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INSTRUCTIONS FOR USE
Prosthesis of chest wall defects
PRODUCT CHARACTERISTICS

Codubix’ - ribs prosthesis of chest wall defects are knitted of:

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG

Prothese zur Ausfiillung ausgedehnter Verluste in Thoraxwand
CHARAKTERISTIK

Prothesen fir ausgedehnte Verluste i Thoraxwand Codubix” - Rippen werden

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

+ polyester yarn —supplying sufficient strength against kinking and , as well mit der
assurface spread,
High endurance, low specific weight, zero ic fluid 1

chemical inactivity, high degree of healing in make the Codubix” -ribs prosthesis easy ©
identify with the natural bone due to 1he|rphys\ca\ properties. The Codubix” - ribs can be cut

- das sich mit niedrigem spezifischem Gewicht charakterisiert.
Hohe Festigkeit, niedriges spezifisches Gewicht, Hydrophobie, die zu_fehlender
ption der Fliissigkeit und beitragen, Giftfreiheit, keine

and modelled during th

INDICATIONS
Knitted polypropylene-polyester prostheses Codubix™ ribs are used to fill fragments of
chestwall after treatment of primary and metastatic tumours encompassing that structure
and infiltrating with non-microcellular lung tumours.

CONTRAINDICATIONS
No local intolerance of the implanted material in any case.

APPLICATION
Prior to Codubix” - ribs prosthesis implantation the following must be specified:

« sizeofthedefect,

+ curvature relevant to the patient's body.

Final match and adjustment of the prosthesis to the defect occurs intraoperatively (cutting
of the prosthesis is possible). After it has been modelled the prosthesis needs to be
carefully cleaned of the dust accumulated during the adjustment by rinsing in normal saline
solution. The cleaning procedure (time, quantity of saline solution) can vary depending on
the shape and size of the cut prosthesis. Ensure thorough cleaning of all visible
contaminants.

NOTE
. Codubix” - ribs are non sterile.

Aktivitat, gute bowirken, dass Profhesen fr ausgedehnte
Verluste in Thoraxwand Codubix’ - Rippen auf physische Eigenschaften mit dem
natiriichen Schadelknochen identifziert werden kénnen. Prothesen Codubix” - Rippen

jer wahrend der die Diagnostik
und mmerlassen kemeAnefak(e

INDIKATIONEN
Gestrickte Polypropylen-Polyester- Prcthesen Codubix”
der Fragmente der T primarer und
Neoplasmen innerhalb dieser Struktur und infiltrierenden  nicht-kleinzelligen
Lungenneoplasmen vorgesehen.

- Rippen sind zur Ausfilllung

KONTRAINDIKATIONEN
Inkeinem Fall wurde lokale i Stoffs

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor der Implantation der Prothese Codubix” - Rippen st folgendes festzulegen:
+ die GroRe des Loches,

+ der Kr

des Patienten.

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 ist die Prothese griindiich von dem wahrend

mit dem indivi p

~

. Sterilisation should be performed using validated methods in an autocl: ing to
the parameters defined in the point: STERILISATION.

3. Maximum two-time sterilisation is acceptable if the prosthesis was not implanted
before.

4. Codubix’-ribs must not be implanted after the expiry date.

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

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

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

STERILISATION

Codubix”- ribs are non sterile.

Steam inan i ing validated methods:

+ temperature 121°C,
« 20minutes.

Personnel should have necessary competence for leading the steam sterilisation process
(according to the Standard EN ISO 17665-1). It is recommended that the packaging
protects the product against mechanical damage and complies with the requirements for
steam sterilisation medical packaging.

COMPLICATIONS

Staub zu_saubem, indem sie mit physiologischer
e

FR
MODE D’EMPLOI
Prothése pour la des pertes de de la paroi
thoracique
CARACTERISTIQUE
Les pmmese pour la des pertes de de la paroi
Codubix”

+" fbres de polyester - assurant une bonne résistance & la flexion et & la pression, ainsi
que I'étalement dela surface,
u ?

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Prothese voor borstwand defecten

PRODUCTEIGENSCHAPPEN

Codubix” - RIBS implantaten zijn geweven van:

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

. teen jk gewicht.

Dankzij de fysische kenmerken van Codubix” - RIBS, zoals duurzaamheid, laag soorteljk

. i érisent par 6 bas. gewicht, zero absorptiviteit van hydrofiele vioeistof, non-toxiciteit, chemische inactiviteit en
Etant donné leurs qualités : haute résistance, poids spécifique bas, caractére hoge integreren de jk met het natuurlijke
impliquant Ia non absorption de liguides et de solutions toxicité, Codubix"- RIBS implantaten kunnen op maat worden gesneden en gevormd
absence d que, bon niveau d' les prothéses pour la tijd i artefacten mogelijk.

des pertes de substance de la paro thoracique Codubix” - cdtes peuvent étre identifiées

4 la structure osseuse nafurelle de la créne. Les prothéses Codubix” - cotes sapprétent INDICATIES

facilement & la pendant I et le diagnostic sans Codubix"- RIBS i van geweven garen worden gebruikt
artefact. om defecten in de borstwand op te vullen na behandeling van primaire en metastatische

INDICATIONS

Les prothéses tricotées en fibres polypropyléne et polyester Codubix” - cotes sont
destinées 4 la reconstruction des pertes de substance de la paroi thoracique site au
traitement de tumeurs primaires et de métastases comprenant cette structure et de
carcinomes non & petites cellules quiinfiltrent.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune intolérance de la prothése implantée n'a été constatée.

MODE D'EMPLOI

Avantdutiliserla prothése Codubix”- cotes, estimer avec précision :
+ lataille dudéfaut,

+ lacourbure individuelle du corps du patient.

tumoren.

CONTRAINDICATIES

Erzijn geen gevallen bekend van i e voor materiaal

OVERDE TOI
Voordat Codubix’ - RIBS implantaten kunnen worden aangebracht moet worden
vastgesteld:

« hetformaatvan het defect,

« dekromming van de borstwand

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

L'ajustement définitif de la prothése au défaut se fait au moment de I
chirurgicale (la prothése peut étre coupée). Aprés sa modélisation, la prothése doit étre
bien nettoyée de poussiére produite pendant son ajustement, par ringage avec la solution
de sel physiologique. La procédure de nettoyage (temps, volume de solution de sel
phys\o\oglque) pem yarier en fonction de Ia forme et de a taile de Ia prothese coupée.

Kuchsalzlosung gespillt wird. Das Reinigungsverfahren (Zeit, Menge
Kochsalzlésung) kann sich im Verhaltnis zur Form und GroRte der zugeschnittenen
Prothese unterscheiden. Es ist eine genaue Reinigung von allen sichtbaren
Verschmutzungen zu sichern.

NOTESSUFFLEMENTAIRES
. La prothése pour la des pertes de
Codubix”- cotes estun produitnon stérile.

de la paroi

De (tid en is
van de vorm en grootte van de prothese. Het is belangrijk dat alle zichtbare
verontreinigingen zorgvuldig worden verwijderd.

WAARSCHUWINGEN
. Codubix" - RIB; worden niet
Sterilisatie dient te worden uitgevoerd volgens gevalideerde methode in een autoclaaf
il der: STERILISATIE.

N

Maximaal twee keer steriliseren, indien de prothese niet voorheen

PT
INSTRUQ!)ESDEUSO
Protese para grandes defeitos em torax
CARACTERISTICAS

As proteses de grandes defeitos em torax da Codubix” sao confeccionadas com a técnica

detrico de:

+fio de poliéster - dando resisténcia adequada, tanto para dobrar como para presséo e
desenvolvimento de superficie,

. fiode baixo

Alta durabilidade, baixa gravidade especifica, hidrofobicidade contribuem para a falta de

absorgo de liquidos e fluidos fisiologicos, no toxicidade, falta de atividade quimica, um

bom grau de icalizagéo tomam as proteses de grandes defeftos em 6rax Codubix® -

costelas podem ser emtermos de umosso natural.

As proteses Codubix” - costelas passam facilmente por modelagem durante o implante e

permitem diagnosticos sem artefatos.

HU

HASZNALATI UTMUTATO

Protézis a mellkas fal kiterjedt hidnyossagainak pétlésara
JELLEMZOK

A Codubix” protézisek, amelyek a mellkas-fal kiterjedt hianyossagainak potiasara
auox Pr . e kas

« poliészter fonalbol - amely megfelel6 szilardsaggal bir a hajlitassal és nyomassal
szemben, ahogyan a feliilet tagul,

. fonal -amelyet

A tartéssag, az alacsony fajlagos suly, a és egyéb

szembeni hidrofob tulajdonsag és abszorpclos ellenal képesség jellemz nem mérgezs,

jelleme:

Codubix® Zebra

Symbols used on the packaging / Kennzeichnung auf der Verpackung / Jelolések a
ccsomagolason /symboly pouzité na obalu / Symboly pouzité na obale / Simboluri
utilizate pe ambalaj / O6o3HaveHys Ha ynakoBke | CUMBONW, O BUKOPUCTaHI Ha
ynakosui / Pakuotés slmbollal I Apzlmejuml uz iepakojuma / Symboler, der er
placeret pa Paknlng g Symboles sur I 1
Bimbolos utlizados na embalageml ymbole uzyte na opakowani

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT sz&m / Kéd Sarze / Kod
LOT Sarze | Numar ot/ Kon naptuv /Ko naprii/ Partijos kodas / Partijas
kods  Partikode / Batch code / Code de la partie/ Lote n°/ Kod parti

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

Manufactured by / Hersteller / Gyarté / Vyrobeno / Vyrobca /
ator / M / I Gamintojas /

Razotajs / Producent / Geproduceerd door / Fabriqué par /
Fabricado por/ Wyprodukowano przez

nincs kémiai aktivitasa, magas a dasi foka. Minde: lezen
kcszonhe(oen a Codublx— a fizikai j

onttal kon
2 baltetés soran &6 lohotovs toszia diagnosztizalést, egyéb képi toruiasok

Use by / bis / alhatd / & do /
Spotrebovat do / Utiizati pan la / Cpok roaHocTy /Bukopuctatu
0/ Naudotojas / Deriguma termins / Brug inden / Te gebruiken bij /
Autiliser avant e/ Usar por / Uzyé przed

neélkil.

INDICAGOES
Préteses de polipropileno-poliéster Codubix® de malha as nervuras séo pmjeladas para INDIKACIO
precncher detéraxapss o s primarias e A szétt polipropilé ter Codubix” a mellkas falban keletkezett
depul hiényok potiaséra haszndljdk az ezen strukturat érintd elsddleges és attétes tumorok
kezelése utan, valaminta rahats infiltrans, nem-kissejtes (NSCLC) tiidétumorok esetében
CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma local do material q caso ELLENJAVALLAT
Egyetlen esetben sem taléltak lokal stabeilltetett
COMOUSAR
Antes de usara protese Codubix® - costelas d ¥ ALKALMAZAS
+ tamanho dacavidade, I ACodubix” bordaprotézis felhasznaldsa elétt az alabbiakat pontosan meg kell hatarozni
A sele(;ao final e ajuste da prctese a0 defeito ocorre durante a cirurgia (a protese pode ser ce hiany mérete, X . .
cortada). Apés a aprotese deve ser limpa da poeira formada, Aveag e ; ova levb egya . -
Végss és a protezis valo az operacié alatt megy

combinando-a enxaguando-a em solugao salina. O procedimento de limpeza (tempo,
quantidade de solugo salina fisiolégica) pode variar dependendo da forma e tamanho da
dentadura aparada. Assegure a limpeza completa de toda a contaminagao visivel.

NOTAS
P des defeitos em térax Codubix” sao oferecid: dona I

. A esterilizagdo deve ser realizada em autoclave de acordo com os parametros
indicados no ponto: CONDIGOES DE ESTERILIZAGAO

duas vezes

o~

Eall ol

Codubix” - RIBS i niet wanneer de

is overschreden.

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 gesteriiseerd met stoom in de verpakking

@

Noo

ACHTUNG 2. Lastérilisation en autoclave suivant les parameétres définis au point : CONDITIONS DE
. Prothesen fiir ausgedehnte Verluste in Thoraxwand Codubix” - Rippen werden unsteril STERILISATION
verkauft. 3. Pourle prouunnon implanté, au maximum deux stérilisations sont acceptées.
2. istim Autoklav, gemaf d die im Kapitel: STERILISIERUNG 4. éses Codubix”- cot la dat
angegeben wurden, durchzufuhren 5. Produit 3 usage unidus. Vu la méthode dmplantation, la réutiisation du produit nest
3. Essind maximal zwei Steril Prothese zuléssig. pas possible.
4. ProtheseCodublx R\ppen nichtnach Ablautdes Verfalladatums vorvienden. 6. Lamodé le netts tl la prothése doivent étre réalisés d
5. der g istwegen dei nicht méglich. des conditi
6. Der i und L st in 7. Leproduitne doit pas & é alavapeurdans | fourni par e fabricant.
Bedingungen durchziiihren
7. Das Produkt kann dem D: lsi in der die durch CONDITIONS DE STERILISATION
den Hersteller geliefert wurde, nicht unterzogen werden. La prothése pour la reconstruction des pertes de substance de la paroi thoracique
Codubix” - cétes est un produit non stérile. Le produit doit étre stérilisé a la vapeur selon
STERILISIERUNG une méthode validée, par autoclavage :

Prothesen fiir ausgedehnte Verluste in Thoraxwand Codubix” - Rippen werden unstenl

« pendant20 min,

verkauft. Der Sterilisierungsprozess ist mit der validierten Methode der D.

The implantation of bone implants can cause numerous types of

i.e. hematoma, formation of haemorrhagic or serous exudate. All the mentioned

complications may cause longer recovery, repeated surgical intervention or even
i ion of the prosthesis in ext .

STORAGE
Prosthesis of chestwall defects Codubix” -ribs should be stored:

in dark rooms,

attemperature range 15°C-35°C,

athumidity limitation 25 - 65%,

under conditi from d or chemical damage.

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

Date of last verification: 11.2018

im

+  fir20 Min,
. belelnerTemperaiur121“C
Das den Sterilisier Personal hat entsprechende

Qualifikationen fiir Fihrung des Dampfsterilisierungsprozesses zu besitzen (nach

Anforderungen der Norm EN ISO 17665-1). Es wird empfohlen, dass die Verpackungen

das Produkt vor physischen Beschadigungen schiltzen und Anforderungen fir arzliche
die fir die D werden, erfiilen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

i aller kann Art bewirken,
d.h.: Hamatom, Erscheinung des Blutweges und Exsudats. Alle 0.g. Komplikationen
konnen zur Verlangerung der Heilungszeit, emeutem Eingreifen des Chirurgen,
und in Extremféillen zum Reimplantieren der Prothese beitragen.

AUFBEWAHRUNG
Prothesen fiir Verlustein Tl odubix”
+ andunklen Orten,
« inLagerungstemperatur 15°C -35°C,
« imFeuchtigkeitsbereich 25 - 65%,
.« in die vor der Feuchtigkeit und
und chemi i .
+ in der originalen Einzelverpackung (Karton und direkte Verpackung). Alle
der setzen das Erzeugnis dem Verlust

von Sterilitataus.

Datum der letzten Verifizierung: 11.2018

. e é 121°C.

STERILISATIE
Codubix" - RIBS implantaten zijn niet steriel.
i stoomii

« temperatuur 121°C,

« 20minuten.

Alleen bevoegd personeel mag het stoomsterilisatieproces uitvoeren (conform
de richtijnen EN ISO 17665-1). Het verpakkingsmateriaal dient het medische hulpmiddel

n
Le personnel chargé de procédé de stérilisation a la vapeur doit avoir les
requises pour réaliser la stérilisation & la vapeur (selon la norme EN SO 17665-1). Il est
recommandé que les emballages protégent le produit contre les endommagements
physiques et répondent aux exigences prévues pour les pou

te tegen en moet voldoen aan de eisen voor
MOGELIJKECOMFLICATIES

alavapeur.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Suite & limplantation des prothéses pour la reconstruction des pertes de substance
osseuse, de nombreuses complications peuvent survenir : hématome, exsudats de sang
et de liquide séreux. Les peuvent

e prolongement du traitement ou une nouvelle intervention chirurgicale et dans les cas
extrémes la réimplantation de la prothése.

CONDITIONS DE STOCKAGE

unnen i i tot gevolg hebben,
zoals hematomen en de vorming van hemorragische of sereuze exsudatie. Alle vermelde

kunnen het verlengen, een nieuwe cmmrglscne mgreep
tot inhet

BEWAREN

Codubix” - RIBS protheses voor borstwand defecten bewaren:

op een donkere plaats,

bij eentemperatuur tussen 15°C - 35°C,

bij een luchtvochtigheid tussen 25% - 65%,

waar het niet in contact kan komen met vocht, mechanische beschadiging

Les protheses pour la des pertes de
Codubix” P sesdans les conditions suivant
dans les locaux ombragés,
entempérature 15°C -35°C,
taux dhumidité 25 - 65%,
alabri de I'humidits, de : dela himiq
dans des emballages orginau (carton et | direct). Tout e

le produit la perte de stérilit

de Ia paroi

Date de la demiére version: 11.2018

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

Laatst bijgewerkt: 11.2018

Codubix® apés a data de validade.
O produto & para uso tnico. Devido ao método de implantagéo, nao é possivel usar o
produto novamente.

O processo de formagéo, limpeza e reembalagem da protese deve ser realizado sob
condigdes assépticas.

O produto ndo deve ser submetido a um processo de esterilizagéo a vapor na
embalagem fornecida pelo fabricante.

ohw

@

~

CONDIGOES DE ESTERILIZAGAO
Proteses de defeitos extensos em t6rax do Codubix” - as nervuras sao enlregues para
venda em condigdes né .0p serrealizado usando

um métod izagao a vapor em uma autocl
+ dentrode 20 minutos,
- af21°c

0 pessoal que conduz o processo de esterilizagdo a vapor deve ter as qualificagdes
necessarias para conduzir o processo de esterilizagéo a vapor (de acordo com a PN-EN
IS0 17665-1). Recomenda-se que a embalagem profeja o produto conira danos fisicos e

tend q 50avapor.
COMPLICAGOES POSSIVEIS
o plant 6 6 pod éncia de muitos tip 5
dat e liquido seroso. As
cnmpncacaes supracitadas podem Sontrbeir para o prclangamenlo do tempo de
) da protese.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Préteses de grandes defeitos em térax de Codubix® devem ser armazenadas em:

- quartos sombreados,

- temperatura15°C-35°C,

+faixade umidade 25-65%,

condigdes de protegdo contra umidade e danos mecanicos ou contaminago quimica
& na embalagem da unidade original (cartdo e embalagem directa). Qualquer dano

Data da tltima verificagao: 11.2018

végbe (a protézis vaghato). A formazast kbvetden a protézist alaposan meg kell tisztitani
aformazas kozben keletkezett portd| - fiziologias séoldatban torténd oblitéssel. A tisztitas
(ideje és a séoldat mennyisége) a vagott protézis formajatol és méretétsl fiiggden
valtozhat. Biztositani kell alathat6 szennyez6dések eltavolitasat.

MEGJEGYZES
1. ACodubix” é teril a kerdl
2. A terméket validalt eljarassal, autoklavban kell sterilezni, a hasznalati Gtmutato

STERILEZES C. pontjaban megadott paraméterek szerint.

Do not use if package s damaged | Verwendbar solange
Packung
tilos / Nepouzivejte, pokud o obal_ poskozen | Nepousival

v pripade  poskodenia obalu / Nu-utilzafi daca pachetul este
@ Nen

deteriorat / He eronzsosats ipn noapoxrin yrakoow 7
"

doti azelsta pakuo(e / Nelzman(o( ja bojats iepakojums

VA ke buges, hvis paknlngen er beskadiget / Niet gebruken

wanneer de verp: Ne pas utliser si

ot emdormagh 1 Em 2280 08 danes i embalagem ngo usar / Em

caso de danos na embalagem ndo usar / Nie uzywa¢ kiedy

opakowanie jest uszkodzone

Do ot reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Egyszerhasznalatos /
JAnuse reutiliza/
He Vcrionb308aTh NOBTOPHO / He. BUKODHCTOBYBATM MOBTOPHO /
Pakartotinai nenaudot / Nesterilizét atkartoti / Ma ikke genbruges /
Niet opnieuw_gebruiken /
Nie uzywaé powtornie
Consult i for_use / pefolgen /
Kovesse a haszndlati Gtmutatot / PouZifte navod k_pouiti
Oboznamie sa s névodom na pouziie / Consultal |nstruc}\umle
inainte de utilizare / Mepea Wcnonb3ogaHuem cnegyer
osHaKoMMTLGA G WHCTPYKGH Mo Mpumstienmo | Cia
i naudojimo
instnikoa | I7asM hetosahas instrukelyy  Lsos brugsanvisningen /
Voor gebruik instructie raadplegen / Lire le mode d'emploi / Consulte

as instrugdes antes do uso/ Zapoznaj sie zinstrukeja uzywania

Ne pas réutiliser / Nao reutilizavel /

3. Legfeliebb kétszeri sterilezés megengedett, amennyiben a protézis nem keril Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
beiliotésre. . Napfénytel tavol tartando / Chrafe pred sluneénim zérenim /
o . - . ’ Se<. Chranit'pred sinecnym svetiom / A se feri de lumina soarelui /
4. ACodubix” bordaprotézist a lejaratiid6t kévetéen beiiltetni nem szabad. |\ aLLULLATS OT HArpeBaHIAR (1enna) | Beper U Bif COMAUHOTD CaiTna
5. Az implantacios modra valo tekintettel a termék csupén egyszerhasznalatos. Nincs A. I Nelaikyti saulés Sviesoje / Sargat no siltuma / Beschermen tegen
656 ék Ujboli Alasa zonlicht / Beskyt mod sollys / Stocker a 'abri du soleil / Guardar
6. A protézis alakitasa, tisztitasa és a folyamata longe daluzsolar/Cl
kozbttkell, hogy végbemenjen. Keep dry / Vor Nasse schiltzen / Nedvességtdl védett, szaraz helyen
7. A terméket abban a csomagolasban, amelyet a gyérté bocsétott rendelkezésre, 'gg@é’%ﬁ%ﬁfﬁsvcf_‘fclh;;fm:ng;'c‘;‘oc\;agioiz‘fgmfg:zﬁﬂ ;
gézsterilezésnek aldvetninem lehet. HamoKak#s / 36epira 3a yMOB, ki 3XMLLIAKT Bifl HAMOHYBaHHS /
i Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu /
STERILEZES Beskyttes mod fugt/ Droog bewaren / Stocker & abri de Ihumidité /
ACodubix’ bordaprotézis nem steril termék. Guardar em local seco / Przechowywa¢ wwarunkach
dvban, validalt végzends: przed
+ 121°C-oshémérsékleten, Store in 15°C-35°C / L
L Dopercomarreeten 5°C-35°C [ Tarolasi homérséklet: 15°C-35°C Kozgtt/ Sidadute
pe . . teploté 15°C-35°C / Skladovat pri teplote 15°C-35°C / Store in
A kel a sterilezési folyamat

végrehajtasahoz (EN ISO 17665-1 szabvany szerint). Olyan csomagolas javasolt, amely
védi a terméket a mechanikai sérillésektdl és eleget tesz az egészségiigyi csomagolas

KOMPLIKACIOK

A koponyaszovet atiltetése szamos komplikaciét okozhat, mint példaul: koponyai

verom\eny, vérzéses vagy savés valadek. Valamenny fent emlitett komplikacio okozhatja
ismételt matéti extrém

meg Gjbolibeiiltetéstis.

TAROLAS

ACodubix” mellkas-fal kiterjedt hianyainak potiasara szolgalé protézis az alabbiak szerint

tarolando:

amygkolt helyiségben,

15-35°C kozottihsmérsékleten,

25-65%-0s pératartalomban,

. ésektd Gdeésektdl védve tarolando.
eredeti csomagolasaban (karlan és kozvetien csnmagolas) Barme\y mechanikai

sériilés mék

Az utolso ellendrzés datuma: 11.2018

temperature 15°C-35°C / Xpawrs 8 remneparype 15°C-35°C /
15°C-35°C/Lai 15°C-

35°C | Uzglabat 15°C-35°C temperatdra / Bewaartemperatuur
ussen 15°C-35°C / Opbevaringstemperatur mellem 15°C-3!
Température de stockage 15°C- 35°C/Armazenarnatemperalura
15°C-35°C/ Temperatura przechowywania 15°C-35°C
Quality control mark / Qualitatskontrollzeichen /
Mindségellendrzési jel / Znamka kvality / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3Hak KoHTpons Kauectea /
3uiak kouTponio skocti / Kokybés kontrolés Zenklas / Kvalitates
kontroles zime / Mzerke for kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk /
ymbole de controle de qualité / Marca de controlo de qualidade /
Znak kontrolijakosci
Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
Nedvességtartomany 25-65% | Rozmezi vihkosti 25-65% /
Rozsah vikosti 26-65% | Limita do umidiate 25.66% | uanason
snaxsocry 25-65% | Bonoricrs s aianasoni 25-65%  Dregnumo
riba 25-65% / Mitruma robeza 25-65% / Fugtighedsinterval
25-65% / Vochtigheid limieten 25-65% / Taux dhumidité 25-65% /
Limitag&o de humidade 25-65%/ Zakres wilgotnosci 25-65%

Non-pyrogenic product / Nicht pyrogenes Produkt / Nem lazkeltd

termek/ Apyrogenni vjrobek / Apyrogenny vjrabok / Produs non,
pirogen | Vianenue HemuporerHoe / BUpI6 aniporexHuii /
Aplrogemms produkias | Produkts nav pirogenisks / Produktet er
pyro; Het produc( is niet Produit 1

Pyrog:
b
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CeeHTosHbCKa, 5/9, 93-493 Noass, Monbwa. IMNOPTEp/ynoBHOBaXeHWIA NPEACTABHMK BUPOBHUKa:
TOB "Benna-Tpeiin” 07543, Yipaikia, Kuieceka o6n., w. Bepesar, syn. im. Aaama Miukesnia, Gya. 15
A, Ten. +38 044 585-05-97 BY rpencrasutenscreo AO ,TZMO S.A" & PecnyGnuke Benapycs,
223028, MuHckasi o6nacTs, MUHCKuiA paioH, XaaHosuuckuin ch ar. XKgarosuun, yn. 3séanHas, 19A-
7,nom. 7-25. RU Wisrotosurent: TPUKOME/ C.A., 93-493 1. 7loass, yn. CaeHTosHbCKa 5/9, Monbuwa;
Mpopasey fumnopTép «BENNA BocTok»,
140300, Poccuiickas ®enepauus, Mockosckas oGnacts, f. Empbescn yn. TlpomblwnenHas, 1oM 9
KZ «T3MO C.A.» AK 87-100 TopyHb K, XKynkesckwii kew., 20/26, M

MANUFACTURER / HERSTELLER / MU3TOTOBMTEb /
BMPOBHMK / WYTWORCA:

‘ TRICOMED S.A.
Swigtojanska 5/9, 93-493 £6dz, Poland
tel. +48 42 689 65 20, fax. +48 42 684 68 74
tricomed.com

DISTRIBUTOR / VERTRIEBSGESELLSCHAFT / IMCTPUBLIOTOP /
DYSTRYBUTOR:

i TZMO SA
87-100 Torun
tzmo-global.com

C€

1434




cz
NAVOD K POUZITi
Protéza pro vady hrudniho kose

CHARAKTERISTIKAVYROBKU

Codubix"” zeberni protézy pro vady hrudniho kose sou pleteny z:

« polyesterova pfize — dodava dostate€nou pevnost proti prehybani, tlaku a roztahovani
povrchu,

« polypropylenova pfize - zajistuje nizkou hmotnost.

Vysoka odolnost, nizka hmotnost, nulovy hydrofiini absorbent, netoxicky, chemicky staly,

vysoky stupefi hojent. Zeberni protézy Codubix” diky svym fyzikalnim viastnostem snadno

pilnou ke kostem. Mohou byt fezany a tvarovany v pribshu implantace a mohou byt

diagnostikovany bezjakychkoliv nalezii.

INDIKACE
Pletené polypropylenovo-polyesterové Zeberni protézy Codubix” se pouzivaji k vypingni
fragmentt hrudniho koe po Iébé primérnich a metastazujicich nadordi. Vytvofi strukturu
ainfiltruji se do non-mikrocelularnich nadort plic.

KONTRAINDIKACE
Neniznama zadna nesnasenlivost na implantovany material.

POUZITI

Pred pouzitim Zebernich protéz Codubix® musf byt specifikovano nasledui
« rozmérvady,

« zakfiveni pacientova hrudniho kose.

SK

NAVOD NA POUZITIE

Protéza na vyplnenie rozsiahlych tbytkov v stene hrudnika
CHARAKTERISTIKA

Protézy na vypinenie rozsiahlych Gbytkov v stene hrudnika Codubix” - rebré st vyrobené

technikou pletenia z:

- polyesterovych viakien — poskytujucich primeran odolnost, zéroveri na ohybanie ako
ajnakompresie a rozbalovanie povrchu,

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Protez pentru reconstructia cutiei toracice (coastelor)

CARACTERISTICILE PRODUSULUI

Codubix’ fesuta din
+"fire de poliester — care confera rezistenta crescuta la rasucire si compresie pe inireaga
suprafafa,

usé.
mecanica crescutd, greutate specifica scazuta zero absorbtje la fluide,

. 1akien nizkou§
Vysoka pevnost, nizka hustota, hydrofobnost prispievaji k nizsej absorpcii kvapaliny
a fyziologickych tekutin, netoxicie, nizsej chemicke cinnost, dobrému stupfiu hojenia

e protézy na vypl Codubix” - rebra

Gbytk
jemozné 'z hradisk énou kostou. Protézy Codubix” -rebra
sa daju fahko t v Case i dcie a umoziiuji diagnozy bez
artefaktov.
INDIKACIE

Protézy Codubix” - rebra vyrobené z pletenych polyesterovo-polypropylénovych vidkien
SU urené na vyplnenie asti hrudnej steny po oSetreni primarnych a metastatickych
nédoro jej Struktaru i nédorov plic.

KONTRAINDIKACIE
Anivjednom

NAVOD NA FOUZITIE

Zavéretné spojeni a tiprava protézy vzhledem k vadé mize
(fezani protézy je mozné). Po modelaci protézy je nutné ji peciivé ocistit od negistot, které
se nahromadily bshem tpravy, oplachnutim ve fyziologickém roztoku. Postup isténi
(doba, mnozstvi fyz. roztoku) zcela zavisi na tvaru a velikosti protézy. Zajistéte dukladné
otisténi od vsech viditelnych necistot.

FOZNAMKA
. Protézy Codubix” nejsou sterilni.

. Sterilizace by méla byt provedena v souladu s platnymi metodami v autoklavu a die
parametrt uvedenych v bodé: STERILIZACE

Zcela nova a jests nepouZita protéza musi byt pred implantaci maximéing dvakrat
vysterilizovana.

. NepouZivejte protézy Codubix” po uplynuti doby pouitelnosti.

Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Vzhledem k metod& implantace neni
mozné vyrobek znovu pouzit.
Tvarovéni, &isténi a opétovné baleni musi probihat vyhradng za aseptickych
podminek.

Vyrobek by nem&l byt pamé sterilizovan v piavodnim baleni.

w N

o s

@

~

STERILIZACE
Zeberni protézy Codubix” nejsou sterilni.

Parnisterilizaci v autoklavu pouzijte za nasledujicich podminek

« teplota121°C

« 20minut

Pro provadéni parni sterilizace by méli mit pracovnici polrebncu kvalifikaci (dle normy

Pred Codubix” - rebra by mali byt presne stanovené:

- velkost ibytku,

- zakrivenie, ktoré je kompatibilné s individuainou stavbou tela pacienta.

Konecny vyber a prisposobenie protézy na ubytku dochadza potas operécie (protézu

mozno rezaf) Po vymodelovani by protéza mala byt dokladne vyCistena od Castic
o ivo jickom roztoku. Postup Sistenia (Gas, mnozstvo

fyzlclcglckeho rozloku) zévisfod tvarua velkosii orezane] protézy.Je polrebné zabezpecit

7

UPOZORNENIA
. Protézy na rozsiahle Gbytky v stene hrudnika Codubix” - rebra sii ponikané na predaj
vsterilnom stave.

non-toxicitate, inactivitate din punct de vedere chimic si grad ridicat de vindecare

ce confera implanturilor osoase Codubix” pentru coaste proprietafi similare cu ale osului

uman. Implantul osos Codubix” poate fi ajustat perfect la dimensiunea defectului osului.

INDICATIl

Implanturile osoase Codubix’ peniru coaste sunt destinate umpleriifeconstructiei
lipsa din peretele tumorilor primare si

CONTRAINDICATII

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Protezai kritings lastos sienelés defektams taisyti
PRODUKTO SAVYBES

Codubix” - RIBS pro(eza\ sklm kratings lastos defektams taisyti yra gaminami juos neriant
(mezgant) s tokiy med:

+ poliesterio sily, uztikrinang i ir i bei pav
iplitimui,
ipropi iy, kuriy i zema
Deka savo fiziniy savybiu, tokiy kaip didel maias svoris, nulinis
hidrofiinis skyséiy i inis . labai aukstas

 Codubix” - RIBS prot mngeramnka ka\pnatura\auskaulu pakaitalas.
Codubix’ - RIBS protezai implantaciios metu gali biti pjaunami, modeliuojami, su jais
kontaktuojant artefaktainepasireiskia.

INDIKACIJOS
15 polipropileno-poliesterio sidly nerti Codubix™ RIBS protezai naudojami kriitinés lastos
sienelés fragmentams uZpildyti po pirminiy arba metastaziniy augliy gydymo, apsupant ta

Pana n prezent nu au fost raportate cazuri de intoleranta fata de aceste materiale. struktara irinfiltruojant mazy lasteliy plauciy véZio atveju.
APLICATI KONTRAINDIKACIJOS

inainte de implantarea protezei Codubix” pentru coaste trebuie s& avem urma Jokiai ietine i zi kcij
informatji:

« dimensiunea defectului, TAIKYMAS

Ajustarea finala aimplantului 0sos se poate face chiar in timpul interventiei. Dupa ajustare,
implantul trebuie sa fie curatat cu multa atentie de reziduurile rezultate (particule fine
de implant) prin cltire in solutie salina normala. Procesul de curatare (timpul, volumul de
solutie salina, etc.) poate s difere in functie de forma si marimea implantului osos. Trebuie
sane asiguram cé toate particulele vizibile cu ochiul liber au fost curatate.

OTE

anesterile.
TERILIZARE.

N

1 odubix” pentru coast
2. conform

3. Sesterilizeaza de maximum 2ori
4. odubix
5

2. Sterilizaciu je potrebné vykonavat v autoklave podla parametrov uvedenych v bode
PODMIENKY STERILIZACIE.

3 dvakrat

4. Nepouzivat protézy Codubix’ - rebier po uplynuti datumu spotreby.

5. Vyrobok len na jedno pouzitie. Kvoli spsobu, akym je implantovany, nie je mozné
opakované pouzitie vyrobku.

6. Proces formulacie, Cistenia a prebalenia protézy by mal byt vykonany v
podmienkach.

7. Vyroboknesmie byt

PODMIENKY STERILIZACIE
Protézy na rozsiahle Ubytky v stene hrudnika Codubix” - rebra s uvedené do predaja
v sterilnej podobe. Proces sterilizacie musi byt vykonany overenou metodou parnej

EN ISO 17665-1). Je dulezité, aby obal chranil vyrobek pi
abylvsouladus poz pro pani sterilizaci ickych potreb.

KOMPLIKACE
Implantace kostnich implantatii miize zpusobit &etné komplikace, napf. hematom, tvorbu
hemoragického nebo ser6zniho exudatu. Viechny uvedené komplikace mohou prodiouzit
dobu léSeni, zapficinit opakovany chirurgicky zakrok nebo v extrémnich pfipadech muze
dojiti k re-implantaci protézy.

SKLADOVANi

Protézy Codubix” skladujte:

+ vtmavych mistnostech,

priteploté 15°C-35°C,

privinkosti 25 - 65%,

zapodminek, které zabrani vihnuti, mechanickému nebo chemickému poskozeni.

v originalnim baleni (krabice a jednotliivy obal). Veskera mechanicka poskozeni obalu
mohou zpusobit porugent sterility vyrobku.

Datum posledni verifikace: 11.2018

- potas20min,
. pmeplme121c

Prie atliekant Codubix” - RIBS protezo implantavima, privalu nustatyti:

« defektodydj,

« paciento kiing atitinkant] islinkj.

Galutinis protezo pritaikymas ir priderinimas prie defekto vyksta operacijos metu (protezas

piaustomas). Tinkamai proteza sumodeliavus, privalu jj gerai Svalyti nuo derinimo metu
dulkiy tirpalu. Valymo procedara (aik

fiziologinio tirpalo kiekis) gali kisti priklausomai nuo pjauto protezo formos ir dydzio.

Kruopstiai nuvalykite visas matomas tersaly dalelytes.

PASTABOS
. Codubix’ - RIBS protezai néra sterilis.

Ktori vykonavaji parni by mali mat prislusna
potrebni na vykonanie parnej sterilizacie (v stlade s poziadavkami normy EN 1SO 17665 -
1). Odporica sa, aby balenie chranilo vyrobok pred fyzickym poskodenim a bolo v stlade

MOZNE KOMPLIKACIE

Implantcia kostnej protézy moze spdsobit mnoho typov komplikacii: hematom, podiiatiny

a serézne efiizie. Uvedené komplikicie mozu prispiet k predizeniu Gasu liecby, viest
zasahu lekara, av extré pripadochk 4cil protézy.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Proté: hrudnika Codubix"-rebré by sa mali skladovat:

v zatienenjchmiesinostach,

priteplote 15°C a2 35°C,

privihkostiv rozsahu 25 - 65%,

pri podmienkach, ktoré zabrafiuji navihnutiu @ mechanickému poskodeniu alebo

chemickému zneGisteniu.

v povodnom jednotlivom balenf (kartén alebo vndtorny obal). Akékolvek mechanické
robku.

Datum poslednejrevizie: 11.2018

Lv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Protéze plasu kraskurvja defektu aizpildisanai
RAKSTUROJUMS

Protézes plasu kriiskurvja defektu aizpildianai Codubix” RIBAS tiek izgatavotas pinuma

tehnika no:

- poliestera Skiedram - izcelas ar piemérotu lieces un spiedes izturibu un izturibu pret

virsmas izstiepsanos;

- polipropiléna skiedram - raksturojamas ar zemu ipatsvaru.

Liela izturiba, mazais Tpatsvars, hidrofobas ipasibas, kas nefauj absorbet Skidrumus (art
Kimiska ate, laba protézes plasu

kraskurvja defektu aizpildisanai Codubix” RIBAS to fizisko ipasibu zina Jauj panakt iesp&ju

identificét ar dabigu kaulu. Codubix” RIBAS viegli paklaujas &

RU
O VHCTPYKLVSI 110 MCMIONB30BAHNUIO

TPOTe3 AT 3AMONHEHYS OBLIPHBIX AEHEKTOB B CTEHKE IPYAHOR KIETKI

XAPAKTEPUCTUKA

MpoTesbl ANA 3anonHeHMs oBLMPHLIX AeheKToB B CTeHke rpyaHoit kneTku Codubix”

PEBPA BLINOMHSIOTCS TEXHUKO/ MTETeHNs M3:

. BOMOKHA, it npe KaK
Hawnarub, Takn Ha

.  XapaK HI3KAM YenbHLIM BECOM.

BbICOKas NPOYHOCTb, Manbiil yAeNbHbIA Bec, T KoTopas

Codubix® Zebra

PL

INSTRUKCJA UZYWANIA

Proteza do wypefniania rozleglych ubytkéw w $cianie klatki piersiowej
CHARAKTERYSTYKA

Protezy rozleglych ubytkéw w Scianie klatki piersiowe] Codubix” - zebra wykonane sa
technika dzianiaz:

- przedzy — dajacej ¢, zar6wno na zginanie jak
i ucisk oraz rozwiniecie powierzehni,

- przedzy j sie niski

Wysoka ¢, niski ciezar wiasciwy, hydrofobowos¢ przyczynla]a sie do braku

BNUTHIBAHMIO XWAKOCTIM (B TOM YMCTIe (MINONIOTUHECKIX), HETOKCHUHOCTb, OTCYTCTBUE

laika un Jauj veikt diagnostiku bez artefaktu rasanas.

INDIKACIJAS

Austas polipropiléna un poliestera protézes Codubix” RIBAS ir paredzétas kriskurvja
sienas fragmentu  aizpildisanai péc $o struktiru aptverosu primaro un sekundaro
jaunveidojumu un taja infiltrgjosa nesiksnu plausu véza arstésanas.

KONTRINDIKACIJAS
fjluma nav novérota

a materiala vietéja treme.

IZMANTOSANASMETODE
protezi Codubix” RIBAS, anosaka:

- defektalielums,
- liekums, kas tiek piemeklats individuali atkariba no katra pacienta anatomiskajam

Tpatnibam.
Protezes pielagosana defektam notiek Kirurgiskas procedras laika (protezi-drikst
sagriezt). Péc modelesanas protéze Kartigi jaaf Kiiem, kas radusies
pielagosanas laika, izskalojot to fiziologiskaja sals Skiduma. Attirisanas procedira (tas
ilgums un fiziologiska sals daudzums) var bit atSkirigi atkariba no sagrieztas protézes
formas un izméra. novisiem

PIEZIMES

absorpeji cieczy oraz plynéw )

xopowas TbCSt TOTO, 4TO chemicznej, dobry stopien wgajania powoduja, e protezy rozleglych uby\kow w Sciani
npoTessi RecpexTos & crenke rpyaHoii knerin Codubix” PEBPA moxto Klatki piersiowe] Codubix” - zebra mozna i pod wzgledem wiasci
8 nnave o CBOVICTB C HaTyp: KocTbio. Codubix” fizycznych z naturaing koscia. Protezy Codubix” - zebra fatwo poddaja sie modelowaniu
PEBPA nerko 80 Bpems wezasiei ji Zliwiaja di j 6
HOCTUKY

NOKA3AHUA

WSKAZANIA
Dziane_polipropylenowo-poliesirowe protezy Codubix” - zebra przeznaczone s3 do

TkaHbie NONMMPONUNEHOBO-NoNMadMPHbIe NPoTesbi Codubix” PEBPA
[ANS 3anofHeHWs (parMeHTOB CTEHKW TPYAHON KNeTKn nocne neveHus
i [laHHYI0  CTPYKTYpY

p w Top

paka nerkux.

NPOTUBOMOKA3AHUA
H o

CMOCOB UCMONb30BAHMS

Mepen ucnonbaosanuem npotesa Codubix” PEBPA cnieayeT cHavana ycTaHosuTs:

« BenuuuHy necbexTa,

 KpUBM3HY, TPYAHO/ KNETKM NaUMEHTa.
OkoHyaTenbHbI NOAGOP M MOATOHKA NpPoTe3a K AedeKTy MpouCXoauT B Xoae

Sciany Klatki piersiowej po leczeniu pierwotnych i przerzutowych
nowotworéw obejmuiacych te strukture oraz ja
nowotworéw pluca.

PRZECIWWSKAZANIA
zadnym przypadku mie} j i ji i teriatu.

SPOSOBUZYCIA

Przed uzyciem protezy Codubix’ - zebra nalezy dokladnie okresic:

« wielkos¢ ubytku,

« krzywizng zgodna zindywiduaing budowa pacjenta.

Ostateczne dobranie i dopasowanie protezy do ubytku nastepuje w trakcie zabiegu
chirurgicznego (proteza moze byc cieta). Po wymodelowaniu nalezy dokiadnie oczyscic

XUpYPrUHECKOit . Mocne
npotes creayet oMCTUTL OT icst BO BPeMs MOAFOHKA Nbini
nyTem nonockaHusi B uanonornyeckom pactsope. [poueaypa O4UCTKU
MOXeT GbiTb pasHoit

proteze z prz, pylu poprzez plukanie jej w roztworze soli
fizjologicznej. Procedura oayszczama (czas, ilos¢ roztworu soli fizjologicznej) moze sie
réznic w zaleznosci od ksztattu i rozmiaru przyciete] protezy. Nalezy zapewni¢ dokladne

. te nuse 2. Sterilizavimas turi bati vykdomas taikant patvirtintus metodus autoklave ir esant . Plasu kriskurvja sienas defektu protézes Codubix” RIBAS tiek -8 oT chopmbl 1 pasmepa nporesa. +
" Produsul se implanteaza o singura data! Datorits metodei de implantare nu este parametrams, nurodytiems skyrelyje STERILIZAVIMAS. nesterila stavoki. P BOEX BUAMMBIX 3arPSIHEHNIA. SRODKI OSTROZNOSCI

posibilé reutilizarea produsului. 3. Jei protezas pries nebuvo i jis gali biti 2. Sterilizacija tiek veikta autoklava ar parametriem, kas noraditi punkta nocne & MecTo nporesa non 1. Protezy rozleglych ubytkw w Scianie iatki piersiowej Codubix” - zebra oferowane sa
6. Ajustarea, curatarea i mplantu sefac n condifi aseptice. ne daugiau kaip du kartus. STERILIZACIJAS NOTEIKUMI. # nockyT 1cyTkm do sprzedazy wstanie niejalowym
7. Produsulnu i 4. Codubix”- RIBS negalima implantuoti pasibaigus ju galiojimo laikui. 3. Sterilizacija i pielaujama ne vairak par divam reizem. 2. Wy ie nalezy wg 6w podanych w pkt

5. Produktas skirtas naudoti tik vieng karta. Dél to, kad produktas implantuojamas, 4. Nedrikstimplantét protezi Codubix’ RIBAS pec(asder\gumatermma beigam. I'IPVIME‘-IAHVIH WARUNKI WYJALAWIANIA.
STERILIZARE jonejmanoma panaudotidar karta. 5. des dé| Tikai lietosanai” . MpoTesbi OGWMPHLX fehekToB B CTeHke rpyaHoii knetku Codubix’ PEBPA 3. iszcza sie i jatawianie w wyrobu
Implanturile osoase Codubix’- coaste nu sunt sterile 6. Suteikti forma, valyti ir perkelti | kita pakuote proteza galima tik esant aseptikos nav iespgjams izmantot atkartoti. Izstradajums paredzéts tikai un vienigi & Ha nponaxy nlelmplamowanego
cuaburin rewkalavlmustenklnanc\omssalygoms lietoganai. 2. C npu B nyHKTe 4. Nienalezy Codubix” - zebra p waznosci.
« temperatura 121°C, . jeijis tebé intojo pakuotéje. 6. Protézes veidos firisanas un atkartotas process ja «/CNoBUA CTEPMI'IMSALWIVI». 5. Wyrob tylko do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposdb implantacii nie ma
+ 20minute. apstakjos. 3. nBaxaL! mozliwosci ponownego uzycia wyrobu.
Personalul medical trebuie s& detin calificarea necesara pentru procesul de sterilizare STERILIZAVIMAS 7. lzstradajumu nedrikst sterilizét ar idens tvaiku raZotaja originaliepakojuma. 4. He MCMIONb30BaTH NOCTIE OKOHYAHUS CPOKA FOHOCTH. 6. Proces oraz protezy powinien by¢
(conform cu Standardul EN ISO 17665-1). Produsul se pasireaza in ambalajul original,ferit Codubix” - RIBS protezai néra sterilis. 5. Manenve 0OHOPA30OBOrO MCMONb3OBaHMs. YuuTbiBas Cnoco6 w .
de eventuale deterioréiri. Se respects cu strictete normele privind steril i i t STERILIZACIJAS NOTEIKUMI y 7. Wyréb nie powinien by¢ procesowi ji parowej w
medicale. + 121°Ctemperatiroje, Plasu kriskurvja sienas defektu protézes Codubix” RIBAS nonak pardosana nesterila 6. M oumcTkM U npoTesa, A0MKeH GbiTh nposeneH dostarczonym przez wytworce.
+ 20minuiy. stavokli. Sterilizacijas process tiek veikis péc validétas tvaika sterilizacijas metodes B.ACENTUECKIX YCTIOBMSIX.
COMPLICATIl Personalui privalu turéti reikiama kompetencija vykdyti sterilizavimo garais procesa autoklava: 7. Vianenve e nOMmKHO npoueccy  nomouio napa WARUNKIWYJALAWIANIA
Implanturile osoase pot genera compiicafi, oum ar fi: hematom, aparifa exudatelor (sutinkamai su EN 1SO 17665-1 standartu). Patartina jsitikinti, kad sterilizavimo garais - 20mindsulaika, BynakoBke NpOU3BOAMTENS. Protezy rozlegbychubytkowwsc\ame k\atk\ p\ers\owej Codublx - zebra dostarczane sg do
ot avea urmérica: perioada de recuperare medicininé pakuoté saugo produkta nuo mechaninio pazeidimo ir tenkina - 121°C ara sprzedazy w stanie niej . Pro
mailunga, interventii sau, i ) imus tokios ris Personalam, kas veic tvaika sterilizacijas procesu, jabit kvalifikaciai, kas nepieciesama YCIOBMS CTEPUNU3ALIMU memdqsteryuzacp parowejwauloklawle
tvaika sterilzacias veiksanal (saskana ar standartu EN ISO 17665-1). leteicams, la Mporeabi oﬁmwpub\xnewekmaBcTeHKerpyﬂHoM Knetkn Codub\x PEBPA .

DEPOZITARE KOMPLIKACIJOS un prasibas Ha npop Mpotiect + Wezasio 20 min.
Codubix” pentru coaste se depoziteaza: Kaulo implant implantavimas gal salygoli vairias tokias kaip pret a a veidiem. naposoii Personel _prowadzacy proces steryhzaql parowej powinien posiada¢ niezbedne
« incamereintunecate, ar serozinio ek . Dél visy minéty gijimas gali + BTeueHve 20 MuH, ] (wg wymagar normy PN-EN 1SO
+ latemperaturi cuprinse intre 15°C-35°C, trukti ilgiau, gali prireikti Kartotings chirurginés intervencijos, o ypatingais atvejais IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS « npuTemneparype 121°C 17665-1). Zaleca sig, aby opakowama chronny wyrob przed uszkodzeniami fizycznymi

« in I\mlia de umldliale 25-65%,

. fe aride natura

+inambalajul original al unitati(carton 3t ambalaj irect). Orice deteriorare mecanic a
ambalajului poate expune produsul la pierderea steriltafi

Data ultimei verificari: 11.2018

ir pakartotings protezo implantacijos.

LAIKYMAS

Codubix” - RIBS protezai, skirti kritinés lastos sienelés defektams taisytituri batilaikomi:
+ tamsiose patalpose,

+ 15°C-35°Ctemperatiroje,

esant 25-65% drégmei,

Kaula protézes implantacija var izraisit daudzu veidu komplikacijas, ti., nemammas
eksudata un serumu saturosa Skidruma rasanos. leprieks noraditas

MepcoKan, npou3BOARUMIA npouecc NapoBoii CTEpUNM3ALMM [ONXeEH MMeTH

izraisit arstésanas laika pagarinasanos, atkartotu kirurgisku iejauksanos un — arkarias
gadijumos - atkértotu protézes implantaciju.

UZGLABASANAS APSTAKLI
Plasu krskurvja sienas defektu protéze Codubix” jauzglaba sados apstakjos:

salygose, atsirasti drégmei,
originalioje produkto vieneto pakuotéje (kartoninése dézése ir tiesiogiai su produktu
Jeigu pakuote produktas

praranda steriluma.

Paskutinj karta atnaujinta: 11.2018

temperatrano 15°C fidz 35°C,
25-65% gaisa mitruma,

apstaklos, kas izsledz samitrinasanas, mehanisku un kimisku bojajumu iespéjas.
originala iepakojuma (karbina un tiesais

npouecca NapoBoit CTepunuIaLIN
(cornacHo cTanpapty EN ISO 17665- 1). PeKomenzyeTcs, YToBbi ynakoska 3auiuuiana

ispelniat

MOZLIWE KOMPLIKACJE

vanene or o v oHa

BO3MOXHbIE OCTIOKHEHUS!

BXMBINeHUe NPOTe3a KOCTU MOXET Bbi3saTh MHOTUX BUA0B

Te. remarombi, NOSENEHWE OKCCYAATa U CEPO3HOM KWAKOCTH. HadsaWHbie Bbilue
OCTIOXHEHNS MOTYT MoBMeds 3a COBOW NMPOANEHE CPOKA MeveHHs, HEOBXOAUMOCTH
MIOBTOPHOTO. XVIPYPIUMECKOTO BMEWATENLCTBA W — B KDaliHUX ClIyNasix — NOBTOPHOIO

is
bojajumu gadijuma tiek zaudéta izstradajuma sterilitate.

Pédéjas verifikacijas datums: 11.2018

YCNOBMS XPAHEHUA

MpoTes oBLMpHbIX [AehekToB B CTeHke rpyaHol kneTku Codubix” cneayer xpaHuTe
2 cneayoux yoroousc:

B 3aT@MHEHHbIX MOMEeLLEHUSX,

npu Temneparype 15°C-35°C,

Tyt yBnaxHeHM BO3AyXa Ha yposHe 25 - 65%,

B ycrosusix, " unm
XMIMYECKOTO MIOBPEXCHNS.

B OPUIVIHANBLHOM EANHUYHOI ynakoBke (KOPOBKA ¥ HENOCPEACTBEHHAs YNaKosKa).
Kaz10e MexaHuyeckoe NoBpExXAEHIe yNaKoBK MOXET PUBECTY K TOMY, 4TO U3aenve
NepecTaHeT GbiTh CTEPUILHBIM.

[ara nocnieaHedi Bepucbmkauye: 11.2018

protez kosci moze ie wielu typow ikacji tzn.
krwiaka, po]awleme sie wyslekcw knwi oraz piynu surowiczego. Wymienione wyz

moga e do czasu leczenia, ponownej ingerencji
jiprotezy.

chirurga, a jny

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Protezy rozleglych ubytkow w Scianie Klatki piersiowej Codubix” - zebra powinny by¢
przechowywane w:

zacienionych pomieszczeniach,

temperaturze 15°C-35°C,

zakresie wilgotnosci 25 - 65%,

. przed jem i
Iubzameczyszaememchemlcznym

. (karton oraz
Weztikio Uszkodzenia mechaniczne opakowania moga naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.

Data ostatniej wersji: 11.2018




Codubix®S

ZEBRA

EN
INSTRUCTIONS FOR USE

CODUBIX® S RIBS
Sterile prosthesis for filling of extensive defects in the chest wall

PRODUCT CHARACTERISTICS

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

CODUBIX" S RIPPEN
Sterile Prothese zur Ausfiillung ausgedehnter Verluste in Thoraxwand

CHARAKTERISTIK

Codubix® S Rib: forfilling of inthe chestwall

Verluste in Thoraxwand Codubix” S Rippen werden

+ polyester yarn — supplying sufficient strength against kinking and
aswellas surface spread,

+ polypropylene yam — featuring low specific weight and low melting point, which makes
it possible to give the prosthesis adequate stiffness and hardness.

High strength, low specific weight, hydrophobicity, contribute to the lack of

mit der folgenden Stoff

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

Polypropylengam — das sich durch niedriges spezifisches Gewicht und niedrige

of liquids and physiological fluids; non-toxicity, chemical inactivity, high degree of healing
in allow to identify the Codubix” S Ribs prostheses of extensive defects in the chest wall
with the natural bone due to heir physical roperties. The Codubix” S Ribs prostheses can
be easil giving artefacts.

INDICATIONS

Codubix” S Ribs knitted polypropylene-polyester prostheses are designed to fill chest wall
fragments after the treatment of primary and metastatic tumours affecting this structure
andinfiltrating non-small cell lung cancer.

CONTRAINDICATIONS

Do notuse in people allergic to the the product: polyester.
It is not recommended to implant the Codubix” S Ribs in children and where
the physiological growth process limits their use.

APPLICATION*)

Prior to Codubix” S Ribs prosthesis implantation the following must be specified:

- sizeofthe defect,

+ shapeofthe defect,

+ curvature relevant to the patient's body.

Final match and adjustment of the prosthesis to the defect occurs intraoperatively
(cutting of the prosthesis is possible). After it has been modelled the prosthesis needs
to be carefully cleaned of the dust accumulated during the adjustment by rinsing in normal
saline solution.

*) Developed by: Prof. Dr. med. M. Zawirski, Dr. med. P. Kasprzak. Department
of yand Oncology ofthe Nerv tem of the Medical University of Lodz.
The cleaning procedure (tme, quanllty of saline solution) can ary depending on the shape
andthe size of the cut .Ens

NOTE

. Codubix” S Ribs prostheses for flling of extensive defects in the chest wall are offered
inasterile version.

- The productshould notbe re-steriised.

. Codubix” S Ribs mustn

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

. Adjusting hould be performed under

. Apyrogenic product.

ron

oo

POSSIBLE COMPLICATIONS

e

1. in the early post-operative period: infection, hematoma, swelling of the skin flap,
development of blood and serous fluid exudates, increase in body temperature,
ischemia of the skin flap;

2. in the long-term postoperative period: pain in the scar, sensation disorder, prosthetic

collapse.
The aforementioned complications may contribute to the prolongation of treatment time,

of ,and ) -
STORAGE CONDITIONS

Codubix” SRibs
+ indarkrooms,

attemperature range 15+ 35°C,

athumidity 25 +65%,

in the original unit packaging (box and direct packaging). Any mechanical damage
tothe packaging may expose the product tothe loss of sterilty.

filling of the chestwall should be stored:

Date of last verification: 08.2019

wodurch die Prothese entsprechende Steifheit
und Harte bekommt.
Hohe Festigkeit, niedriges spezifisches Gewicht, Hydrophobie tragen zu fehlender
Absorption der Fliissigkeit und physiologischen Fliissigkeiten bei, Giftfreineit, keine
Aktivitat, gute F bewirken, dass Prothesen fiir ausgedehnte
Verluste in Thoraxwand Codubix” S Rippen auf physische Eigenschaften mit dem
natiirlichen Schadelknochen identifiziert werden kénnen. Prothesen Codubix” S Rippen
ksnnen waihrend der Implantation modelliert werden, erméglichen die Diagnostik indem
sie keine Artefakte hinterlassen.

INDIKATIONEN
Gestrickte Polypropylen-Polyester- Promesen Codubix” S Rippen sind zur Ausfiillung
von der T! primarer und

FR

MODE D'EMPLOI
CODUBIX® S COTES
Prothése stérile pour combler les gros défauts de la paroi thoracique

CARACTERISTIQUES

Les prothéses de gros défauts dans la paroi thoracique Codubix” S Cétes sont fabriquées
selonlatechnique de tricotage a partir de :

fil de polyester — offrant une résistance suffisante, aussi bien pour la flexion que pour
la pression etle développement de la surface,

fil de polypropyléne — caractérisé par un poids spécifique peu élevé et un point
de fusion peu élevée, ce qui permet de donner a la prothése une rigidité et une

dureté appropriées.
La te résistance, le poids spécifique peu élevé, I aumanque
des liquides et des fluid ;lanontoxicite, ractivité

cmmlque un bon degré de cicatrisation font que les prothéses de gros défauts dans
la paroi thoracique Codubix” S Cotes peuvent étre identifices en termes de propriétés
physiques avec [ naturel. Les prothéses Codubix” S Cotes sont facilement modélisses
lors de ! dartefacts.

INDICATIONS

Les prothéses de polypropyléne-polyester tricotées Codubix” S Cotes sont congues pour
remplir les fragments de paroi thoracique aprés traitement de tumeurs primaires
ot cancers métastatiques qui englobent cette structure, ainsi que de tumeurs pulmonaires

Neoplasmen innerhalb dieser S(ruklur und infiltrierenden  nicht
Lungenneoplasmen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Personen mit Allergie auf des

und Polyester nutzen. Es wird nicht empfohlen, die Prothese Codubix” S Rippen
bei Kindern und dort zu implantieren, wo der Prozess des physiologischen Wachstums
ihre Verwendung begrenzt.

GEBRAUCHSANWEISUNG*)

Vor der Implantation der Prothese Codubix” S Rippen ist folgendes festzulegen:

+ Grofe des Knochenfehlers,

+ Formdes Knochenfehlers,

.+ Kri mit Patienten.
Die endgillige Auswahl und Anpassung der Prothese an den Knochenfehler erfolgt
wahrend des chirurgischen Eingriffs (Prothese kann geschnitten werden). Nach

non a petit l'infiltrent.

CONTRE-INDICATIONS

NL

GEBRUIKSAANWIJZING
CODUBIX® SRIBS
Steriele prothesen voor het opvullen van grote defecten in de borstwand

PRODUCTEIGENSCHAPPEN

Codubix” S Ribs prothesen voor het opvullen van defecten in de borstwand zijn geweven

van:

" polyester garen—bestand tegen knikken, druk en spreiding overhetopperviak

. gewicht en een laag smeltpunt, waardoor
de prothesen de geschikte mate van stijfheid en hardheid kunnen verkrijgen

Fysische eigenschappen als hoge sterkte, laag sooneluk gewichten hydrofobiciteit helpen

PT

INSTRUGOES DE USO
CODUBIX" S RIBS
Protese estéril para preenchimento de defeitos extensos na parede toracica

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Proteses Codubix” S Ribs para enchimento de defeitos extensos na parede toracica sao
tricotadas de:

+ fio de poliéster - fomecendo resisténcia suficiente contra toréo e do,

HU
HASZNALATI UTMUTATO

CODUBIX® S BORDAPROTEZIS
Steril protézs a mellkasfalban lév6 kiterjedt hianyok pétlasara

TERMEKJELLEMZOK
Codubix”$ évo
. po\leszler al gfeleld ardsagot bizto:

hianyok pétlasara:

ahajlitassal, a és afelileti

bem como a extenséo da superficie,
. fiode - com baixo peso especif
dara protese rigidez e dureza adequadas.
Alta & [ i

baixo ponto de fuséo, o que permite

absorptie van (inclusief

inactiviteit en goede inheling zorgen ervoor Gat do prothesen gemakkelik integreren

met het natuurlijke botweefsel. Codubix” S Ribs prothesen kunnen eenvoudig worden
tidens de artefacten mogelijk.

INDICATIES

Codubix” S Ribs prothesen van polyester en polypropyleen zijn bedoeld voor opvulling
van na de van primaire en tumoren
eninfiltrerend niet-kleincellig longcarcinoom.

CONTRAINDICATIES
Niet toepassen bij patiénten die allergisch reageren op

para a falta
de absorgao de liquidos e fluidos fisiologicos; no toxicidade, inatividade quimica, alto
grau de cicatrizagéo permitem identificar proteses de Codubix” S Ribs de defeitos
extensos na parede toracica com o osso natural devido as suas propriedades fisicas.
As préteses Codubix” S Ribs podem ser facilmente modeladas durante a implantagéo
& permitem diagnésticos sem artefatos.

INDICAGOES

As proteses de polipropileno-poliéster de malha Codubix” S Ribs s&o projetadas para
preencher fragmentos de parede toracica apos o tratamento de tumores primarios
e metastaticos que afetam essa estrutura e infiltragao de cancer de pulméo de néo

polyester en polypropyleen. Het wordt niet aanbevolen om de Codubix™ st Rlbs bij kinderen
te vanneer het gebruik beinvioedt.

Ne pas utiiser chez les du produit :
et polyeste. Il est pas recommande d' |mplanter des prothéses Codubix” S Cétes chez
ts etlorsque le limite I'utiisation

MODE D'EMPLOI*)

Avantd utiiser la prothése Codubix” S Cotes il faut déterminer précisément
+ lataille du défaut,

« laforme dudéfaut,

ol p patient.
La sélection finale et I'ajustement de la prothése au défaut ont lieu pendant la chirurgie
(Ia prothése peut étre coupée). Aprés le modelage, nettoyer soigneusement la prothése

Tol b
Voorafgaand aan de implantatie van Codubix” S Ribs dient het volgende te worden
gespecificeerd:
hetformaat van het defect
+ devormvan hetdefect
+ dekromming van de borstwand van de patiént

CONTRA-INDICAGOES
Nzo use em pessoas alérgicas aos ingredientes do produto: polipropileno e poliéster.
Nzo é recomendado implantar o Codubix” S Ribs em criangas e onde o processo

de crescimentofisiologico limita seu uso.

APLICAGAO*)
t stese Codubix” S Ribs, d

oseguinte:
- tamanhododefeito

Definitieve vormgeving en aanpassing van de prothese aan het defect vindt intra-operatief
plaats (de prothese kan worden bijgesneden). De prothese moet na het modelleren

+ cunvatura relevante para o corpo do paciente.
Ce

gd meteen De
(tijd, is van de vorm en de maat van
de voorgevormde prothese. Zorg voor een grondige reiniging van alle zichtbare

delapoussiére formée enlaringantdans
*) Elabore par : Prof.dr méd. M. Zawirsk,dr med. P. Kasprzak. Clinique de Neurochirurgie

Anmodellierung die Prothese grindlich von dem wéhrend der Anpassung

Staub zu durch Spillung in der Kochsalzltsung reinigen.

*) Bearbeitet von: Prof. Dr. med. M. Zawirski, Dr. med. P. Kaspraak. Kinik fur
und Onkologie d Atbos

Das Reinigungsverfahren (Zeit, Menge der isotonischen Kochsa\z\osung) kann slch im

Verhaltnis zur Form und Gréfte der

Reinigung von allen sichtbaren Verschmutzungen sichern.

etdOr Uy Lodz.

La procédure de nettoyage (durée, quantité de solution saline) peut varier en fonction
de la forme et de la taille de la prothése coupée. Il faut assurer un nettoyage en profondeur
de tous les contaminants visibles.

REMARQUES
. Les prothéses de gros défauts dans la paroi thoracique Codubix” S Cétes sont
proposées alavente a'état stérile

ACHTUNG 2. Leproduitne doit pas étre restérilisé.
1. Prothesen fiir ausgedehnte Verluste in Thoraxwand Codubix” S Rippen werden 3. N theses Codubix” S Cotes apres la date de

unsteril verkauft. 4. Le produit est & usage unique. En raison de la méthode dimplantation, il n'est
2. Das Erzeugnis kann nicht erneut sterilisiert werden. pas possible de réutiliser e produit.
3. Prothese Codubix”S Rippen nach Ablauf des Verfallsdatums nichtimplantieren. 5. Le processus de formation et de nettoyage de Ia prothése doit étre effectué dans
4. Eine Wieder gistwegen der nicht méglich. sepsie.
5. DasF i 6. Produitapyrogene.
6. Pyrogenfreies Erzeugnis.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN Limplantation de prothéses osseuses peut entrainer 'apparition de nombreux types
Die der kann Art asavoir
bewirken, d.h.: 1. au début de la période : infection, du lambeau

1. im friiheren postoperativen Zeitraum: Infektion, Hamatom, Odeme des Hautlappens,

cutané, apparition de salgnements o Goxaudats sériques, augmentation de la

Erscheinung des Blutweges und Exsudats, Erhdhung der Kérperwérme,
des Hautlappens;

dulambeau cutané;
2. a long terme postoperame : douleur dans la cicatrice, trouble de la sensation,

2. im langeren Zeitraum:
Prothesensturz.

Alle vorstehenden Komplikationen kénnen die Verlangerung der Heilungszeit,

den emeuten Eingriff und in der Prothese

verursachen.

in der Narbe, Fi 3

AUFBEWAHRUNG

Die Prothesen fiir ausgedehnte Verluste in Thoraxwand Codubix” S Rippen sind folgend
aufzubewahren:

an dunklen Orten,

inTemperaturvon 15 +35°C,

in Feuchtigkeit von 25 +65%,

rothés:
Les complmauons suamentionées peuvent contribuer au prolongement de la durée
du traitement, & la réintervention du chirurgien et, dans les cas extrémes, & la
réimplantation de la prothése.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les prothéses de gros défauts dans la paroi thoracique Codubix” S Cotes doivent étre
stockées :

dans les piéces ombragées,

adestempératures de 15+35° C,

arhumidité de 25 +65 %,

dans les conditions les protégeant contre le mouillage et les dommages mécaniques
oula pollution chimique ;

dans lemballage unitaire dorigine (carton et emballage immédiat). Tout dommage

«in Bedingungen, die vor Nasse und oder
Einfliissen schiitzen;
«in originaler Einzelverpackung (Karton und direkte Alle
2 mit atsverlust de:

Datum der letzten Verifizierung: 08.2019

al'emballage peut exposer le produit & une perte de stérilté.

Date de derniére vérification : 08.2019

*) Ontwikkeld door: Prof. Dr. med. M. Zawlrsk\ Dr. med. P. Kasprzak. Afdeling

Neuro-Oncolog /an Lodz.
OPMERKINGEN
1. Codubix” S Ribs prothesen worden steriel geleverd.
2. Codubix” S Ribs protht ogen niet opnieu:
3. Codubix” S Ribs prothesen niet wanneer de

is overschreden.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De implantatiemethode
maakt hergebruik onmogelijk.

Het aanpassen en reinigen van de prothesen dient te worden uitgevoerd onder
aseptische omstandigheden.

Het productis niet-pyrogeen.

IS

o

=)

MOGELIJKE COMPLICATIES
met

kunnen tot gevolg hebben,

zoals:

1. Vroege post-operatieve periode: infectie, hematoom, zwelling van de nuudﬂap,
, verhoging van de ischemi

periode:

2. Lange termijn
prothese.
lle

|nstor\|ng

kunnen het verlengen, een nieuwe
chirurgische ingreep tot gevolg hebben, of in het extreme geval een nieuwe implantatie
noodzakelijk maken.

OPSLAG CONDITIES

Codubix” S Ribs prothesen moeten worden bewaard:

+ opeendonkere plaats

bij eentemperatuur tussen 15 +35°C

bij een luchtvochtigheid tussen 25 + 65%

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

Laatst bijgewerkt: 08.2019

final e ajuste da protese ao defeito ocorre no intraoperatdrio (o corte
da protese & possivel). Depois de modelada, a prétese precisa ser cuidadosamente impa
dapoeira

) Desenvolvido por: Prof Or. med. M. Zawirski, Dr. med. P. Kasprzak. Depanamemo

o procedimento de limpeza (1empo, quanhdade de solugo salina) pode variar
dependendo da forma e do tamanho da protese cortada. Assegure a limpeza completa
de todos os contaminantes visiveis.

« polipropilén szal — alacsony fajsulyd és alacsony olvadéspontd anyag, ami lehetévé
tesziaproté

Nagy szilardsaga, alacsony fajsilya, hidrofob tulajdonsaga, hozzajarul a folyadékok
és a fiziologiai folyadékok felszivodasanak alacsony szinten tartasahoz; annak
KoszonhetSen, hogy nem toxikus, kémiaiag inakiv és a fizikai tulajdonsagat is tekintve
kuelenthelo hogy a Codubix’ S szinte
A Codubix” S knnyen az
az artefactok nélkilli diagnosztizalast

6 soran Iehelove teszi

INDIKACIO
Codubix” S Borda kotéit polipropilén-poliészter protéziseket tigy tervezték, hogy az
infiltral6 és nem kissejtes tiid6rak kezelése utén kitoltsék a mellkasi fragmentumokat.

KONTRAINDIKACIO

Ne a termék dire: a énre és polié allergias
személyeknél. Afiziologiai névekedési folyamat miatt ne alkalmazza gyermekek esetében
aCodubix” S Bordaprotézist.

ALKALMAZAS *)

ACodubix” S Borda-protézis beilltetése elétt meg kell adnia

« ahianymérete,

« ahianyalakja,

« abetegtestéhez lleszkedd gérbillet adatai.

Avégss méret kialakitasa és a protézis esetleges korrigalasa intraoperativ modon trténik
(aprotézis vaghato). Miutan a protézis modellezése megtdrtént, Gvatosan el kell tavolitani
az esetlegesen a korrekcio soran ra keriilt por és egyéb szennyezédéstdl, normal
séoldatba trténd dblitéssel.

*) Fejlesztette: Prof. Dr. med. M. Zawwrsk\, Dr. med. P. Kasprzak. a Lodzi Orvosi Egyetem

IT
INSTRUZIONI DI USO

CODUBIX® S COSTOLE
La protesi sterile per il iempimento di grandi difetti nella parete toracica

DATITECNICI
Le protesi di difetti estesi nella parete toracica Codubix” S Costole sono realizzate
intecnica dilavorazione a maglia di:

te e te ia alla
uperficie,
+ filo di polipropilene - caratterizzato da bassa massa volumemca e basso punto
difusione, unarigidita ed una d

Grazie ad una elevata resistenza, bassa massa volumetrica, |drofob|c|1a I'assenza
di assorbimento di liquidi e fluidi fisiologici, non tossicita, mancanza di attivita chimica,
le protesi di grandi difetti nella parete toracica Codubix” S Costole possono essere
identificate con l'osso naturale dal punto di vista delle proprieta fisiche. Le protesi
Codubix” S Costole sono facilmente modellabili durante I'mpianto e consentono
Ia diagnostica senza dare artefatti.

USO CONSIGLIATO

Le protesi in polipropilene-poliestere lavorate a maglia Codubix” S Costole furono
progettate per riempire i frammenti della parete toracica dopo il trattamento primario
& neoplasie metastatiche riguardanti la stessa struttura e carcinoma polmonare infiltrante
nonapiccole cellule (NSCLC).

USO SCONSIGLIATO

Non utilizzare in trattamento delle persone allergiche ai componenti del prodotto:
polipropilene e poliestere. Sonsigliamo utilizzare le protesi Codubix” S Costole
in limitail

MODO DIUSO*)

Prima di utilizzare la protesi Codubix” S Costole, & necessario specificare esatta:

+ dimensione del difetto,

+ formadeldifetto,

+ curvatura adeguata alla costruzione corporea individuale del paziente.

La selezione e I'adattamento finale della protesi al difetto si fanno durante lintervento
chirurgico (la protesi puo essere tagliata). Dopo la modellazione, pulire accuratamente
Ia protesi dalla polvere formata durante la modellazione, risciacquandola in una soluzione
salina.

Tisztitasi eljaras (ido, flzlologlas séoldat mennyiség) a vagott protézis méretéts
és alakjatol fuggden valtozhat. Biztositani kell az sszes lathato anyag
eltavolitasat, az alapos tisztitast.

MEGJEGYZES

. Codubix” S Bordaprotézis a mellkasfalban kiterjedt hianyok potlasara, steril
véltozatban kaphato.

Atermék jra sterilezése nem megengedett.

Codubix” S Bordaprotézisttilos a lejaratiidsn tul betltetni.

Egyszer hasznalatos termék. A beilltetési eljarasra valo tekintettel nincs lehetdség
atermeék ujbolifelhasznalasara.
Aprotézi azasat és tisztitasat
Nem lazkeltd termék.

N

Kozottkell elvé

oo

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

, mint:

1. a korai fert6zé: , ver és testnedv

orfeliileti isémia;

2. a hossz( tavi postoperativ idészakban: heg béli fajdalom, érzékelési zavar,
proszetikus osszeomls.

NOTA
1. Préteses Codubix” § Ribs para preenchimento de defeitos extensos na parede
uma

2. Oprodutondo deve seresteriizado novamente.

3. Codubix”S Ribs néo deve serimplantado apos o prazo de validade.

4. O produto destina-se apenas a uma dnica utilizagao. Devido ao método de

noha o produto.

5. Oajusteealimp

6. Produtoapirogénico.

COMPLICAGOES POSSIVEIS

A implantagéo de implantes 6sseos pode causar tipos de 5

porexemplo

. no periodo pos-operatorio imediato: infecg@o, hematoma, inchago do retalho cutaneo,
desenvolvimento de exsudatos de sangue e liquido seroso, aumento da
corporal, isquemia do retalho cuténeo;

2. no periodo pés-operatorio de longo prazo: dor na cicatriz, distirbio de sensibilidade,

colapso protético.
As complicagdes supracitadas podem contribuir para o prolongamento do (empo

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Aprétese Codubix” S Ribs para preenchimento de defeitos extensos na parede toracica
deve serarmazenada:

+ emsalasescuras,

nafaixa de temperatura 15+ 35°C,

emumidade 25 +
na embalagem orginal da unidade (caixa © embalagem direta). Qualquer dano
mecani p

5%,

Data da dltima verificagao: 08.2019

Afenti a akezelésiido Ujboli sebeszeti

a protézis Ujboli

bediltetéséhez.

TAROLAS
Codubix” § Bordaprotézis a mellkasfalban kiterjedt hianyok potiasara termék az alabbi
modon tarolando:

« sététszobaban;

+ 15+35°C kozotti hsmersékleten;

- 25+65%kKotott para(arlalom mellett;

. ériléstdl illetve kémiai védett
koriimények kozu!(

. és kozvetlen Barmely

Eredeti asaban (sajat
290 .

asterilita ésével jarhat.

Szovegezés elfogadasanak datuma: 08.2019

“) D elaborato da: di medicina M. Zawirski, dottore di medicina
P. Kasprzak. Klinika Neurochirurgii i Onkologii Ukladu Nerwowego Uniwersytetu
Medycznego wtodzi.

[Dipartimento di Neurochirurgia e Oncologia del Sistema Nervoso dell'Universita Medica
ditodz].

La procedura di pulizia (durata, quantita di soluzione salina) pus variare in base alla forma
e alle dimensioni della protesi ritagliata. Eliminare accuratamente tutti i contaminanti
visibili

ATTENZIONE

1. Le protesi degli estesi difetti della parete toracica Codubix” S Costole sono vendute
sterili

2. Non sottoporre il dispositivo a risterilizzazione.

3. Nonimpiantare le protesi Codubix” S Costole dopoa data di scadenza.

4. liprodotto monouso. Visto il metodo diimpianto, non & possibile riutilizzare il prodotto.

5. Il processo di formazione e pulizia della protesi deve essere eseguito in condizioni

asettiche.
6. Prodotto non pirogeno.
COMPLICANZE POSSIBILI
tod ' moltiipi di
. nel periodo postoperatorio precoce: infezione, ematoma, gonfiore della cute comparse
di sangue e essudati sierici, innalzamento della temperatura corporea, ischemia
dellembo cutaneo;
nel periodo postoperatorio a lungo termine: dolore alla cicatrice, disturbi della
sensibilta, collasso della protesi.
Le complicazioni sopra elencate possono causare il prolungamento della durata
di trattamento, i reinterventi chirurgici ed, in casi estremi, I'intervento di reimpianto
dellaprotesi.

-

[

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

Le protesi di difetti estesi nella parete toracica delle Codubix” S Costole devono essere
stoccatein:

posti ombreggiati,

temperatatra 15 +35°C,

umidita tra 25+ 65%,

condizioni che proteggono il prodotto contro smorzamento e danni meccanici
oinquinamento chimico;

confezionamento originale unitario (cartone e imballaggio immediato). Gli eventuali
danni meccanici all disterilita.

Data dell'ultima verifica: 08.2019
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NAVOD K POUZITi
CODUBIX" S ZEBRA
Sterini protéza pro nahrazovani rozsahlych defekt v hrudni sténé

CHARAKTERISTIKA

Néhrady rozsahlych defektis v hrudni sténé Codubix’ S Zebra se vyrabgji pletafskou

technikouz:

. zajistuji i pevnostv ohybu, vtiaku i vtahu,

- polypropylénové pfize — vyznacuiici se nizkou mémou hmotnosti a nizkou teplotou
tani, ktera protéze propujcuje odpovidajici tuhost a tvrdost.

Vysoka pevnost, nizka mérna hmotnost a vodoodpudivost zajistuji, ze protéza

neabsorbuje tekutiny véetn t&lnich; material neni toxicky, je chemicky inertni a dobfe se

vhojuje, proto se nahrady rozsahlych defekti v hrudni sténg Codubix” S Zebra vyznaduji

obdobnymi fyzikalnimi viastnosimi jako lidsks kost. Nahrady Codubix® § Zebra Ize pfi

INDIKACE

Pletené polypropylénové — polyesterové protézy Codubix” S Zebra jsou uréeny pro

vyplfiovani chybgjicich tkani v hrudniku po 166bé primamich i metastazujicich nadord
do hrudni stény.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u osob precitlivélych na latky obsaZené ve vyrobku: polypropylén a polyester.
Implantace protéz Codubix” S Zebra se nedoporucuje u déti a tam, kde jejich pouZiti
omezuje proces fyziologického ristu.

ZPUSOB POUZITi*)

Pred pouzitim nahrady Codubix” S Zebra e tfeba pfesné urit:

+ velikost defektu,

+ tvardefektu,

+ zakfiveni odpovidajici individualni télesné stavbé pacienta.

Konetna volba nahrady a jeji prizptsobeni defektu se provadi bshem chirurgického

zékroku (protézu Ize stfinat). Po vymodelovanije tfeba diikladné ofisit protézu od prachu
ého pfi tvarovani jejim vyplé roztoku.

*) Zpracoval: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak. Kiinika neurochirurgie

Pribéh gisténi (¢as, mnozstvi fyziologického roztoku) se muze lisit v zavislosti na tvaru
a velikosti upravené nahrady. Je tieba zajistit, aby byla dukladng zbavena vsech
viditelnych necistot.

UPOZORNENI

1. Nahrady rozsahlych defekta hrudni stény Codubix” S Zebra se prodavaijijako sterilni.

2. Vjrobek se nesmi znovu sterilizovat.

3. Jezakazano implantovat nahrady Codubix” S Zebra po uplynuti data pouzitelnosti.

4. Vyrobek na jedno pouZiti. S ohledem na zpisob implantace neni op&tovné pouZiti
vyrobkumozné.

5. Proces tvarovani a &isténi nahrady musi byt proveden v aseptickych podminkach.

6. Nehoflavy vyrobek.

MOZNE KOMPLIKACE

kosti mize véstk typd 140
1. vkratkém case po operaci: infekce, hematom, otok kozniho laloku, exsudace krve nebo
krevni plazmy, zvySeni télesné teploty, nedostatecné prokrveni kozniho laloku;
2. del3i dobu po operaci: bolestijizvy, poruchy Giti, prolaps implantované nahrady.
Vyse uvedens komplikace mohou prispét k prodiouzent doby 16¢by, nutnosti opétovného
zakroku av krajnim pfipadé k nahrady.

PODMINKY UCHOVAVANI

Protézy rozsahlych defekti hrudni stény Codubix” S Zebra by mély bytuchovavany v:

+ tmavych prostorach,

priteploté 15+ 35°C,

privihkosti 25 +65%,

v podminkéch zajistujicich ochranu proti vihkosti a mechanickému poskozeni nebo
chemickému znecisténi,

v pivodnim jednotkovém obalu (karton a jednotlivy obal). Veskera mechanicka
poskozeni obalu mohou vést kriziku ztraty sterilty.

Datum posledni revize: 08.2019

SK
NAVOD NA POUZIVANIE

CODUBIX® S REBRA
Sterilna protéza na vyplnenie rozsiahlych defektov v hrudnej stene

CHARAKTERISTIKA
Protézy na vyplnenie rozsiahlych defektov v hrudnej stene Codubix” S Rebré st vytvorené
pletacou technikouz:

. priadze ~ dodavaju &nti pevnost proti ohybaniu a kompresil,
ako aj povrchovému rozsireniu,
: priadze — & sa nizkou vlastnou hmotnostou a nizkou

teplotou topenia, & il szamala

pevncst’a tvrdost.

RO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CODUBIX® S RIBS proteze pentru coaste
Proteze sterile pentru reconstructia defectelor extinse in peretele toracic

CARACTERISTICILE PRODUSULUI

Protezele pentru coaste Codubix” S Ribs pentru reconstructia defectelor extinse

i peretele toracic suntfabricate din:

«fir de poliester — oferind o rezistenta suficienta impotriva incurcarii si compresiei,
peintreaga suprafa

«fir de polipropilena — cu 0 greutate specificd si un punct de topire scazute, acesta
asigurao

Vysoka pevnost, nizka vlastna hmotnost, k tomu,
7e nedochadza k absorpeii kvapalin a fyziologickych tekutin; netoxickost, chemicka

pasivita, dobré hojenie su pricinou, Ze protézy rozsiahlych defekiov v nmunej stene

ridicatd, greulalea foarte mica si impermeabilitatea, Tmpiedica absorbtia
lichidelor si a fluidelor fiziologice; non-toxicitatea, inactivitatea chimicé, gradul inalt de

vindecare sunt proprieté fizice care permit protezelor pentru coaste Codubix” S Ribs sa se

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
CODUBIX® S RIBS
Sterilus protezas skirtas Zymiems kratinés Igstos defektams taisyti

GAMINIO SAVYBES
Codublx SRibs* protezai, skirti 2 : taisyti, yraisaustiis
poliesterio sidly - suteikia tinkama apsauga nuo jlinkimo ir suspaudimo, o taip pat nuo
per didelio igsitempimo,
polipropileno sicl — pasizymi zema konkretia mase ir zema Iydimosi temperatora,
ir kietuma,
Dél auksto sﬂprlo zemos Konkreclos masés, mdrovomskumu protezas nesugeria skysciy
ir skysciy; anti chem  aukstas gijimo laipsnis i jo
fizinés savybes leidzia ,Codubix” S ribs" pro(ezul, skirtam zymiems kratinés lastos
defektams taisyti, prisitaikyti prie zmogaus kauly. ,Codubix” § Ribs* protezas yra lengvai

Lv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
CODUBIX'S RIBS
Sterila protéze pladu defektu aizpildidanai krasu kurvja siena

1ZSTRADAJUMA RAKSTUROJUMS
Codubix"S Rib: G8u kurvja siena ir noaditas no:

RU

WHCTPYKLMA NO UCMONB30OBAHUIO
CODUBIXm S PEBPA

i npoTes anst 61 e B CTEHKe rPYAHOI KNeTkn

XAPAKTEPUCTUKA
MpoTesbl Ana 3anonHeHns oBLIMPHLIX AeeKTOB B CTeHKe rpyaHoit knetku Codubix” S

+ poliestera skledram ~ pieskir pietiekamu izturibu pret sapisanos un
kaarivirsmas izstiepsanos;

« polipropiléna Skiedram — raksturigs zems Tpatngjais svars un zema kusanas
temperatiira, kas |auj pieskirt protézei nepieciesamo stingrumu un cietibu.

Liela izturiba, zemais ipatnéjais svars, idens atgriisana, Skidrumu, tai skaita fiziologisko,

uzsiiksanas kavésana, netoksiskums, kimiskas aktivitates trikums, augsta dzisanas

pakape lauj pielidzinat Codubix’S Ribs protézes krisu kurvja sienas plasu defektu

aizpildisanai dabigiem kauliem to fizikalo pasibu de]. Codublx’s Ribs protézes var viegli

PEBPA TEXHVKOW NIeTeHNS N3:

. BOMOKHa, i np: KaK
Ha w3, Taku &

. BOMOKHa, HUKNAM BeCoM

W HW3KOWM TeMnepaTypoil MNaBNeHMs, 4To NOIBONAET NPUAATH MPOTedy

PL

INSTRUKCJA UZYWANIA
CODUBIX" S ZEBRA
Sterylna proteza do wypetniania rozlegtych ubytkéw w $cianie klatki piersiowej

CHARAKTERYSTYKA

Protezy rozleglych ubytkow w $cianie klatki piersiowej Codubix® S Zebra wykonane

satechnika dziania z:

+ przedzy cej
jakiucisk oraz rozwinigcie powlerzchnl

+ przedzy polipropylenowe] — charakteryzujace sie niskim ciezarem wiasciwym oraz
niska temperatura topnienia, co umozliwia nadanie protezie

zaréwno na zginanie

Codubix®S

ZEBRA

‘Symbols used on th ing / auf der’ ’Jelélések
a csomagolason / Symboly pouzité na obalu / Symboly a obale /
Simboluri unllzate pe’ ambala; | O6o3HaueHnn Ha ynakoske / Pakuotés slmbollal !
Symbolar der er placeret pa pakningen / Symbolen

P Y/ y

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / Kod Sarze / Kod
LoT Sarze | Numér lot / Koa napruv / Partijos kodas / Partijas kods /
Partikode / Batch code  Code de la partie/ Kod parti

itwardosci.

Bhicokast NPO4HOCTb, Manbiit yAembHbI BEC, ¢ KoTopas
BUTLIBAHMIO XWAKOCTENM (B TOM 4MCTIe (MINONOTUHECKIX), HETOKCHHHOCTb, OTCYTCTBUE
] X

Wysoka 6, niski ciezar wiasciwy, hydrofobowosé, przyczyniaja si do braku

Sterile. Steam sterilised / Steril. Dampfsterilisiert / Steril. Gézben
sterilezve / Sterilni. Sterilizované parou / Sterilné. Sterilizované

absorpcji cieczy oraz plynow . brak

parou / Steril. Steriizat cu abur / CrepunbHo. CTepunuaosao

STERILE BoAsHLIM napom / Sterilu. Sterilizuota vandens garais /

Codubix” S Rebra mézeme z hfadiska viastnosti identifice cu oasele naturale. Protezele Codubix’ S Ribs pot fi usor de modelat in timpul modeliuojamas implantacijos metu i leidzia artefakty modelat Jaika, untas au] veikt opowas [0BUTECS TOMO, 4TO chemicznej, dobry stopief wgajania powodua, ze protezy rozleglych ubytkow w $cianie
kostou. Protézy Codubix” S Rebra sa daji lahko modelovat pocas \mplanlacleaumoznu]u implantarii si permit diagnosticarea fara artefacte. npoTesbl OGLIMPHBIX AEEKTOB B CTeHke rpyaHoit knetkn Codubix” S PEBPA moxHO Klatki piersiowej Codubix” S Zebra mozna pod wzgledem wias g‘e’fs-f'e""'ée': ar 'V%'(‘j“‘l/ Sle”"' Da;“psf!efl"'seée.‘ ( 5.'9."?'
diagnostiku bez artefaktov. INDIKACIJOS INDIKACIJAS B nnave & CBOWCTB C HaTyp:  kocTbio. Codubix® fizycznych z naturalng koscia. Protezy Codubix” SZebra tatwo poddag sie modelowaniu V::eﬁ:‘/'jzgwe &j’y’Ja’,"E'WI:ne"ggpfegf;('},gom%e térilisé a la
INDICATII .Codubix® S Rlbs“ austas polipropileno-poliesterio protezas skirtas taisyti kratinés lastos Codubix”S Ribs aditas polipropiléna un poliestera protézes ir izstradatas, lai noliktu vieta S PEBPA nervo 80 Bpems " wezasie ora; -
INDIKACIE Protezele tricotate din fire de polipropilena i poliester Codubix” S Ribs sunt ar naviky gydymo paveikiant $ia struktira krG3u kurvja sienas péc primaro un audzeju arstes kas HOCTUKY Manufactured by / Hersteller / Gyartd / Vyrobeno / Vyrobca /
Pletené polypropylénovo— polyesterové protezy(:odumx SRebrasu urcenenavyp\nenle pentru reconstructia fragmentelor peretelui toracic, ale caror structura a fost afectata mnﬁnmmamnemazas plauciy véziy lasteles. ietekmé ta , ka artinfiltrgjosa nesikstnu plausu véza gadij WSKAZANIA Razotajs/ Producent/
vragmemovmudnej steny poliecbe nadoror j upa umorilor primare si metastatice si de infiltrarea cancerului pulmonar MOKA3AHUSA Dziane polipropylenowo — poliestrowe protezy Codubix® S Zebra sa door/ Fabriqué par/ p
y cucelule non-mici. KONTRAINDIKACIJOS KONTRINDIKACIJAS TkaKbie NOAUNPONMNEHOBO-NOAUSGUPHBIE NPoTeasi Codubix® S PEBPA do wyp 6w sciany klatki po leczeniu pierwotnych Use by / Verwendoar bis | Felhasznalhatd | Pouziteiné do /
i Neskirtas zmonems, kurie turi alergija Siems cilvekiem, kas i alergiski pret tadam ana hParMeHTOB CTEHKY PYAHOW KIETk MOCTIE eveHus: i przerzutowych te strukture oraz naciekajacych ja Spotrebovat do / Utiizai pand la / Gpok roaoct / Naudotojas /
KONTRAINDIKACIE CONTRAINDICATII Nerekomenduojama implantuoti ,Codubix” S Ribs* vaikams, Kalprotezcnaudoﬂmqnbo]a ka_polipropiléns un poliesteris. Nav leteicams implantat Couumx”’s Ribs barniem P " BTOp! i DaHHYI0 CTPYKTYPY 6 pluc. Deriguma termins / Te gebruiken bij /A utiiser avant e / Uzy¢ przed
Nepouzivat v pripade osob alergickych na zlozky vyrobku: polypropylén a polyester. Nu utilizati in cazul persoanelor alergice la unul din s kad P s paka nerkx.
Neodporiéa sa implantovat protézy Codubix® S Rebra detom a tam, kde proces si poliester. Nu se recomanda implantarea protezei Codubix” S Ribs la copii si unde PRZECIWSKAZANIA Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
¢ i procesul de crestere fiziologica limiteaza utilizarea acestora. TAIKYMAS *) IZMANTOSANA*) MPOTUBOMOKA3AHUSA Nie stosowaé u 0s6b uczulonych na sktadniki wyrobu: polipropylen i poliester. Nie zaleca N erdl ese tilos /
; < . . . , ; . o es i . s lepouziveite, pokud je obal poskozen / NepouZivat v pripade
) Pries ,Codubix" S Ribs" p bt Pirms implantét Codubix”S Ribs protézes, janosaka: He wcnonbaosate y vy ¢ anneprueit Ha wanenus: sie protez Codubix” S Zebra u dzieci oraz tam, gdzie proces fizjologicznego poiodenia oo | N uliza Gaca pacheu esi deterral
SPOSOB POUZITIA®) APLICARE*) - defektoplotas; + defektaizméri, " He Codubix” S PEEPA petsim 1 Tam, wzrostu ogranicza ich stosowanie. on
Predimplantaciou protézy Codubix” S Rebra samusi presne Specifikovat: Tnainte de implantarea protezei Codubix” S Ribs trebuie specificate urméitoarele: + defektoforma; + defektaforma, rae npouecc pocta He w orp jel pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums /
+  velkost defektu, «  dimensiunea fragmentuluilipsa, «  paciento kanui badingislinkiai. « izliekums attieciba pret pacienta kermeni vcnonb3oBaxe. SPOSOBUZYCIA*) Niet gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd / Ne pas
« tvardefektu, « formafragmentuluilipsa, Galutinis protezo pritaikymas pagal defekta reguliuojamas operacijos metu (galima Protézes gala pielagosana un piemérosana defektam notiek operacijas laika (protézi Przed uzyciem protezy Codubix” S Zebra nalezy dokfadnie okres| ”""ie’ si 'e’“ba"akged est endommage / Nie uzywa¢ kiedy
« zakrivenie relevantné pre telo pacienta. « curbura raportata la corpul pacientului. apkirpti proteza). Kai protezas sumodeliuotas, jj btina kruopséiai nuvalyti nuo dulkiy, var grie2). Péc tas modelesanas proteze saudzigijanofira no putekfiem, kas ir uzkrajusies CMOCOB UCMONL30BAHUS *) « wielkosé ubytku opakowanie jest uszkodzone

Koneéné prispésobenie a nastavenie protézy na defekt sa uskutociiuje pocas
chirurgického zakroku (je mozné rezanie protézy). Po modelovani sa protéza musi
dokladne oistit od prachu nahromadeného potas tpravy oplachnutim vo fyziologickom
roztoku.

*) Vyvinul: Prof. Dr. med. M. Zawlrskl Dr. med. P Kasprzak Klinika

Fixarea finala si ajustarea protezei la fragmentul lipsa se fac intraoperator (este posibila
taierea protezei). Dupa ce a fost modelatd, proteza trebuie curatata cu atentie de praful
acumulatin timpul ajustérii,prin clétire in solutie salina normala.

) Dezvoltaté de: Prof. Dr. med. M. Zawirski, Dr. med. P. Kasprzak. D

metu, skalaujant tirpalu.
*) Sukire: prof. dr. med. M. Zawirski, dr. med. P. Kasprzak. Lodzés medicinos universiteto
nervy sistemos neurochirurgijos ir onkologijos skyrius.

te luinervos al L Medicale din Lodz.

Postup Gistenia (cas, mnozstvu moze menit'v za tvaru
avelkostirezanej protézy. tte dokladné oc Setkych ych necistot.

UPOZORNENIA

. Protézy Codubix” S Rebra na vyplnenie rozsiahlych defektov v hrudnej stene
st pontikané na predaj steriiné.

Pombcka by nemala byt opatovne sterilizovana.

Protézy Codubix”S Rebra sa nesm implantovat po datume exspircie.

Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Vzhladom na metodu implantacie
nie je mozné pouzit vyrobok opatovne.

Uprava a Gistenie protézy samajii vykonavat za aseptickych podmienok.

Apyrogénny vyrobok.

Ealad o

oo

MOZNE KOMPLIKACIE

e ens acii
1y skorom puoperacnom obdobi: infekcia, hematom, opuch kozného laloka, viskyt
krvnych a sérovych tekutin, zvySenie telesnej teploty, nedokrvenost kozného laloka;

2. vdihodobom pooperacnom obdobi: bolest v jazve, poruchy vnimania, kolaps protézy.
Vyssie uvedené komplikacie mdzu prispiet k predizeniu éasu lie¢by, opétovnému zasahu
chirurga a v extrémnych pripadoch k reimplantécii protézy.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Protézy Codubix” S Rebra na vyplnenie rozsiahlych defektov v hrudnej stene by mali byt
ulozené:

+ vtmavych miestnostiach,
priteplote 15+35°C,

privihkosti 25 + 65%,

v podmienkach zaistujucich ochranu pred

Procedura de curéiare (timpul, cantitatea de solutie salina) poate varia in functie de forma
si de mérimea protezei taiate. Asigurati curatarea completé a tuturor contaminantilor
vizibili.

NOTA
. Proteza Codubix” S Ribs pentru reconstructia defectelor extinse in peretele toracic
este sterila.
. Produsul nutrebuie resterilizat.
. Codubix”S Ribs nu trebuie implantat dupa data expirari
. Produsul este destinat unei singure utilizéri. Datorita metodei de implantare nu este
posibilia reutilizarea produsului.
trebuie facute in conditi asepti

ron

oo

. Produs apirogenic.

COMPLICATII POSIBILE

Implantul protezelor deex.:

" in perioada postoperatorie precace: infectie, hematom, inflamatia cicaticiide Ia nivelul
pielii, hemoragii si secretji fluide seroase, cresterea temperaturii corpului, ischemia
cicatricii de la nivelul pieli;

. in perioada postoperatorie pe termen indelungat: durere in cicatrice, senzafie
de disconfort, colaps protetic.

Complicatiile mentionate mai sus pot contribui la prelungirea timpului de tratament,

re-interventia chirurgului i, in cazuri extreme, la re-implantarea protezei

N

CONDITII DE DEPOZITARE

Protezele pentru coaste Codubix” S Ribs pentru reconstructia defectelor extinse
n peretele toracic trebuie depozitate:

« inspatiiintunecate,

alebo chemickou kontaminaciou;
v originlnom jednotkovom obale (kartén a priame baleme) Akékolvek mechanické
moze vystavit vyrobok

Datum posledného overenia: 08.2019

Valymo ros (laikas, natrio chiorido kiekis) laikas priklauso nuo iskirpto protezo
formos ir dydzio. Kruopstiai nuvalykite s
PASTABOS

.Codubix” S Ribs* protezas, skirtas taisyti Zymiems kritings lastos defektams,
parduodamas sterilus.

2. Gaminys negali bit i§ naujo sterilizuotas.

3. ,Codubix”S Ribs* negali biti implantuojamas pasibaigus galiojimo terminui.

4 karta. Dél bad s naujo
panaudoti.

5 bt

6. Apirogeninis gaminys.

GALIMOS KOMPLIKACOS

Kauly implanty galisukelt ty.:

1. Ankstyvu : infekcijas, dos patinimus,
kraujo i seroziniais skysciy egzudaty atsirad gjusia kino 7

persodintos odos isemija;
ligalaikiu pooperaciia laikotarpiu: skausmas rando vietoje, pojaciy sutrikimas, protezo
suplysim:

Del ankstian minéty komplikacijy gali uzsitesti gydymas, gali prireikti pakartotinés

N

LAIKYMO SALYGOS

.Codubix” S Ribs* protezas, skirtas zymiems kritings lastos defektams taisyti, turi bti
laikomas:

+ tamsioje patalpoje;

+ 15+35°C temperatroje;

esant 25+ 65% drégmei;

originalioje gaminio pakuotéje (dézutéje i originalioje pakuotéje). Pazeidus pakuote,
gaminys gali prarasti savo steriluma.

la intre 15+35°C,
« laumiditate 25 +65%,
+in ambalajul unitar original (cutie si ambalaj direct). Orice mecanica
pierderea atilor sterile.

Data ultimei verificari: 08.2019

és patikros data: 08.2019

a, noskalojot tos ar
') Izstradaja: Prof. Dr. med. M. Zavirskis /M. Zawwrskl/ Dr med. P. Kaspsaks /P. Kasprzald,

Tmsanas prccedura (ilgums, fiziologiska sklduma daudzums) var mammes a(Karlba
no sagrieztas protézes formas un izméra. Nodroiniet ripigu visu redzamo netirumu

notirisanu.

PIEZIME
. Codubix’S Ribs protézes plasu krisu kurvja sienas defektu aizpildisanai tiek
piedavatas sterila veida.

Mepen ncnonb3sosanmuem npotesa Codubix” S PEBPA crieayeT cHadana ycTaHoBMTb:

« BenunHy AecekTa,

« chopmy nechekra,

* KPUBM3HY, PYAHOI KNETKY NaLMEHTa.

+ ksztaitubytku,
+ krzywizne zgodna zindywidualng budowa pacjenta.

Ostateczne dobranie i dopasowanie protezy do ubytku nastepuje w trakcie zabiegu
chirurgicznego (proteza moze by¢ cigta). Po wymodelowaniu nalezy dokfadnie oczyscic
proteze z powstalego przy dopasowaniu pylu poprzez plukanie jej w roztworze soli

OKoHuaTenbHbI MOAGOP M MOATOHKA NPOTE3a Kk AedeKTy NPOUCKOAMT B XORe
i pesars). Mocne

npotes cneayet

O4MCTUTL OT BO BPEMsi MOATOHKM Mbik

y
*) i kaHanaat Hayk M. 1, KaHgnaut
MepuumHckvx Hayk M. Kacnwak. Kachepa HEiipoxupypriit ¥ OHKOMOMN HEpBHOI

) Opracowal: Prof. dr med. M. Zawirski, dr med. P. Kasprzak Kiinika Neurochirurgii
i Onkologii Ukladu
Procedura oczyszczania (czas ilos¢ roztworu soli ﬁzjologlcznej) moze sie roznié
w zaleznosci od ksztaltu i rozmiaru przycietej protezy. Nalezy zapewni¢ dokiadne

UWAGI
Protezy rozleglych ubytkow w Scianie Klatki piersiowej Codubix” S Zebra oferowane sa
do sprzedazy w stanie jalowym.

2. Izstradajums nav sterilizéjams atkartoti CHCTEMbI MEZMLIMHCKOTO YHUBEPCHTETa B . TIoA3b.
3. Codubix’ Ribs nedrikstimplantét péc izstrada guma termina beigam. n ouncTku ) uanonoruieckoro pacteopa)
4. Izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Implantésanas metodes da| MOXeET GbiTh PasHOil — B 3aBUCMMOCTA OT (DOPMbI M Pa3Mepa CKOPPEKTUPOBAHHOTO
tonav iespgjams izmantot atkartoti. npoTesa. Heo6xoauMo 0GecrieduTs TUIATeNbHYIo OYUCTKY NPOTE3a OT BCEX BUAMMBIX
5. Proté agosana un tirfsana ja tak 3arpasHeHui
6. Izstradajums nav pirogéns.
nPVIME"IAHVIﬂ
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS . TpoTeasl oBWHpHLIX AEheKTOB B CTeHKe rpyaHoit kneTkn Codubix” S PEBPA
Kaulu arizraisit vairak: a 8 Ha npoaxy
1. agrinaja pécoperacijas perioda: infekcija, adas iela| 2. Henbsa
asinosana un seroza Skidruma izdalisanas, kermena temperatiras celsanas adas 3. Heucronb3oBaTh NOCTIE OKOHHAH!A CPOKA FOAHOCTI
ielapa isémija; 4. Wanenve 0nHOPa3oBOro MCMONb3OBaHMA. Y4MThiBas cnocob
2. ilgtermina pécoperacijas perioda: rétas sapes, jusanas traucgjumi, protézes lizums. yTCTBY wapenus.
Mingtas komplikacijas var paildzinat arstésanas laiku, izraisit atkartotu kirurgisku 5. Mpouecc hOPMUPOBAHMA W OUMCTKM X NPOTE3a, AONKEH GbiTh NpoBEAeH
3 arkart: ij atka & 83 BACENTU4ECKNX YCTIOBUSIX.
6. Wanenve HenvporeHHoe.
GLABASANAS NOSACIJUMI
Codubix"S Ribs protéze plasu krisu kurvja defekt fisanai jaglaba: BO3MOXHbIE OCNIOXHEHMS

+ tumsastelpas,
15+35°C temperatiras diapazona,

+ 25+65%mitruma,

+ originala vienibas iepakojuma (kasté un tieSaja iepakojuma). Katrs iepakojuma

Pédéjas parbaudes datums: 08.2019.

B)Kmanenme NpOTe3a KOCTH MOXET BbIZBATH

MHOMVX BUIOB

. B paHHem
nockyta,
Tena, Uiiiemis KOXHOTO N10CkyTa;

B OTAANEHHOM nocneonepauuoHHoMm nepuoae: Gonb B pyGue, HapyweHue
4yBCTBUTENLHOCTY, KONNANG npoTesa.

HasBaHHble BbiLLe OCMIOKHEHUS MOTYT NOBMeNb 3a COBOM MPOANIEHNe CpOka NeveHus,

nepuope:
KpoBU ¥

rematoma, OTeK KOXHOTO
Temneparyp

N

Do not resterilize / Nicht der

restériliser/ Nie poddawac ponownej sterylizacji

Do ot reuse / Nicht zur / 4
/ &/ 7i I'Anu se
reutiliza / He crepunusosars nostopko / Pakartotinai nenaudoti /
Nesterilizet atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiliser /
Nie uzywac powtornie

Consult i for use / befolgen /
Kovesse a hasznalati Gtmutatét / PouZite navod k pouiti /
Oboznamte sa s navodom na e / Consultafj instructiunile
inainte de utilizare / Mepen ucnonssosarem cneayet

e

r
! Nem dira sterilezhets / Neres(er\llzu]te / Nesterilizovat
I'N I H
Ma ikke i I Niet opnieuw steril I'Ne pas

2. Wyrobu nie nalezy poddawa ponownej sterylizacii. OSHAKOMWTLGS G MHCTDYWIMSH 1o MpuMeriekMo | Skaityt
! ’ e -

3. Nienalezy wszczepia protez Codubix’ S Zebra po uplywie daty waznosc. brugsanvisningen / Voor gebruik instructie raadplegen / Lire

4. Wyrob tylko do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposéb implantacii nie ma o mbde dlomplol ] Zaposnalsie 2 nstrikola Usytkowania
mozliwosci ponownego uzycia wyrobu.

5. Proces formowania, oczyszczania protezy powinien byé prowadzony w warunkach Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
aseptycznych. Sl Napfényt6l tavol tartande / Chrafite pred sluneénim zafenim /

6. Wyrob el Chrénit pred sineénym svetiom / A se feri de lumina soarelui /

\ Bawyuiate ot Harpesanus (tenna) / Nelaikyti saulés Sviesoje /
; ) Sargat no siltuma / Beschermen tegen zonlicht / Stocker & Iabri
MOZLIWE KOMPLIKACJE ) ) du soleil/ Chronié przed Swiatlem sfonecznym
Koscim jelutypow tzn.:

1. we wezesnym okresie pooperacyjnym: infekcji, krwiaka, obrzeki plata skomego, Keep dry / Vor Nasse schiitzen / Nedvességtél védett, széraz
pojawienie sie wysiekow krwi oraz plynu surowiczego, podwyzszenie cieploty ciafa, . helyen tarolando / Udr2ujte v suchu / Skladovat vo vodeodolnom
Hiedokrwionie plata skomego: prostredi / Pastrali produsul Uscat / XpaHuTs 8 ycnoawsix,

: ) , He monyckaloumx Hamoxanns / Laikyll sausai / Uzglabat

2. w diugim okresie pooperacyinym: bdle w biiznie, zaburzenia czucia, zapadniecie ‘? o e acmenagon | Bodaies mod oot !

protezy. Droog bewaren / Stocker & I'abri de Ihumidité / Przechowywaé
wyzej moga ¢ sie do czasu leczenia, j d
ponownejingerencii chirurga, aw skrajny protezy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA .
Protezy rozleglych ubytkow w $cianie Klatki piersiowej Codubix” S Zebra powinny by¢

Storein 15+35°C/ L
Térolasi homérséklet: 15 + 35°C kozott / Skladujte pii teploté

5°C / Skladovat pri teplote 15+ 35°C / Store in temperature
5 + 35°C | XpanuTb & Temnepatype 15 + 35°C / Laikyti

15
sc | 15+ 3!
1
s temperatiroje 15 + 35°C / Uzglabat 15 + 35°C temperatora /
tussen 15 +35°C / de stockage

15+35°C/

przechowywane w:
pyp W — B KpaiHIX Cnysasx — « zsdenionych poisszczanisc
NIOBTOPHOTO BXWBMEHIA MPOTE3a. - temperaturze 1 15+35°C / Temperatura przechowywania 15 + 35°C
. wngomcsm prier)
YCIOBYS XPAHEHUS! . przez i -
MpoTes oBLIMPHBIX AecheKToB B CTekke rpyaHoit kneTkn Codubix® S PEBPA cneayer lub zanieczyszczeniem chemicznym; 3,:2;2;’3‘.@22.;’;‘. o 7rzl;a/rnguki‘a‘h|§t/s§:arl‘<‘ngrlwltrzc?‘ckC:hrt] ;
XPaHWTL B CTISAYIOLLIMX YCOBHSIX: : y (karton oraz opakowanie be Marca) pentru controlul do calitate | Suak KoHTpONS KB|4GCTE /
+ BIATEMHEHHBIX NOMeLIeHUX, Wszelkie moga narazaé wyréb na utrate KJIKT | Kokyoed koniroles senkdas | Kvaltatos konboles zime | Masrke
- nputemneparype 15+ 35°C, sterylnosci. for kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk / Symbole de controle
+  MpUyBNaXHeHuV BO3AyXa Ha yposHe 25 +65%, de qualité / Znak kontroli jakosci
B yonoswx, " w D ) i 08.2019 Humidi Imitation 26-65% | Feuchtgkeisimiierung 25-65% /
XAMUECKOTO MOBPEXAEHNS ; ; Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti 25-65% /
+ B opHMHanbHO/t ynaKoBKe " Mpu nio6iom

NaKOBKM M3

[ata nocnepweii BepudukaLim: 08.2019

Rovsa vikoat 2050 | Liits de srmiciate 35.00% 1 Muanason
BaxHocTM 25-65%
25-65% | Fugtighedsinterval 25-65% / Vochtigheid limieten
25-65% / Taux d'humidité 25-65% / Zakres wilgotnosci 25-65%

Drégnumo riba 25-65% / Mitruma robeza

I Produit / Produto nao Pirog

w7
PED N
Non-pyrogenic product / Nicht pyrogenes Produkt / Nem lazkelts
termek / Apyrogenm vyrobek | Apyrogénny vymbok 1 Produs
l s/
Produkts py p\rogenlsks I Produktet er pyrogenfrit / b prcduct
Wyrob apirogenny




