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

CARACTERISTICILE PRODUSULU)
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NAVOD NA POUZITIE
Kostné protézy lebecnej klenby
Vyrobok na individuainu objednavku

CHARAKTERISTIKA
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NAVOD K POUZITI
Implantaty na kranioplastiku

Produki vyrabény na objednavku

CHARAKTERISTIKA
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HASZNALATI UTMUTATO
Protézie koponysbolozal implantaiishoz
Egyedi megrendelésre készils

TERMEKJELLEMZOK
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Prothesen fur Krnioplasi
Erzeugnis auf Anfra

PRODUKTBESGHREIBUNG
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INSTRUCTIONS FOR USE
Prosthesis for cranioplasty
P

roduct upon individual order

PRODUCT CHARACTERISTICS
i cranial bane ras are mad on the bassof 3 CTscan of e patient anc aro
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Codubix®
Knitted cranial bone grafts should be not used in children or where their use is limited
bythe procoss of physiological growth.
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ACHTUNG

Produktunsteri,
2. Steriisation istim Autoklav, nach der Valdierungsmethode, gemat den Parametern,
aurchzufinr

1
2. Steriisation should b methods In an

othe perameters defincd i the ol sirlsation
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6. Shapig, cleaning and re-packing of the raf shou be performed under aseptic
conditons.

7

packaging.

STERILISATION

Nichtnach Ablauf des Verfallsdatums verwenden,

Der Formatierungs-, Reinigungs- und Umpackungsprozess, ist in aseplischen
Bedingungen durchzufihren.
die durch

P
0minues.
Itis recommended that the packaging profects the product against mechanical damage.

den Hersteller geliefort wurde, unterzogen werden

STERILISIERUNG
Die Prothesen Codubix® sind unsteril erhaltich.

(according 1o the Standard ENISO 17665-1).
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Der Steriisierungsprozess ist mit der validierien Methode der
durchzufihren, imAutoklav:

- beieiner Temperatur 121°
+ for20Min.

schiitzen und Anforderungen fir arztiche Verpackungen, die fir die Damfsteriisation
vorgesehen werden, erfilen.
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1 Soont menaoned. complatons may cause longer recovery, epeated sugical

Valamenng fon it komplikécd a elgySyus o

TAROLASI FEI.YETEI.EK

Datum posiedni kontroly:07.2013

amveknshe\ys
5°C-35° ckuzenmomelsék\elan
2 65 % o prataialombar

Legutolsd ellendrzeés datuma: 07.2013

Das_den Personal hat
fir Fhrung des. 2u besitzen (nach
1) STORAGE
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INDIKACLIOS
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Galvaskausa kaulu defektu protézes
ma

Izstradajums izgatavots pec past

RAKSTUROJUM:
Ga\vaskausa vslves Kaulu endoprotézes Codubix® tiek wzgatavntas, pamatojoties
pacinta lomogejas imeékany i poca atvidoty galvaskausa kauia

DK

BRUGSANVISNING.
Proteser for kraniekuplens knogler

Produkiet fremstiles kun pa bestiling

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Prothese voor cranioplastie

Product op maat voor individuele besteling

S5 ateni raksturo augets singrfas imoni, hlls Tptevars, Nrolobas padtbes

nav Kimiski akllvs, tam ir labs ledzIvoSands fimen's. s TpaSibas arl nosaka (o fakiu,
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igiem gaivash kontoras it viegi
Rogirman, ko nopocibans operdcas i S35 5 gadm. Morols Codum
aujveiktradiologjjas diagnostiky, neradot artefakus.

KONTRAINDIKACIJOS
Iki S0l negauta jokiy pranesimy apie implantuotos medZiagos vietin netoleravima,
Kaimplant

Codubix® galvaskausa kaulu defekiu protézes ir paredzétas kaulu defektu aizpildisanai
galvaskausa virsma.

naudojima iboja fiziloginio augimo procesas.

REKOMENDACIIOS *)
Kranioplastkos operacija pradedama nustatant planuojama odos jpjovimo lnia, kurituri

Implantéjama materiala vietsia nepanesamiba nav konstatsta. Nav ieteicams implantet
‘Codubix” protezi bérmiem vai vietas, kur fiziolodiskas augsanas process ierobeZo tas
izmantosanu.
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MODE D'EMPLOI
Prothéses pour a reconstruction de la voite cranienne

Sur demande individuelle
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Protezy kosc sklepienia czaszki
Wyrob
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KARAKTERISTIK PRODUCTEIGENSCHAPPEN CARACTERISTIQUE CHARAKTERYSTYKA
og Les prtheses do ls ol craniems Codubi® sont faicudes sur o b3se d
i den form, der passer ti pagamidende knoglemangel. Protesen fremstiles ved patient, waa Juit op het betreffende iomogrptle da patet 0 1u défaut donné de la boite cranienne. Elles
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I
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bewerkt tidens de implantatieprocedure, wat nodig is in 10 - 15% van de gevallen.

solutions 1a non-oxicité, Iabsence d'actité chimique, un bon niveau
dintégration. dupaint

etoksycznose, brak aktywnosci chemicanj, dobry sioper woania. Poodujo (0,
20 protezy koéc ceaseki Codubix® mozna eriyfkowat pod wagledom wascivosci

INDIKATIO!
e prtese o kraieknoglr Cadubit® e bregnet i g a knoglemang
ikraniots tag,

KONTRINDIKATIONER

af Codubix® proteser anbefales kke hos born samt hos personer, hvor den fysioogiske
vaskstproces udelukker anvendelsen af roteser.

ANVISNINGER")

INDICATIES
Codubix® bestemd
deschedel

conTRAOICATEES
€ 2in o goon gevallen bekend van lokale intolrantie. Codubix® crariale
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o

RICHTLIINEN')

Het e tekonen, vaar
een van 1 cm vanaf de rand van het schedeldefect moet wordi
Zangonouden. Wannoer do hidiap is vorwidord ont het parosteum 16 werden

oorgesneden langs de rand van het schedeldefect en te worden verplaatst voor zover

het ondersteunende gedeste te bewerken, bijvoorbesld met een chirurgische frees.

102 15%des cas.
Lo matériel Codubix® pormetle diagnostic sans artefact.

INDICATIONS

Les prothéses tricotées de la volte cranienne Codubix® sont destinées & compléter
les pertes de substance osseuse dans lavoite cranienne.

CONTRE-INDICATIONS

‘Codubix® est conlre-indiquée chez les enfants et partout ol le

Jest w okolo 10-15% przypadkow niezbedne w trakcie operacii. Material Codubix®
umozlivia diagnostyke radologicznanie dajgc artefakiow.

WSKAZANIA

ubytku kosciw pokrywie czaszki

PRZECIWWSKAZANIA

Nie zaleca sie wszczepiania protez Codubix® u dzieci oraz tam gdzie proces.

e croissance lmite leur ulsation.

INDICATIONS")
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WSKAZOWKI')
Zabisg Wanioplastyd rozpaczyna, ig od zapinowaria N cigcia skomege.
fak, aby prasiogalo cno  odeglosc mitimum 1 om ot lsaweda ubyts kostnog

o otarstvinis pis ski, okosing ety rceci walet Ktawecr syt
Tosmage preamiobet e e fe, na e est to konieczne dia unidocznienia

implantaat woergegeven. De buitenrand is groter dan de binnenrand, zie figuur 1. Het
implantaat vult het schedeldsfect als een wig, zie figuur 2. Voor fixatie van Codubix®
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1. Galvaskausa kaula defekia
@ 2. leksja mala

2. Caurumi diegiem

Sagiabajusos kaula plévi stiprina pie protézes, $a0a veida aizverot protézes
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Neurachiurgiosirnervysistemos onkologios kika.
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) Izstradajusi prof, Dr. habil. med. M. Zavirskis, Dr. habi. med. P. Kaspsaks. Lodzas
Medicinas akadémijas Nervu sistémas un mapu organu slimibu institita Neirokiurgjas
Kinika,

reikia kruopstiai nuplaui skalaujant implania fiziologinés druskos firpale. Valymo
procedara (trukmé, fiziologines druskos tirpalo kiekds) gali skirtis prikausomai nuo
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PASTABOS

3 Codubi®impantainer strias.

2. Sterilizavimas  alliekamas_autoklave, taikant patvirintus metodus It esant

ut
parametrams, nurodytiems skyrelyje Steriizavimas,

Jei implantas pried sterilzavima nebuvo implantuotas, maiausiai dviely karty
steriizavimo pakanka

skitas raucol t v kera. DA 0 kad prockias

(a
Rl Shaoms davciums) ot it SR 1o peses fommas i e
Proese opigiatiranovisiomrodzamajomnetiumiom.

UzMANIBU

2. Sterilizacija javeic autoklava ar validatu metodi, saskaa ar noteikumiem, kas sniegti
punkta.Sterilzacias nosacjumi.

3 " .

Hoon her
indgrebet
%) Udarbejdet af: Prof. dr. med. M. Zawirski, dr. med. P Kasprzak. Neurokiurgisk

ANVENDELSE
Protesenkan tippes ved dens andolge tpssning lcefoten ner ndgabet. Eer
prolsen s ot ntuelt stov, der kunne opsta under

q \
2
1. Prothese voor craioplastie 1. Buitenrand
2. Openingen voor hechidraad 2 Bimenrand

Als het periosteum wordt behouden, kan het worden verbonden aan het implantaat,
yaardoor e de aanhecngsplats van et impliaa et | et schodaboen ekt

2
1. Prothése du défaut osseux 1. Bord supérieur

dela crane 2. Bord inferieur
2. Trous pour s i de fixation

de la prothése avec la bole cranienne. En cas de cranioplastie élendue, il est ullle
de

s oot M- Samiets MD). B Kasprsak, () Ao
‘en Oncologie, Medische Universiteitvan £6dtz

Tommgningen. ved s skyle den med yeioogiek satvand. (id,
e 8 Nlolog savand) ko varire i sher proeons 00 Soncie
Protesen renses med omhufor alle synlige forureninger.

ANMERKNINGER

2. Steriiseringengennemfores | autokiave med en valideret metode og. efler

3. Upenyttatprodiukt kan sterilseres maks. 2 gange.
i
5.

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

orelmimomapenaudot
Suew foma, v ¢ porkall mplanta | K08 i v ga i ssant odoms
lygoms, kuros tenkina asoptikos reikalavimus

STERILIZAVIMAS
‘Codubix®implantainéra terids.

izmantos
6 P\e\aqo&anas‘ attiisanas un alkértotas lepakosanas process javeic aseplias

STERILIZACIJAS NOSACIIUMI

drmod. M. Zawirski,dr med. P. Kasprzak.

2

styk protezy 2 koscia czaszki. W przypadkach rozlegle] Kranioplastyki celowe jest

) Opracowal: Prof. dr med. M. Zawirski, o med. P. Kasprzak. Kinika Neurochirurgii

SPOSOBUZYCIA

TOEPASSING MODE DEMPLOI 1 dobns borky by ety praca ot byt i Naley doladrie o
Indien nodig kan het implantaat intraoperatif worden bewerk! om het gosd te laten | Sila prothése exige un ajuslement final au défaut osseux — p. ex.lorsque de peties | prote oy dopasoaniy il pope i b v oz ol
La prot Taogea (cza o sig

moet het implantaal zorgvuldig worden gereinigd et een fysiologische zouloplossing
en grootte van de voorgevormde prothese. Het is belangrik dat ale zichtbare dealfes

WAARSCHUWINGEN
Codubix®implantaten worden e striel geleverd.

ot etre bien netioyée de poussiére produile pendant son ajustement, par ringage avec
1a solution de sel physiologique. La procédure de nettoyage (temps, volume de solution
desel

la prothese. L see doité

NOTES SUPPLEMENTAIRES
1L a

2. La stérlisation en autoclave, selon une méthode de stérlisaton validée, suivant

e P
e w zlstnos od ket | rozmiry kovekty otz poliiiclisteronsd
‘oczyszczenio zwszystkich widocznych za

uwact
1. Protezy ubytkéw kokci czaszki Codubix® oferowane 53 w sprzedazy w stanie

niejalowym.
Wyjalawianie nalezy przeprowad autoklawie, metoda zwalidowana,
W paramelrow podanych w pid. warunki wyjalawiania.

Dopuszcza sig maksymalnie dwukrolne wyjalawianie W przypadku wyrobu

6
7. Produktetbor ikke dampsteriiseresi leveret pakning

STERILISATIONSBETINGELSER
Proteser for kranieknogler Codubix” everes | usteritistand.

+ temperatira 121°C,
4 o
Steriizavimo_pakuoté turi apsaugoli produkla nuo mechaninio pazeidimo i tenkinti
slermzavlmogavs-srewka\avmmsmed\cmme\vekuel i

s privalo Lurel refkalinga kompetencia vykdyi steriizavimo garais procesa
vl ENS 068 i)

KOMPLIKACIJOS

+ f2Clampenat
. 20m

leteicams izmantot iepakojumu, kas pasarga izstiadajumu no fiziskiem bojajumiem
un atbilst prasibam mediciniskalam iepakojumam, kas paredzets steriizaciai ar odens

taikiem.
Personalam, kas velc sterlzaciju ar adens tvaikiem, jabat nepiocieSamajal kvaliikaciai,
a -1

tokiyke
1. ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu: infekcia, hematoma, odos atvarto edema,
hemor: o o odos

IESPEJAMA
Visu galvaskausa kaulu defeklu prots2u veidu implantacija var izraisht daudzas
Komplikaciias, .

g
atvarto gemia

2. liguoju_pooperaciniy laikotarpiu: rando. skausmai, jautrumo. sutrkimai, protezo
igkrit

Visos aukitiau minétos komplikacios gall salygot iigesn] giima, kartoting chirurging

LAKYMAS
Cudum){almp\znhnunhuhlalknm\
| et 6 aC,
 drigmejenuo25 % KIES %,

1 agrinja pécoperscias period: nfekclas, hematomas, &das (k. eksudata asinu

2 A pocopericias peroda Mo shmama. Mrune. maseasanen, MoBsss

var ), atkartotu kinurga

. 21°c.
gennem 20 minutte
Dot anbofales, at o pakninger, der beskyter produkot mod fyssko beskadigase,

Steriiseringspersonalet skal have relevante. kvaliikationer  for at foretage
‘dampsterilseringsprocessen (efter normen EN SO 17665-1).

MULIGE KOMPLIKATIONER
Implantation af alle proteser for kranisknogler kan veere arsag ti mange forskellige
komplikationer, s

1.1 den tidige postoperative periode: infektion, haematom, hasvelse af huden

3
4 Codubix® implantalon et oopassen wannsar do

5 et roduc 1 bostom voor sonmali gebruk. Door do mplanatemothode
ishergebrloiemogels

6. Het vo . de reiniging en het opnieuw verpakken van het implantaat dient
Lewordan igovosrd ndor ssptsche omstandgheden

7. el product mag et worden gesierisrd met sioom in do verpang van

STERILISATIE
‘Codubix® implantaten zjn ietsteriel,

5. Produt 4 usage unique. Vu la méthode dimplantation, a rutiisation du produit
nestpas possible.

6
des conditions aseptiques.
7

CONDITIONS DE STERILISATION
L

Wyréb tyko do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposéb implantacii nie ma

37
i

jszczania oraz przepakowywania protezy powinien byt
rowadzony wwanuikach ssepcenyeh

r6b nie powinien byt poddawany procesowi sterylizaci: parowe] w opakowaniu
dostarczonym przez wytworce.

WARUNKIWYJALAWIANIA

+ entempératurede 121°C,

+ temperatuur 121°C,
:, ominen
kingsmateriaal dient het medische hulpmiddel te beschermen  tegen

Proces wyjalawiania nalozy przeprowadzic zwalidowana metoda sterylizaci parowe]
wautokiawie:

physiques et répondent aux exigences prévues pour les emballages médicaux pour
lastérisation avapeur

121,
+ wczasie20min
Zalca sie aby apakowaniachroni wyh przed sakodzeniam feycaryi | speisy

verpakh
echaiochs Sevdigng.em moet vodoon san - s voo

afhuden paindgrebsstedet,
2

Alleen bovoegd_personcel mag het stoomsteriisatieproces uitvoeren  (conform
1)

Alle udnzsvnte komplikationer kan forizenge behandingstiden, medfore et nyt kirurgisk
dgreb,

OPBEVARINGSVILKAR

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

‘Codubix® protezes auzglaba:

+ uméas telpas,
15°C~35°Clemperatara,
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MOGELIJKE COMPLICATIES

Implantaties et craniale prostheses kunnen verscheidene complicaties tot gevolg

hebben, zoals:

1. aan het begin van de postoperatieve periode: infectie, hematoom, oedeem, vorming
van hemorragische of sereuze exsudalie, verhoging van de lichaamstemperatuur,
ischermie,

omplicaties kun fengen, een nieuwe
s o o Gl haboan of, Iy hox ek goval oo oo mpianiat
noodzakelijkmaken

BEWAREN

deub\x" implantaten bewaren:
endonkcre st

ende 15°C-35°C.

e
Sieenluchvodhighad usson25% -65%,

réaliserla stérilsation ala vapeur (selonlanorme ENISO 17665-1),

COMPLICATIONS POSSIBLES.
Suls  Mimplntatn do totes les prothéses de a volls cranenne, de nomireuses
complications peuvent
on postopérator mmediat: infections, hématome, cedame du lambeau cutan
exsudls do sang o do bide sérou, tempdratre coporle Sevée ‘scnémie
dulambeauc
en Wslaveralmres long terme: douleurs sur la cicatrice, paresthésie, affaissement
delaproth
Taes \ss complations susmentonnges peuvent nécessier lo_ proongement
au tra o4 une nowvlls nervnton chiugicae st dans les cas exvey
o rirplanaton o apronee

CONDITIONS DESTOCKAGE

rasprowaczaly proces sterylzach powinien posiadsé nezbeare kwahfkaqe
7665-1)

MOZLIWE KOMPLIKACJE
Wercaspiens wesystien prtez kol czaszi moze spowodewat wystaierie wils
i
m olesie pooperacyjoym: infekci, knwiaka, obrzeki plata skomego,
Doiawione s Wyolokow kv oras phn Sutowi28g0, podwyzsrerie ceplly o
niedokrwienie piata skomego,

Wszystkie wymienione wyzel komplikacje moga pryczynic sie do przeduzenia czasu
leczenia, ponownej ingerencii chirurga, a w skrainych przypadkach do reimplantacji
protezy

WARUNKIPRZECHOWYWANIA
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