wurden keine Kontraindikationen festgestellt. In keinem Fall wurde lokale Intoleranz
des implantierten Stoffs festgestellt. Nicht bei Personen anwenden, die gegen
Polypropylen allergisch sind.

HINWEISE

Nach Abblattern von ist eine der und deren
Ausdehnung auszuluhren Das Garn mit Scheren vorschneiden, mit Vergabe der

Szabaditsa ki a szemiireg falanak puha szoveteit, amelyek a térés soran

Form. Operativer Vorgang:

aszemilreg aljanak trott részeibe. Avégl I6ttigazitsa pontos
alakra azimplantatumot. Azért, hogy a protézis tikéletesen ellassa funkcisjat a hiany azon
részére kell azt helyezni, amely nem serit A protézis eredeti, enyhén dombord forméja és
rugalmassaga lehetévé teszi az alaphoz valé pontos tapadasat. Az i

. i der
freisetzen,

die am Boden in dem Frakturherd eingeklemmt sind,

Hoh\en Hernie in di bfiihi
Vor der i des Implantats ist Damit die Prothese ihre

megtamasztia a szemiireg fal puha széveteit és védi azokat az arciiregbe térténd
beeséstsl.

felsé
llyen jellegil toréseknél a kezelés lényege a szilankok repozicioja (lemezes
osteosynthesis), a szemilreg klils6-als6 széle anatémiai

ki

toxicit good healing in degree
make Codublx grafts easy © |dermfy with the natural cranial bone due to their physical
properties. Prostheses Codubix” orbital wall are easy to mould during implantation and can
be diagnosed without any artifacts.

INDICATIONS
Knitted prostheses Codubix” orbital wall are used to reconstruct orbital wall bone defects
(zygomaticomaxillary- orbital fractures, isolated fractures of orbital wall) as a result
of middle facial skull bone fractures after traumas or other causes.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications have been found. No case of local intolerance to the implanted
material has been reported. Do not use in patients allergic to polypropylene.

GUIDELINES
Treatment of defects in isolated fracture of orbital wall

After the detachment of periorbita make evaluation of the number of defects and their
extent. Cut prefminarily the knitted material with scissors giving it the appropriate size
and shape. Operative procedu

- release softtissues of the orbital wall stuck in the fracture lesion on its bottom,

. all - acunar herniato the orbital wall cavity.

Next introduce the implant and evaluate the size of the implant. In order for the prosthesis
to fulfill properly its functions it must be placed on the undamaged edge of the defect.
The original shape, slightly convex, and elasticity of the prosthesis allow for precise
adherence to the base. The implant supports the soft tissues of the orbital wall and secures
againstindentationto the sinus.

Aufgabe erfilllt, ist sie an einen nlchlbeschadlglen Rand des Ver\usls

of defects il frac

Leicht gewdlbte Form der Prothese und ihre Elastizitaf Il |
am Verlustrand. Die Prothese halt die Welchgewebe der Augenhoh\e und s\chen sie
vor Einwélbung ins Hohlenlicht.

von Verlusten in den Jochbein-Kieft Frakturen

ssa als6 falanak fel a puha a torési
ékban, vezesse ela érveta Helyezze a szemhéj-
inszalagot a megfelel5 helyzetbe és alitsa helyre a sérilléseket a szemireg falan.

In solchen Fallen besteht die Behandlung in Reposition der Splitter
i des i te l-inferi

cture
In case of this kind of fractures the reatment consists i reposmomng of splinters
of continuity of outer- bottom orbital wall edge
and restoration of the bottom orbital wall. Perform release of the soft tissue in the fracture
fissure, reduce orbital wall - lacunar hernia to the orbital wall cavity. Place the palpebral
ligament in the appropriate position of displaced osseous attachment and reconstruct
defects in the orbital wall. To anastomose splinters use plates and bolts (e.g. titanium).

und i der unteren

Hohlen-Hernie in die
Augenhome abluhren “An dor richtigen Stelle des verlegten Knochenansatzes von
Lig

A szilankok lemezeket és (Pl mamuma()
&s potlasai alltasahoz hasznélia a Codubix’, szemregfal

csanlprotezlsl Az anatomiai gt

&s bizonyos a protézis nagy illeszkedik

aszemireg faldhoz.
A szemg8dsr csontprotézis beilltetése utén a beteg alkalmazzon antibakteridlis hatasu
orrcseppeket a fertszés megelozése céljabol. A fertézés megeldzésének az is j6
gyakorlata, haamitét elstt 3-4 nappal antibiotikum karatis alkalmazunk.

ALKALMAZAS
A Codubix”,
meg kell hatérozni:
« aszemiregfal csontjan év8 sérilés/hiany mérete,

< a

« azegyén : rhill

Avégsé kivalasztas és a protézis hia 4gba valo beil az operaci6 alatt megy

az alabbiakat pontosan

laterale anlegen und die in

For the of orbital wall and supplementation of defects in its bottom use
orbital wall bone prosthesis Codubix”. Thanks to its curvature relating to anatomical orbital
wall curvature and certain extent of elasticity the prosthesis precisely adheres to the orbital
wall. Before fitting the prosthesis must be damped with normal saline solution.

Verluste rekonstruieren. Plallen und Schrauben (z.B. aus T\(an) zur Split

After the il of the orbital wall bone prosthesis the patient should use nasal drops

indessen
Boden d\e Prothese fiir Codub\x . Dank deren
mit dem i der

Augenhéhle, und F\exlblhlal nliegen an di

Nach der von der hat der Pa(ienl

mit iellen eck:
Infektionsvorbeugung zu nehmen. Eine gute Praxis fir die Infek(lonsbekamplung ist
die Anwendung der Antibiotikatherapie 3-4 Tage vor dem Eingriff.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor der Implantation der Prothese fiir Knochenverluste in Augenhhle Codubix” sind
diefolgenden Mafe genau festzulegen:

. Justes in der,

végbe (a protézis vaghato). A protézist

MEGJEGYZES

1. ACodubix’, szemiregfal csontjanak potlasara szolgalo protézis steril allapotban
keril forgalomba.

2. ACodubix”

3. Alejarati id6t kévetsen a Codubix” szemiregfal cson(prolezls( tilos bedltetni.

4. Egyszerhasznalatos termék. A beliltetési eljarasra valo tekintettel nincs lehetéség
atermék Gjboli felhasznalasara.

5. Aprotézis és tisztitasa

6. Nem lazkelt termek.

kozoitt kell, hogy térténjen.

TAROLAS

ACodubix® szemilregfal csontprotézis:
« sotét helységben,

« 15°C - 35°C kézotti hémérsékleten,
+ 25-65%-os paratartalmu helyen,
. & il kémiai 8l védve tarolando,
« eredeti 44 &s kozvetlen 44

a sterilitas

Barmely
i sérillés a

jarhat.

Legutols¢ ellenérzés datuma: 05.2019

+ die Formdes Verlustes in der Augenhshle,

- der i mitdem

Die endgiiltige Auswahl und Anpassung der Prothese an den Verlust erfolgt wahrend des

chirurgischen Eingriffs (Prothese kann in die entsprechende Form geschnitten werden).
for der istdie Prothese uspilen.

ANMERKUNGEN
1. Prothesen fiir Knochenverluste in Augenhohle Codubix® werden unsteril verkauft.
2. Ermeute Sterilisierung der Prothesen fiir Knochenverluste in Augenhthle Codubix”
ist unzulissig.
3. Prothesen fir Knochenverluste in Augenhshle Codubix” dirfen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht implantiert werden.
4. Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht mdglich wegen der
Implamanonsan
und istin

durchzuluhren
6. Nicht pyrogenes Produkt.

MOGLICHE VERWICKLUNGEN
Aufgrund bisheriger
die

und Kiinischer sind keine
mit waren. Es kénnen
jedoch Verwicklungen auftreten, die mit i der
verbundensind.

AUFBEWAHRUNG
Prothesen derAugenhohlenknochen Codubix” sind:

in dunklen Raumen,

in Lagerungslempera(ur 15°C - 35°C,
Feuch(lgkeltsberelch 25-65%,

. die vor der igkeit und

una chemischen Einflissen schitzen, aufzubewahren,
in originaler
mechanischen Beschadigungen kénnen fiir das Produkt den \/erlusl der Sterilitat
bedeuten.

Datum der letzten Verifizierung: 05.2019

with roperties to prevent infection. Good practice to counteract infection
is also the use of antibiotic therapy for 3-4 days before the surgery.

APPLICATION
Prior to the implantation of orbital wall bone prostheses Codubix” the following must be
accurately specified:

« size ofthe orbital wall bone defect,

+ shape of the orbital wall bone defect,

. rei with i all structure.

Final selection and fitting of the prosthesis to the defect takes place during the surgical
procedure (the prosthesis can be cut).

NOTE

1. Prostheses of orbital wall bone defects, Codubix” are offered sterile.

2. Itis not allowed to re-sterilize the orbital wall bone prosthesis Codubix”.

3. The orbital wall bone prosthesis, Codubix” must not be implanted beyond its expiry date.

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

5. The process of forming and cleaning of the prosthesis should be carried out under
aseptic conditions.

6. Non-pyrogenic product.

COMPLICATIONS

Basing on previous e and clinical d with the use of the

prosthesis no were found out. C with damage of
traction e be ob: d.

STORAGE

Prostheses of orbital wall bone, Codubix” should be stored:

in dark rooms,

at temperature range 15°C - 35°C,

at humidity 25 - 65%,

under conditions preventing from wetting and mechanical or chemical damage,

in the original unit packaging (box and direct packaging). Any mechanical damages to
the packaging can expose the product to the loss of sterility.

Date of last verification: 05.2019
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NAUDOJIMO INTRUKCIJA
CODUBIX® AKIDUOBES SIENOS
CODUBIX® AKIDUOBES SIENOS 3D
Akiduobgs sienos protezas

GAMINIO SAVYBES
Akiduobes sienos kauly protezai Codubix® gaminami pasitelkiant polipropileno gijy nérimo
technologija. Siam polipropileni biidingas mazas svoris ir Zema lydymosi temperatra,

Lv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
CODUBIX” ORBITAS SIENAI
CODUBIX® ORBITAS SIENAI 3D
Acs dobuma kaula protézes

RAKSTUROJUMS
Acs dobuma kaula protéze Codubix” tiek pita no polipropiléna Skiedram, kas atskiras ar
nelielu Tpatsvaru, ka ar zemu kusanas temperatiru, kas lauj pieskirt protézei

todé! protezui galima suteikti norima standuma ir kietuma. Puikus

savitasis svoris bei és savybés kad protezas skysty

medziagy ir fiziologiniy skysciy, bus netoksiskas, chemiskai neaktyvus, uZtikrins gera

gijima, be to, Codubix® protezus lengva atskirti nuo natdralaus kaukolés kaulo dél jy

fizikiniy savybiy. Codubix’ akiduobés sienos protezus implantacijos metu lengva
oatliekant di jie nesukuria artefakty.

INDIKACIJOS
Nerti akiduobes sienos protezai Codubix” naudojami akiduobés sienos kaullnlu defekty

aziai, izoliuoti s l0ziai), kurie
atsiranda dél veido vidurio kaukolés kauly IaZiy po traumy ar ol kllq priezasciy,
rekonstrukcijai.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra. Lokalaus

atvejy
naudoti i

REKOMENDACIJOS
Defekty, atsi i

deél i és si luzio, gydymas

Atpreparave periorbitinius audinius jvertinkite kauliniy defekty skaiciy ir jy apimt;. ISkirpkite
preliminary nertos medziagos protezo lopa, suteikdami jam atitinkama dyd ir forma.
Operaciné procedra:

. i lakuni i

Tuomet jkigkite implanta ir jvertinkite jo dydj. Norédami, kad protezas funkcionuoty
pilnavertiskai, i reikia pritvirtinti prie nepazeisto defeklo krasto. Originali protezo forma
(nestipriai i$gaubta) bei prie pagrindo.
Implantas palaiko minkStuosius akiduobés sienos audinius ir apsaugo nuo jy skverbimosi
jsinusus.

Defekty, luziy, gydymas
Tokiy l0ziy atvejais gydymas susideda i§ skeveldry repozicijos (osteosintezés), iSorinés-
apatings akiduobés sienos krasto anatominio vientisumo atstatymo bei apatinés
sienos. istrigusius
audinius, sienos — lakuning iSvarza | akiduobes
sienos ertme. Akies voky raistj patalpinkite afitinkamoje padelyje dislokuoto kaulinio
atzvilgiu ir nos defektus. Skeveldry
anasmmazems naudoklle ploksteles ir varztus (pvz., mammus) Akiduobés sienos
bés dugno defekty naudokite akiduobé
sienos prmezus Codubix®. Dé1 & Siu protezy s Gi bé
sienos linkius, bei iduobés si
Po orbitinés sienos kaulo protezo implantacijos pacientas turéty naudoti nosies lasus su
antibakterinémis savybémis, kad baty isvengta infekcijos. Gera praktika neutralizuojant
infekcija yra antibiotiky naudojimas 3-4 dienas pries operacija.

e

IDEJIMAS

Prie§ implantacij akiduobés sienos protezus Codubix® bitina tiksliai jvertinti Siuos
dalykus:

+ akiduobes sienos kaulinio defekto dydj,

- akiduobes sienos kaulinio defekto forma,

i
Galutis protezo priderinimas pri kalinio defekto vyksta chirurgines procedros metu

proteza gali proteza

tirpalu.

PASTABOS

1. Akiduobes sienos kauliniy defekty protezai Codubix” yra sterilds.

2. Akiduobes sienos kauly protezy Codubix” pakartotinai sterilizuoti negalima.

3. Akiduobeés sienos kauly protezy Codubix” negalima naudoti pasibaigus jy galiojimo
terminui.

4. Produktas yra pritaikytas jimui. Dél i metodikos
produkto naudoti pakartotinai néra galimybés.

5. Protezo formavlma ir valymo procedra turi biti atliekama laikantis aseptikos

reikalavimy.
Aplrogenlnls produktas.

=3

KOMPLIKACIJOS

stingribu un cietibu. Liela izturiba, nelielais ipatsvars, hidrofobas ipasibas,
kas novers Skidrumu (ari fiziologisko) uzsaksanos, toksiskuma un Kimiskas aktivitates
rikums Jauj safidzinat acs dobuma kaula endoprotézi Codubix” ar dabigu kaulu. Acs
dobuma protézes Codubix” i viegli un lauj veikt di

artefaktu rasanas.

INDIKACIJAS

Austas acs dobuma kaula protézes Codubix” paredzatas acs dobuma kaula defekta (vaigu
kaula, acs dobuma un augsZokla kompleksa Iazumi, izoleti acs dobuma dibena lazumi)
kompensasanai, kas radusies galvaskausa sejas centralas dalas traumatisko lazumu
rezultata, ka ari citu iemeslu dé|.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas nav konstatétas. Nevien gadijuma netika novérota implantsta materiala
treme. Nelietot kamir alergjija pret

(ETEIKUMI
8% dobuma dibena izolé a

Pec kaula pléves atslanosanas janovérté defektu skaits un to apmérs. Endoprotéze

ieprieks janogriez ar $kerém, pieskirot tai nepieciesamo izméru un formu. Operativas

darbibas:

+ atbrivotacs dobuma mikstos audus, kas iestrégusilizuma vieta ta dibena,

« novietot deguna un acs dobuma trici acs dobuma.

Pirms galigas implantta ievieto$anas tas japielago. Lai protéze pareizi pilditu savas

funkcijas, tai jabalstas uz nebojatas defekta malas. Nedaudz izliekta protézes forma un tas

elastigums ietekmé tas optimalo pieklauanos defekta malai. Protéze balsta acs dobuma

mikstos audus un pasarga tos no izkrisanas pa blakusdobuma lamenu. P&c orbitas sienas

kaula protézes implantacijas, pacientam vajadzétu nozimét deguna pilienus ar

antibakterialam ipasibam, lai novérstu infekcijas risku. Laba prakse, lai novérstu infekcijas

raganos ir antibiotiku terapija 3-4 dienas pirms operacijas.

Defektu arstéana vaigu kaula, 82 Io: gadijuma

DK

BRUGSANVISNING
CODUBIX® @JENHULEN
CODUBIX® @JENHULEN 3D
Proteser til gjenhulens knogler

KARAKTERISTIK
Proteser til gjenhulens knogler Codubix” er fremstillet ved brug af strikketeknikken
af polypropylengarn, der udviser lavt egenvaegt og god formeringsevne, hvilket medforer,
at produktet nemt kan tilpasses til enskede former ved samtidig at der sikres protesens
nedvendige stivhed og hardhed. Hoj styrke, lavt egenvaegt og hydrofob (ingen absorption
af vaeske eller kropsvassker), non-toxicitet og ingen kemisk aktivitet medforer, at hvad

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
CODUBIX® ORBITAWAND
CODUBIX® ORBITAWAND 3D
Implantaten voor de oogkas

PRODUCTEIGENSCHAPPEN

Codubix” orbita implantaten zijn geweven van polypropyleen dat een laag gewicht en een

laag smeltpunt heeft, waardoor de implantaten de geschikte mate van hardheid en stijfheid

kunnen verkrijgen. Dankzij de fysische eigenschappen van Codubix” orbita implantaten,

zoals duurzaamheid, laag soortelijk gewicht, zero absorptiviteit van hydrofiele vioeistof,

non-toxiciteit, chemlsche inactiviteit en goede inheling, integreren de implantaten
t het Co

angér de fysiske egenskaber svarer produktet til naturlige knogler. Proteser tl

dubix” orbita implantaten_ kunnen
en maken di

worden gevormd tiidens de i

FR

MODE D’EMPLOI
CODUBIX® ORBITE

CODUBIX® ORBITE 3|

Prothéses pour la reconstruction des parois de l'orbite

CARACTERISTIQUE
Les prothéses pour la reconstruction des parois de Forbite Codubix” sont fabriquées
en technique de tricotage en fibres de polypropyléne qui se caractérisent par le poids
spécifique bas et la modélisation et la formation facile, permettant d'assurer & la prothése
une rigidité et une dureté voulue. Etant donné ses qualités : haute résistance, poids
specifique bas, caractére hydrophobe impliquant la non absorption de liquides et de
solutons physiologigues, non-Loxiit, absence d'actvté chimique, du point de vue do

iques, les prothéses pourla reconstruction des parois de lorbite

Codublx orbita implantaten van geweven polypropyleen worden gebruikt voor

van de orbita bi middengezichis-fracturen (zygoma- orbitale fracturen,

knogler Codubix” kan nemt formeres under og udger ingen forhindring ved
kudenat zonderartefacten mogelijk.

INDIKATIONER INDICATIES

Strikkede proteser til ejenhulens knogler Codubix” er beregnet til fyldning

af knoglemangler ved ejenhulen (braekket kindben eller eller

omkring samt isoleret i bund), opstaet ifelge

mellemansigtets knoglebrud, traumer og af andre arsager.

KONTRAINDIKATIONER

trauma of and

CONTRAINDICATIES
Er zin geen gevallen bekend van locale intolerantie voor het geimplanteerde materiaal

Der er ikke konstateret kontraindikationer. Det blev ikke noteret nogen lokal i
afdeti . Produktet er ikke beregnet il personer, der er overfalsomme
overfor polypropylen.

ANVISNINGER
bund

Efer det defekde omréde er blevet eksponerel bedommes knogledefekten med henblik

paatfastsztte antal og storrel knogler. Produktet s indle

og formeres efter behov. Implan(atlonen.
+ " loslad det bladvzev, der har klemt sig fast mellem de braskkede knogler,
«flytsinus-orbital hernia mod gjenhulens bund.

Protesen tilskaeres endeligti nedvendigt omfang, inden den er sat pa plads. For at opfylder

Niet de patiént oor

RICHTLIJNEN
Behandeling van geisoleerde orbita fracturen

Bepaal aantal en omvang van de defecten na het losmaken van de periorbita. Knip het
geweven materiaal van het implantaat met een schaar in de gewenste vorm en het
gewenste formaat. Implantatieprocedure:

« verwijder schade aan zachte weefsels,

« verkleindeorbita.

Breng het implantaat vervolgens in en controleer of het formaat goed is. Het implantaat
dient te worden aangebracht op de onbeschadigde rand van het defect. De licht convexe
vorm en de mate van elasncllell van het il orgen ervoor dat het kan

sine funktioner, skal protesen placeres saledes, at den hviler pa defektens
kanter. Protesen er elastisk og star optimalt zot ved knoglen, fordi den er bueformet.
 saatvaevet ikke flytter mod sibenet.

het zachte weefsel van de oogkas

en beschermnegen wegzakkmg indesinus.

Behandeling van zygoma-orbitale fracturen

Codublx peuvent étre identifiées lle. Les prothéses de l'orbite
Codubix” s'apprétent facilement & la pendant et le
diagnostic sans artefact.

INDICATIONS
Les prothéses tricotées pour la reconstruction des parois de l'orbite sont destinées
a compléter les pertes de substance osseuse de l'orbite (fractures orbito-maxillo-
zygomatiques, fractures isolées du plancher orbitaire) résultant des fractures du massif
facial médian & la suite d'un traumatisme ou d'une autre cause.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication 'a été constatée. En aucun cas, lintolérance locale de la
prothése implantée n'a été constatée. Ne pas utiliser chez les personnes allergiques au
polypropyléne.

INDICATIONS
Reconstruction des défauts dus aux fractures isolées du plancher orbitaire

Aprés la dissection du périoste, évaluer le nombre de pertes et leur étendue. Découper
préalablement le tricot avec des ciseaux pour lui donner la taille et la forme appropriées.
Technique opératoires :

« libérer les tissus mous de l'orbite du foyer de a fracture surle plancher de l'orbite,

« replacerla hemie sino-orbitaire dans la cavité de l'orbite.

Ajusterla taille de l'mplant, avant son introduction définitive. Pour que la prothése assume
proprement sa fonction, elle doit s'appuyer sur le bord non endommagé du défaut
La forme Iegeremem convexe de la prothése et sa certaine élasticité permettent

Bij dergelijke fracturen bestaat de behandeling uit repositie en fixatie van

Sada tipa lizumu gadijuma arstésana ieklauj atiozumu pa

izmantojot plaksnites), acs dobuma apakséjas aréjas malas
un acs dobuma apakséjas sieninas atjaunosanu. Atbrivot no lizuma spraugas mikstos
audus, novietot deguna un acs dobuma trici acs dobuma. Novietot pareiza stavokii
nobidito plakstinu lateralas saites stiprinajumu kaulam un atjaunot acs dobuma dibena
radusos defektus. Atlizumu savienosanai jaizmanto plaksnites un skraves (pieméram,
no titana). Acs dobuma sieninu atjaunosanai un ta dibena defektu aizpildisanai jaizmanto
acs dobuma kaula protéze Codubix”. Izliektas formas d@, kas atbilst anatomiskajam acs
dobuma liekumam, ka arf zindma elastiguma d| protéze loti precizi piegul acs dobuma
sieninam

Péc orbitas sienas kaula protézes implantacijas, pacientam vajadzétu nozimt deguna
pilienus ar 31am Tpasibam, lai nové ijas risku. Laba prakse, lai novérstu
infekcijas rasanos ir antibiotiku terapija 3-4 dienas pirms opercijas.

IZMANTOSANAS METODE

Pirmsimplantét acs dobuma kaula protézi Codubix”, precizijanoteic:

« acs dobuma kaula defekta izmérs,

+ acsdobumakaula defekta forma,

. dob uzbivei atbil

Galiga protézes piemeklaSana un pielagosana defektam notiek kirurgiskas procedras
trakta (protézi drikst sagriezt). Pirms pielagot protézi, ta jasamitrina ar sals fiziologisko
skidumu.

PIEZIMES

. Acs dobuma kaula defektu protézes Codubix” tiek piedavatas pardoanai sterila veida.
. Acs dobuma kaula protézes Codubix” atkartota sterilizacija nav pielaujama.

. Nedrikst implantét acs dobuma kaula protézi Codubix”, kurai ir beidzies deriguma
terming
Izstradajums ir lietojams tikai vienreiz. Implantésanas metodes da| nav iespgjams
izmantot to atkartoti.

Protézes pielagosanas un tirisanas procesam janotiek aseptiskos apstaklos.
Produkts nav pirogénisks.

wn =

ksl

am

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

su iy protezy susijusiy
komplikacijy nebuvo uZfiksuota. Galimos komplikacijos, susijusios su potrauminiu akies
obuoliojudinamyjy raumeny pazeidimu.

LAIKYMAS
Akiduobes sienos kauly protezai Codubix” turéty bati laikomi:

tamsioje patalpoje,

15°C - 35°C tempratroje,

25-65% drégmeje,

aplinkoje, nuo sudrékimo bei ar cheminio

originalioje produkto pakuotéje (déZgje ir tiesioginiame jpakavime). Produktas tampa
nesterilus dél bet kokiy mechaniniy pakuotés pazeidimy.

Paskutinés perZidros data: 05.2019

uzlidzingjo pieredzi un kas bitu
saistitas tieSi ar protézes izmantosanu, konstatetas netika. Tacu pastav komplikéciju
raSanas iespéja sakara ar acs kustibu muskulu

GLABASANAS APSTAKLI

Acs dobuma kaula protézes Codubix” jauzglaba:

+ aizénotas telpas,

+ 15°C-35°C temperatara,

ar mitrumu 25 - 65 %,

apstaklos, kas pasarga no samilrinaSanas, mehaniskas vai kimiskas bojasanas,
originalaja 3 (kasté un indivi juma). Mehaniski

bojajumi var padarit produktu nesterilu.

Redakcija: 05.2019

knogler, gares ffi, og sinus-orbital hernia flyttes mod sjenhulens bund. Det palberale
smengamem placeres pa plads, hvis det ikke findes pa plads, og knoglestruktur

und placeres pa plads ved hjzlp af plader
og skruer (fx of titan). Gjenhulens veegge genoprettes og mangler fyides ved brug

ix bords du défaut. La prothése supporte les tissus mous de lorbite

plaatj (bijv. vant ) van Gebruik
Codubix” orbita implantaten voor de reconstructie van de orbita en opvulling van defecten
in de orbita bodem. De licht convexe vorm, die lijkt op de anatomische vorm van de orbita,
en de mate van elastciteit Zorgen ervoor dat het implantaat nauwkeurig kan worden

af proteser til gjenhulens knogler Codubix”. Protesen er bueformet efter
anatomiske struktur og den er elastisk, hvilket medforer, at protesen meget taet star ved
ojenhulens knogler.

Efter implantationen ber patienten instrueres i at anvende antimikrobielle naesedrabe for at
forebygge en eventuel infektion. En god praksis med hensyn tl forebyggelse af infektioner
eratindlede en antibiotikabehandiing  3-4 dage for indgrebet.

ANVENDELSE
Inden Codubix® protesen anvendes, skal felgende faktorer vurderes med omhu:

+ defektensstorrelse,

« defektens form,

« krumning af pagzeldende gjenhule.

Endeligt valg og tilpasning af protesen til defekten finder sted under indgrebet (protesen
kantilklippes). Fugt protesen med fysiologisk saltvand, inden den szettes p4 plads.

ANMAERKNINGER
Proteser til ejenhulens knogler Codubix” leveres i steril tilstand.

Proteser til ejenhulens knogler Codubix” m4 ikke gensteriliseres.

Codubix” protesen ma ikke implanteres efter holdbarhedsdatoen.

Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet mé ikke genbruges grund et en
szerlig implementering

Eali ol a el

5. rengering og skal foretages under aseptiske
forhold.

6. Produktet er pyrogentit.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Hidtidige erfaringer med produktet samt Kiiniske observationer giver ingen anledning fi

at antage, at der kan opstar nogle i direkte med
af produktet, men der kan opstar i form af

af ojenmuskler.

OPBEVARINGSVILKAR

Proteser til gjenhulens knogler Codubix” opbevares:

i morkelagte 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,

i den originale emballage (karton eller individuel pakning). Mekanisk beskadigelse af
pakningen kan udsastte produktet for tab af steriliteten.

Revideret sidste gang: 05.2019

Ved den slags traumer gar behand\lngen ud pa at replacere (gennem en herstel van de anatomische continuiteit van de buitenste e(‘ é velle indentation dans le sinus.
& struktur ved dens ydre underkant en de orbita bodem. Verwijder schade aan zachte weefsels, verklein de orbita. Plaats het
samt nedre veeg. Det blede vaev, som har klemt sig fast mellem de braekkede palprebaal ligament in de juiste positie en reconslrueer de defecten in de orbita. Gebruik des déf: dus aux bil il

Dans le cas d'une fracture de ce genre, le traitement consiste & replacer les esquilles
(ostéosynthése par plaques), & restaurer la continuité anatomique du bord extérieur
inférieur de l'orbite et & reconstruire la paroi inférieure de l'orbite. Libérer le tissu mou de la
fente de la fracture, replacer la henie sino-orbitaire dans la cavité de l'orbite. Placer le
ligament palpébral latéral en position approprise de Iatiachement osseux déplace et

Na implantatie van de orbitawand prothese dient de patiént met
antibacteriéle eigenschappen te gebruiken om infecties te voorkomen. Infecties kunnen
tevens worden tegengegaan door het gebruik van antibiotica gedurende 3-4 dagen voor
de operatie.

o VER DE T
Voordat Codubix” orbita implantaten kunnen worden aangebracht moet worden
vastgesteld:

« hetformaatvan hetdefect,

« devormvan hetdefect,

+ dekromming van de oogkas van de patiént.

Het bepalen van de definifieve vorm van hetimplantaat en de aanpassingen die nodig zijn

tdans le plancher de l'orbite. Pour 'anastomose, utiliser les plaques et
les vis (p. ex. entitane). Pour reconstruire les parois de l'orbite et compléter les pertes dans
son plancher, utiliser Ia prothése pour Ia reconstruction des parois de l'orbite Codubix”.
Grace 4 sa forme courbée, correspondant & l'anatomie de l'orbite, et & sa certaine
élasticité, la prothése adhére précisément aux parois de lorbite.

Aprés limplantation des prothéses de l'os orbital le/la patient(e) doit appliquer des gouttes
nasales ayant des propriétés antibactériennes pour prévenir lnfection. Un moyen efficace
de lutter contre linfection consiste é en un traitement pendant
3-4jours avantla chirurgie.

MODE D'EMPLOI
Avant [implantation de la rothése pour a reconstructon des parois de forbite Codubix”,
estimer.

vinden intraoperatie paats (hetimplantaat kan worden
eenfysi voordathetwordt

WAARSCHUWINGEN
Codubix” orbita implantaten worden steriel geleverd.

Codubix” orbita implantaten mogen niet opnieun worden gesteriliseerd.
Codubix” orbita
is overschreden.

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Door de implantatiemethode

is hergebruik niet mogelik.

De vormgeving en reiniging van het implantaat dienen te worden uitgevoerd onder
aseptische omstandigheden.

. Het product is niet-pyrogeen.
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¥ atailodora pene G substance osseuse de orbie,
« laformedel delorbite,
« lacourbure individuelle de lorbite.

La sélection et I'ajustement définitf de Ia prothése au défaut se fait au moment de
I (laprothése p ant! laprothése
doité i

NOTES SUPPLEMENTAIRES
. La prothése pourla reconstruction des parois de I'orbite Codubix” est un produit stérile.

Les prothéses pour la reconstruction des parois de l'orbite Codubix” ne peuvent pas

&tre restérilisées.

. Ne pas implanter les prothéses pour la reconstruction des parois de l'orbite Codubix”
aprés la date de péremption.

N

w

MOGELIJKE COMPLICATIES 4. Produit & usage unique. Vu la méthode d'implantation, la réutiisation du produit n'est
Op basis van eerdere ervaringen en klinische observaties zijn er geen gevallen bekend pas possible.
waarbij complicaties zijn opgetreden bij de ing van de 5. La modéli etle nettoyage de la prothése doivent étre réalisés dans des
igi d i conditions aseptiques.
6. Produit apyrogéne.
BEWAREN

Codubix” orbita implantaten bewaren:

op een donkere plaats,

bij een temperatuur tussen 15°C - 35°C,

bij een luchtvochtigheid tussen 25% - 65%,

buiten bereik van vocht, iging of

COMPLICATIONS POSSIBLES

Sur la base de l'expérience actuelle et de I' clinique, des

résultant directement de lmplantation de la prothése n'ont pas ét6 constatées. Toutefois,
peuvent survenr des dues 2 I' post des

in de originele verpakking (doos en directe verpakking). Mechanische schade aan de
verpakking kan verlies van sterilteit tot gevolg hebben.

Laatst bijgewerkt op: 05.2019

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les prothéses pour Ia reconstruction des parois de I'orbite Codubix” doivent étre stockées
dans les conditions suivantes

dans les locaux ombragés,

température de 15°C & 35°C,

taux d'humidité 25 - 65%,

« alabri de 'umidits, de I' scanique, de la
chimique,
+ dans l'emballage individuel dorigine (carton et emballage direct). Tout
de peut exposer le produit 4 la perte
de la stérilite.

Date de la derniére version : 05.2019
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INSTRUGOES DE USO
CODUBIX" ORBITAL PAREDE
CODUBIX" ORBITAL PAREDE 3D
Protese da parede orbital

CARACTERISTICAS

Prétese de orbital parede ossea CODUBIX® sdo de malha de fios de polipropileno

caracterizada por baixa gramatura e facil ajuste e formando o que da a protese rigidez
e anei. bat § proese

PL

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
CODUBIX® OCZODOL
CODUBIX® OCZODOL 3D
Protezy kosci oczodotu

CHARAKTERYSTYKA
Protezy kosci oczodolu Codubix” wykonane sg technika dziania z przedzy
pohprapy\enowej charakieryzujace] sie niskim ciezarem wiasciwym oraz fatwym

contribuem para a falta de absorgéo de liquido e fluido fisiologico, ndo toxicidade,
inactividade quimica, boa cura em causa grau que as préteses CODUBIX” pode ser

Codubix®

Symbols used on the packagmgl Kennzeichnung auf der Verpac
a csomagolason / zité na obalu / Sym
Simbolurf utlizate pe ambala] P 6oanationmi Ha ynakosxe | Pakuotés ool

9/ Jelolésck

umozliwia nadanie protezie

der er placeret pa pakningen / Symbolen

i twardosci. Wysoka wytrzymalosc, niski cigzar wlasciwy,
sie do braku absorpcji cieczy oraz plynow fizjologicznych, nietoksycznos¢, brak

facilmente identificado com o osso craniano naturais devido  sua idade fisica
propriedades. As proteses de parede orbital CODUBIX® sio faceis de moldar durante
a £l i 6 dar

INDICACOES

CODUBIX® préteses parede orbitais so utilizadas para reconstruir defeitos orbitais
parede de ossos (fratura-zygomatico-maxilo orbital, fraturas isoladas do assoalho da
6rbita) como resultado de fraturas do osso do cranio faciais meio e apds traumas ou de
outras causas.

CONTRA-| INDICAQOES

Nao ha cont local ao material

am Sem caso de
Nao utilizar é

ORIENTAGOES
defel fratura isolada d Iho da 6rbif

Apos o descolamento do peri6steo avaliar o numero de defeitos e a sua extensao. Corte

preliminarmente o material de malha com uma tesoura dando-lhe o tamanho e forma

adequada. Processos operativos:

+liberar tecido mole da orbita preso nafratura em sua parte nferior,

+transferirahérnia sino-orbital para a cavidade orbital.

owoduja, ze protezy kosci oczodotu Codubix® mozna
identyfikowat pod wzgledem wiasciwosci i fizyoznych z naturalng koscia. Protezy oczodotu
Codubix” fatwo poddaja sie w czasie oraz

opde I Y y

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szém / Kéd 8arZe / Kéd
SarZe / Numar lot / Kop naptuw / Partijos kodas / Partijas kods /

LOT e )
Partikode / Batch code / Code de la partie / Kod partii

diagnostyke nie dajac artefaktow.

WSKAZANIA
Dziane protezy kosci oczodolu Codubix” przeznaczone sa do wypetniania ubytku kosci
oczodolu (zlamania jarzmowo — szczekowo — oczodolowe, ziamania izolowane dna
oczodolu) powstalych w wyniku ziamar $rodkowej twarzowej czesci czaszki po urazach
orazz powodu innych przyczyn.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie i i

Sterile. Steam sterilised / Steril. Dampfsterilisiert / Steril. Gézben
sterilezve / Sterilni. Sterilizované parou / Sterilné. Sterilizované
parou / Steril. Sterilizat cu abur / CrepunsHo. Crepunnaosao
BoasHbIM napom / Sterilu. Sterilizuota vandens garais /
Sterils.Sterilizéts ar tvaiku / Sterilt. Dampsteriliseret / Steriel.
Gesteriliseerd door middel van stoom / Stérile. Stérilisé 4 la
vapeur/ Jalowe. Wyjatawiane cieplem wilgotnym

Manufactured by / Hersteler | Gyértd / Vyrabeno / Vjrobea /

Razotajs/ Producent/
/

iqué p P

door / Fabi

W zadnym nie wystapita

jana iony materiat. Nie

WSKAZOWKI

Leczenie ubytkéw w zlamaniu izolowanym dna oczodotu
Po odwarstwieniu okostnej dokonat oceny liczby ubytkéw oraz ich rozlegtosci. Dzianing
wstepnie przycia¢ nozyczkami nadajc jej odpowiednia wielkos¢ i ksztalt. Postepowanie
operacyjne:

« uwolnié tkanki migkki

ianajego dnie,

Antes da introdugo final do implante ajusta-lo. Para a protese para cumprir

3dojamy -
Przed implantu dokonat jego dopasowania. Aby proteza

a sua fungéo, tem de basear-se na borda sem danos do defeito. A forma lig
da prot i &ncia opti

da cavidade. A protese sustenta tecidos moles da 6rbita, e protege-os contra o recuo para
dentro.

defeitos de frat i ilo orbital

Em tais fraturas o incluio del intese lamel
a restauragao da continuidade anatomica da borda exterior da base da parede orbital
e restauro da parede orbital inferior. Solte o tecido mole na fissura fratura, transferir
a hémia sino-orbital para a cavidade orbital. Coloque o ligamento palpebral na posigéo
adequada de fixagdo 6ssea e defeitos no Iho da 6rbita. Para
placas fusos de titanio (por exemplo). Para a reconstrugo
da parede orbital e suplementagao de defeitos na sua andar utiizar a protese da parede
orbital CODUBIX® Devido & sua curvatura semelhante & curvatura da parede orbital
anatomica e devido a certo grau de da protese adere aparede
orbital

Depois da implantagao da prétese da parede do osso orbital, o paciente deve usar gotas
nasais com propriedades antibacterianas para prevenir a infecgao. Uma boa pratica para
neutralizar infecgdes é a utilizagdo de terapia com antibidticos, durante 3-4 dias antes
dacirurgia.

APLICAGAO

Antes do implante de préteses 6sseas da parede orbital Codubix” as seguintes regras
devem ser executadas com precisao:

+ Medir o tamanho do defeito parede 6ssea orbital,

- Registar a forma do defeito da parede osso orbital,

+ curvatura de acordo com a estrutura da parede orbital individuo.

A selegéo final e instalagéo da prétese para o defeito ocorre durante o procedimento

spelniata wiasciwie swoje zadanie, musi opierac sie na meuszkodzanym brzegu ubytku.

Use by / Verwendbar bis / Felhasznalhato / Pouzitelné do /
Spotrebovat do / Utilizati pané la / Cpok roatocti / Naudotojas /
Deriguma termins / Te gebruiken b/ A utiiser avant le / Uzyé przed

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
é a é alni tilos /

esef

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / NepouZivat v pripade

poskodenia obalu / Nu utizalj daca pacheful este deteriorat /
He npu

jei pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums /
Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé / Nie uzywac kiedy
opakowanie jest uszkodzone

Lekko wypukly ksztatt protezy oraz jej plywaja na jej
do krawedzi ubytku. Proteza podirzymue tkanki migkkie oczodolu i zabezpiocea o przed
wpuklaniem do $wiatfa zatoki.

Leczenie ubytkéw w
W przypadkach tego rodzaju zlaman leczenie polega na repozycji odlamkow
plytkow. beeni icznej ciaglosci — dolnej

),

krawedzi oczodolu i odtworzeniu dolnej $ciany oczodolu. Przeprowadzi¢ uwolnienie
w szczelinie zlamania tkanki migkkiej, oupmwadzm przepuk\me oczodolowo — zatokowa
do jamy oczodolu. Umiescié w przyczepu
kostnego wigzadta bocznego powiek i rekonsiruowa ubylkl pawslale w dnie aczodolu
Do zespalania odiamkow uzywac plytek i $rub (np.

Do not resterilize / Nicht der

restériliser/ Nie poddawat ponownej sterylizacji

Do not reuse / Nicht zur g/ 4
/ &/ i I'Anu se
reutiliza / He crepunaosari nosTopHo / Pakartotinai nenaudoti/
Nesterilizet atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiliser /
Nie uzywaé powtornie

oczodolu  uzupelniania ubytkéw w jego dnie uzyé protezy kosci oczodolu Codubix”. Dzle;kl
swojej krzywiz znie oczodolu, a takze pewne]

Po |mplanlacjl prolez kosci oczodolu pacjen( powinien stosowaé krople do nosa

o y jinych wcelu zakazeniu. Dobra prakiyka
i 2 jest takze terapii na 34 dni
przed zabiegiem.
sposoa uzvcia
zed protezk dotu Codubix” nalezy

olkos ubytku kosci oczodotu,
+ ksataltubytku koscioczodolu,

Ostateczne dobranie i dopasowanie protezy do ubytku nastepuje w trakcie zabiegu

cirtrgico (a protese pode ser cortada). Antes de colocar a prots
uma solugdo salinanormal.

NOTA
1. CODUBIX” proteses parede orbital & oferecida como produtos estéreis.
2. Re-esterilizagao da protese parede orbital CODUBIX® & proibida,
3. CODUBIX” prétese parede orbital no deve ser implantada para além do seu prazo
de validade.
3. O produto destina-se a uma tnica util\zag:éo Devido ao método de implantagao nao
existe a possibilidade de reutilizar o produto
5. Aformatagéo e limpeza da protese devem ser realizadas sob condigdes assépticas.
6. Produto nao Pirogénico.
COMPLICAGGES POSSIVEIS
do-se na experiéncia anterior e as clinicas da prétese em uso sem
foram No entanto, as de danos
po i A pode ser
ARMAZENAMENTO

CODUBIX préteses parede orbital deve ser armazenada:

em locais escuros,

temperatura de 15°C - 35°C,

humidade 25-65%,

sob condigdes que impegam a partir o molde e danos mecanicos ou quimicos,
na embalagem unidade original (caixa e a embalagem direta). Quaisquer danos
mecanicos naa embalagem pode expor o produto e a perda de esterilidade.

Ultima revisdo: 05.2019

(proteza moze by¢ cigta). Przed dopasowaniem protezy nalezy zwilzy¢ ja
wroztworze soli fizjologicznej.

UWAGI
1. Protezy ubytkow kosci oczodolu Codubix” wsprzedazy wstanie jatowy!
2. Nie dopuszcza sie resterylizacji protez kosci oczodotu Codubix”

3. Nie nalezy wszczepiat protez kosci oczodotu Codubix” po uplywie daty waznosci.
4. Wyrb tylko do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposdb implantacji nie ma
mozliwosci ponownego uzycia wyrobu.

Proces formowania i oczyszczania protezy powinien by¢ prowadzony w warunkach
aseptycznych.

6. Wyréb apirogenny.

o

MOZLIWE KOMPLIKACJE
Na podstawie § f i
ia powiklaf

i Klinicznej nie
2 uzyciem protezy. Moga natomiast

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Protezy kosci oczodotu Codubix” powinny by¢ przechowywane:
w zacienionych pomieszczeniach,

w temperaturze 15°C - 35°C,

w zakresie wilgotnosci 25 - 65%,

Consult i ions for use / befolgen /
Kévesse a hasznalati Gtmutatot / Pouzite navod k pouiti /
Oboznémte sa s navodom na pouzitie / Consultati ms(ruc‘\unl\e
inainte de utilizare / Mepen ncnonssosarvem cneayer
OMaKoMMTLR © WKCTPYKUMGN o npuweeHuo | Sialtyt
ija / lzlas

brugsanvisningen / Voor gebrulk instructie raadplegen / e
mode d'emploi/ Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

-
! Nem dira sterilezhets f Nerestennzune I Nesterilizovat
I'N / H
P i / izt atkartoti /
Ma ikke i / Niet opnieuw steril I'Ne pas

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /

Sl Napfénytsl tavol tartando / Chrarite pred sluneénim zafenim /
S Chranit pred sinecnym svetiom / A 'se feri de lumina soarelui /
I\ Bawmuiats ot Harpesarus (tenna) / Nelaikyti saulés &viesoje /

) Sargat nosiltuma/ Beschermen tegen zonlicht / Stocker  'abri du

soleil/ Chronic przed $wiatlem stonecznym

Keep dry / Vor Nasse schiitzen / Nedvességtdl védett, szaraz

. helyen tarolandé / Udrzujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom

prostredi / Pastrafi produsul uscat / XpaHuTs B ycnoswsx,

He Jonyckalowwx Hamokanwsi / Laikyti sausai / Uzglabat

apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu / Beskyttes mod fugt /

Droog bewaren / Stocker a I'abri de 'humidité / Przechowywac
ji przed i

Store in temperature 15°C — 35°C / Lagerungstemperatur 15°C —
35°C [ Throlasi homerséidet: 15°C - 35°C kszoit | Skiadute pi
teploté 15°C — 35°C / Skladovat pri teplote 15°C — 35°C / Store in
temperature 15°C — 35°C / XpaHuTb & Temneparype 15°C —35°C /
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

435°C
+ s~<:/ﬂ

Quality control mark / Qualitatskontrollzeiche
MinGségellendrzesi jel / Znamka kvality / Znak kontroly walty /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3xak koHTpONs Kauectsa /
Kokybes kontrolés zenklas / Kvalitates kontroles zime / Meerke for
kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk / Symbole de contrle de
qualité/Znak kontroli jakosci

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
85% Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti 25-65% /
Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / lnanasoH

?@

cw przed iem i snaiiocrn 25-65% | Drégnumo riba 25-65% | Miruma robeza
mechanicznym lub chemicznym, 25 7 ,25-65% limieten
. (karton oraz 385t Tauscd e 55 55AlZakresw\IgotnnschS-ﬁS/o
Wezelkis usekodzena mechanicene opakowania moga naraza¢ wyrob na utrate Non-pyrogenc product i yrogencs Produkt Nem lazke
sterylnosci. termek wyro yrobok / Produs non-
plrogen I Vianenve HerMporeHNoe 1 Aprogeninis produk(as /
Data ostatniej wersji: 05.2019 roduktet /Het productis
/ Produit e b &
Wymb apirogenny




