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Non risterilizzare
Do not Re-sterilize
Ne pas Restériliser
No volver a esterilizar
Nicht erneut sterilisieren
N&o Re-esterilizar
He noasepraTb NOBTOPHOI CTEPUNM3ALINM
Nesterilizovat opatovne
D e 15 S Gse

Non riutilizzare
Do not Re-use
Ne pas Réutiliser
No reutilizar
Nicht wiederverwenden
Nao Reutilizar
He ucnonb3oeats NOBTOPHO
Nepouzit opatovne
3 ey 138 1wt S

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Do Not Use if Package is Damaged

Ne pas Utiliser si 'Enveloppe est Endommagée
No utilizar si el envase esté dafiado

Das Produkt nicht verwenden, wenn Beschadigungen der Verpackung
festgestellt wurden

Nao Utilizar se a Embalagem estiver Danificada

He 1cnonb3oBaTk Npy NOBPEXAEHHOM ynakoske
NepouZzit, ak je balenie poskodené

O oo 13 s g s Sidis

Sterile, incluso il metodo di sterilizzazione (radiazioni ionizzanti)
Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation
Indique un dispositif médical stérilisé par irradiation
Esterilizado mediante radiaciones ionizantes
Steril, einschlieRlich Strahlensterilisation
Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com radiagoes
CTepunbHO, MPOLLNO CTEPUNN3ALIMIO, B T. Y. N3NyHYeHnem
Sterilné, vratane sterilizacnej metddy (ionizovana radiacia)
eE e pmumes B o e (DUl 1 ss3)

STERILE

Sterile, incluso il metodo di sterilizzazione (vapore o calore secco)
Indicates a medical device that has been sterilized using steam or dry heat
Indique un dispositif médical stérilisé par vapeur ou chaleur séche
Esterilizado con vapor o calor seco
Steril, samt Sterilisationsmethode (Dampf oder Heiluft)

Indica que o dispositivo médico foi esterilizado com vapor ou calor seco
CTepurbHO, MPOLLIO CTEPUNN3ALIMIO MApPOM UMK CYXUM XapoMm
Sterilné, vratane sterilizatnej metody (para alebo suché teplo)

e Gpe pmumes ks g e (101, 15 1z )8 1z )
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Utilizzare entro
Use-by Date
Date d'expiration
Fecha de vencimiento
Verfallsdatum
Data de Validade
Vicnone3oBats 10
Pouzit do
oS 20

Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller
Fabricante
Mpounssogutens
Vyrobca
Welace

LOT

Numero di lotto
Lot Number
Numéro de Lot
Numero de lote
Chargennummer
Numero do Lote
Kon napTtum
Cislo vyrobnej davky

Sk dloslz

Numero paziente
Patient Number
Numéro de Patient
Numero del paciente
Patientennummer
Numero do Paciente
Kop nauunexTa
Cislo pacienta
28 s
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REF

Numero di catalogo
Catalogue Number
Numéro de Catalogue
Numero de catalogo
Katalognummer
Numero de Catalogo
Homep no katanory
Katalégové &islo
PENNETEP

PCS

Numero di pezzi
Number of Pieces
Nombre de Pieces
Numero de piezas
Stiickzahl
Numero de Unidades
Konuuectso usnenuii
Pocet kusov
g2 13k

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

Caution - See Instructions for Use

Attention
Atencion: consultar las instrucciones de uso
Siehe Gebrauchsanweisung
Cuidado
BHuMaHe,CM. MHCTPYKLIMM MO MCMONb30BaHMIO
Pozor: pozri NAVOD NA POUZITIE

Oiles sz Gled | Bl Il put A

Consultare le istruzioni operative
Consult Instructions for Use
Instructions d’Emploi
Consultar las instrucciones de uso
Bedienungsanleitung beachten
Consultar as Instrugdes de Uso
CM. MHCTPYKLUM 1O NPUMEHEHMIO
Nahliadnut do opera¢nych instrukcii
ze \dugse s aiba Idagig od
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Italian

CusTtomMBONE SERVICE

ProTEsI IMPIANTABILE Su Misura
PER LA RicosTRuzIONE DI LACUNE CRANICHE

INDICAZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

L'idrossiapatite & contenuta nelle ossa umane in una percentuale che varia dal

65% all’ 80% ed € uno degli elementi piti importanti della struttura dell’'osso

umano. CustomBone Service, impianto specifico per paziente per la ricostru-

zione di difetti cranici e craniofacciali, & costituito da idrossipatite porosa biomi-

metica con una composizione chimica e una struttura che mima la componente

minerale dell’osso umano.

Questo biomateriale & altamente poroso, con una struttura trabecolare, ed &

composto da pori con le seguenti caratteristiche:

v" macro-pori, che favoriscono la migrazione e I'alloggiamento delle cellule
responsabili della rigenerazione ossea;

v pori di interconnessione, che sono essenziali per assicurare un adeguato
apporto di nutrienti e liquidi fisiologici alle cellule che colonizzano la protesi;

v" micro-pori, che facilitano una rapida idratazione del dispositivo medico.

Questo materiale & completamente biocompatibile e promuove una rapida co-

lonizzazione delle cellule con conseguente neoformazione ossea.

Gli impianti sono progettati e prodotti da Fin-Ceramica Faenza in accordo con

una prescrizione medica e sulla base di dati TAC specifici del paziente, acqui-

siti secondo uno specifico protocollo.

Durante la fase di progettazione pre-operatoria, il chirurgo deve approvare il

progetto finale del dispositivo.

Per ogni dispositivo viene resa disponibile una specifica dichiarazione di con-

formita.

INDICAZIONI D’'USO

CustomBone Service & indicato per la ricostruzione di lacune ossee craniche
e cranio-facciali.

Questo dispositivo € indicato sia per uso adulto che per uso pediatrico (per
bambini di eta non inferiore a 2 anni).
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CustomBone Service & adatto alla ricostruzione di diffetti cranici derivanti da:
v' traumi e patologie vascolari, associate 0 meno a decompressione cranica;
v’ rimozione di tumori;

v’ riassorbimento di osso autologo;

v rigetto di altri materiali protesici;

v malformazioni congenite.

FORMATI DISPONIBILI

Gli impianti CustomBone Service sono realizzati su misura per ogni paziente:
i dispositivi sono progettati sulla base di una prescrizione medica redatta da un
chirurgo qualificato e sulla base dei dati TAC del paziente. Ogni protesi & cor-
redata di un dispositivo di riserva. Gli impianti sono forniti in confezioni sterili.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni vanno considerate soltanto come suggerimenti per 'uso
chirurgico delle protesi CustomBone Service; non hanno lo scopo di modificare
o sostituire le procedure standard per il trattamento delle lacune craniche.

| risultati clinici relativi all’'uso di protesi per la ricostruzione di craniolacune
possono variare in funzione di molteplici fattori.

| fattori da considerare nella scelta della protesi e delle tecnica chirurgica da
utilizzare, sono i seguenti: eta e condizioni cliniche generali del paziente, qua-
lita dell'osso del paziente, possibilita di avere un contatto diretto della protesi
con il tessuto osseo vascolarizzato, possibilita di assicurare il completo riem-
pimento della lacuna ossea e possibilita di ottenere una corretta e sufficiente
stabilizzazione primaria della protesi.

Prima di procedere all'intervento chirurgico verificare I'esatta congruenza tra i
dati di identificazione del dispositivo e quelli del paziente riportati negli appositi
documenti di accompagnamento e nella specifica cartella clinica.

Prima di procedere con lintervento chirurgico, verificare inoltre tutta la docu-
mentazione di progetto al fine di accertare I'esatta congruenza del dispositivo
con la lacuna ossea da trattare.

Trattamento pre-operatorio

Come da abituale pratica chirurgica il paziente dovrebbe essere sottoposto ad
una normale profilassi antibiotica. Nei pazienti allergici ad antibiotici specifici,
si dovrebbe prendere in considerazione una profilassi sostitutiva. La corretta
prassi medica consiglia di verificare attentamente, nellimmediato pre-operato-
rio, 'assenza di infezioni o di inflammazioni nell’area dell'impianto.
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Aspetti intra-operatori
Prima di impiantare una protesi CustomBone Service si consiglia di immer-

gere il dispositivo in una soluzione antibiotica per evitare qualunque infezione
durante la chirurgia. Limmersione in antibiotico e’ una misura precauzionale
onde evitare il contagio aereo durante le varie fasi di apposizione protesica in
attesa della fissazione finale. L'immersione in antibiotico non e’ determinante
per il risultato finale. In casi di allergie antibiotiche si consiglia di maneggiare le
protesi con l'ausilo di garze sterili.

Una volta esposta la lacuna cranica interessata, si raccomanda di liberare i
bordi ossei da eventuali tessuti fibrotici o durali, affinché il contatto osso/protesi
sia il maggiore possibile. L'integrazione della protesi sara favorita dal contatto
con la maggior quantita possibile di tessuto osseo vascolarizzato.

Evitare di premere in maniera eccessiva sulla protesi durante il posizionamen-
to; una scorretta manipolazione potrebbe infatti causare un danneggiamento
della protesi. Per la fissazione della protesi, disporre i fori sul bordo della la-
cuna ossea speculari a quelli progettati sul bordo del dispositivo su misura.
Fissare quindi la protesi con filo di sutura di diamentro inferiore a 2mm (non
riassorbibile). Nella parte centrale, la protesi € dotata inoltre di fori per la so-
spensione durale la cui realizzazione ¢ lasciata alla discrezione del chirurgo
sulla base del quadro clinico del paziente.

Completata la fissazione della protesi, richiudere il sito chirurgico, operando
secondo la normale prassi clinica.

Trattamento post-operatorio

In accordo con le procedure chirurgiche standard applicare un’opportuna te-
rapia antibiotica post-operatoria. Il medico specialista deve comunicare al pa-
ziente tutte le indicazioni per garantire un corretto decorso post-operatorio, in
relazione alla localizzazione ed entita della lacuna e del quadro clinico.

Va raccomandato al paziente di prestare particolare attenzione a non ricevere
traumi diretti nell’area dell'impianto durante i primi mesi post-operatori. In as-
senza di complicazioni post-operatorie e qualora vengano correttamente se-
guite le indicazioni date dal medico specialista, la stabilizzazione primaria della
protesi su misura avviene generalmente nell’arco di 6-8 settimane, grazie al
continuo processo di osteointegrazione che deve essere verificato attraverso
valutazione diagnostica.

CONTROINDICAZIONI

E sconsigliato I'utilizzo delle protesi CustomBone Service in presenza di stati
infammatori e manifeste infezioni nel distretto chirurgico da trattare ed in siti
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insufficientemente vascolarizzati. Le protesi CustomBone Service non vanno
impiantate in presenza di dura madre lacerata. E’ altresi sconsigliato I'uso in
pazienti affetti da iper-sensibilita dimostrata ai fosfati di calcio o da gravi forme
di malattie demineralizzanti, in casi di ipertensione cronica, alterazione emoco-
agulative, in presenza di infezioni risultanti da precedenti chirurgie o in pazienti
sottoposti a terapie steroidee o anticoagulanti.

Non sono noti effetti indesiderati relativamente allimpiego di protesi
CustomBone Service in presenza di patologie tumorali. Tuttavia si raccomanda
di monitorare i pazienti sottoposti a questo trattamento in seguito a rimozione
di neoplasia.

Il prodotto non deve essere impiantato in zone in cui il tessuto cutaneo non &
sufficiente per coprire interamente I'impianto.

AVVERTENZE

In fase pre-operatoria ed in fase intra-operatoria manipolare il dispositivo con
estrema cura, evitare manovre che possono danneggiare il dispositivo.
In_caso di danneggiamento o di contaminazione accidentale del dispositivo
completare la chirurgia utilizzando il dispositivo di back up.

Durante la fase post-operatoria (6-8 settimane) deve essere evitato qualunque
stress nella area di impianto.

Il dispositivo € progettato e realizzato su misura, esclusivamente per il paziente
indicato nella prescrizione del medico richiedente.

Si consiglia quindi di non modificare in alcun modo il dispositivo su misura.
Ogni eventuale modifica puo essere realizzata solo ed esclusivamente sotto la
responsabilita del medico che ha prescritto il dispositivo su misura. Qualora il
medico decida di apportare minime modifiche, si consiglia di agire con estrema
cautela, sotto irrigazione e usando frese diamantate a bassa velocita.

Le indicazioni e gli avvertimenti impartiti dal chirurgo al paziente per il periodo
post-operatorio sono estremamente importanti; in particolare i pazienti devo-
no essere avvertiti di evitare traumi diretti nell’area di impianto. Urti violenti
nell’area dell'impianto potrebbero causare complicanze quali mobilizzazione
e/o frattura della protesi.

Al fine di evitare ogni rischio di infezione batterica, si raccomanda di posizio-
nare la protesi in zone in cui sia possibile una totale e completa copertura coi
tessuti cutanei.

Al fine di promuovere una corretta stabilizzazione del dispositivo si raccoman-
da di valutare attentamente sia in sede di validazione del progetto che in sede
chirurgica, eventuali stati di ipertensione o ernie cerebrali, che potrebbero
ostacolare il corretto posizionamento della protesi.

pag.10/56  Ed./Rev.:02/2-16/04/2018 Ci Service ion for use - Code MPA 000620-57-03



Italian

In particolare, nei casi in cui la ricostruzione dell'osso frontale potrebbe com-
portare una diretta esposizione, con i seni frontali aperti alle vie nasali, operare
al fine di ottenere la completa separazione protesi/vie aeree.

Poiché il dispositivo non & in grado di supportare carichi diretti ed indiretti,
una volta impiantato non possono essere applicati espansori cutanei o altre
tecniche similari.

Non utilizzare fili di sutura riassorbibili.

L'utilizzo delle protesi CustomBone Service € riservato esclusivamente a per-
sonale medico qualificato e specializzato.

Le protesi CustomBone Service sono monouso; I'eventuale residuo va smalti-
to. Il prodotto non puo essere ri-sterilizzato.

Il prodotto non va utilizzato in caso la confezione risulti danneggiata. Non usare
il prodotto se scaduto.

Prima della chirurgia, € prescrittivo il controllo dell’etichettatura del dispositivo,
la verifica della presenza di tutte le etichette paziente, nonché il controllo ac-
curato della congruenza dei dati di rintracciabilita riportati sul dispositivo e su
tutto I'imballaggio.

La confezione contiene etichette aggiuntive riportanti i dati di rintracciabilita
del prodotto.

In caso di ri-operazione € possibile I'utilizzo del dispositivo di back up previa
valutazione della congruenza fra la lacuna e il dispositivo.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono riportati effetti indesiderati in seguito all’utilizzo del prodotto secondo
le corrette indicazioni.

STERILIZZAZIONE

Tutti i prodotti CustomBone Service sono forniti sterili (sterilizzati a raggi
gamma, oppure a vapore). | prodotti sono monouso e non possono essere
risterilizzati.

Il loro riutilizzo totale o in parte pud provocare il rischio di contaminazione cro-
ciata e pericolo di infezione nel sito di impianto.

CONSERVAZIONE

Il prodotto deve essere conservato in luogo fresco e asciutto, al riparo da luce
e fonti di calore (+10 °C / +40 °C).
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CustomMBONE SERVICE

Custom-MADE IMPLANT FOR THE RECONSTRUCTION
ofF CrANIAL DEFecCTS

INDICATIONS FOR USE

DESCRIPTION

Hydroxyapatite is contained in human bones in percentages ranging from 65%

to 80% and it is one of the most important elements of human bone structure.

CustomBone Service, patient specific implants for the reconstruction of cra-

nial/craniofacial defects, are made of porous bio-mimetic hydroxyapatite with

a chemical composition and structure that resembles the mineral component

of human bones.

This biomaterial is highly porous, with trabecular structure and it is composed

of pores with the following characteristics:

v macro-pores, which favor the migration and attachement of the cells respon-
sible for bone regeneration;

v interconnecting pores, which are essential for ensuring that the cells coloni-
sing the implant receive sufficient nutrients and physiological liquids;

v" micro-pores, which facilitate the absorption of physiological liquids.

This material is completely biocompatible and promotes rapid cell colonisation

resulting in the formation of new bone.

The implants are designed and produced by Fin-Ceramica Faenza according

to the surgeon’s specifications and based on the patient’s CT scan data, obtai-

ned through a standardized protocol.

During the pre-operative planning phase, the surgeon must approve the final

design of the device.

For each device a specific conformity declaration is made available.

INTENDED USE

CustomBone Service is intended to replace bony voids in the cranial and/or
craniofacial skeleton.

This device may be used both for adult and paediatric patients (for children
above 2 years of age).

CustomBone Service implants are suitable for reconstruction of cranial defects
resulting from:
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v’ trauma and vascular pathologies, either associated or non-associated to
cranial decompression;

v removal of tumours;

v’ reabsorption of autologous bone;

v rejection of other prosthetic materials;

v’ congenital malformations.

AVAILABLE FORMATS

CustomBone Service implants are patient specific: the devices are designed
based upon the prescription of a qualified surgeon and related patient CTscan
data. Each patient-specific implant is supplied with a back-up device. The im-
plants are supplied in sterile packages.

INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions are intended as guidelines for the use of CustomBone Service
implants; they are not designed to replace or change the standard procedures
for the treatment of cranial defects.

Clinical results of implants used for the reconstruction of cranial defects de-
pend on several factors.

When choosing an implant and the surgical technique to be used, the following
factors need to be considered: the patient’'s age and general clinical conditions,
the bone quality, the possibility to achieve tight contact between the implant
and the vascularized bone tissue, certainty of the complete filling of the defect
as well as the possibilty to obtain a correct and sufficient primary stabilisation
of the implant.

Prior to the surgical intervention, make sure that the identification data on the
implant match exactly with the patient ones as detailed in the patient’'s docu-
ments and medical records.

In addition, before the surgery, check all documents related to the project to
make sure that the implant match exactly with the bone gap to be treated.

Pre-operative treatment

As per standard surgical practice, prior to the surgery the patient should be
subjected to common antibiotic treatment. In patients that are allergic to speci-
fic antibiotics, an alternative treatment should be considered.

It is necessary to carefully verify that there is no infection or inflammation at
the time of the operation.
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Intra-operative aspects

Before applying the CustomBone Service implant, it is recommended to soak
the product in an antibiotic solution in order to avoid any possible infection
during the surgery.

Soaking in an antibiotic is a precautionary measure to prevent aerial contami-
nation during the prosthesis affixing procedures while awaiting final fixation.
Use of the antibiotic does not affect the final result. In cases of antibiotic aller-
gies it is recommended to handle the prosthesis with sterile gauze.

Once the cranial defect has been exposed, it is necessary to remove any fibro-
tic or dural tissues from the bone edges to ensure maximum surface contact
between the bone and the implant. The integration of the implant is highly
favored when in contact with the greatest amount of vascularised bone tissue.
Avoid exerting excessive pressure on the implant while positioning it; incorrect
handling could in fact lead to the prosthesis damage. In order to stabilise the
implant, prepare the suture holes on the edges of the bone specular to the
ones on the edges of the prosthesis. Then, secure the implant using suture
thread with a diameter less than 2 mm (non-reabsorbable) .The central part of
the implant also has holes for dural suspension; the decision to carry out this
procedure is left to the discretion of the surgeon, and it depends on the overall
clinical picture of the patient.

Once completed the implant fixation, the surgical site should be closed accor-
ding to standard surgical procedures.

Post-operative procedure

In accordance with standard post-surgical procedures, an appropriate antibio-
tic therapy should be administered.

The surgeon must provide the patient with all the indications for a correct post-
operative recovery, in relation to the localisation and entity of the defect as well
as to the overall clinical picture of the patient.

The patient should be advised to pay particular attention to avoid direct trau-
mas in the area of the implant during the first months after the surgery. If there
are no post-operative complications and the post-operative indications given
by the surgeon are correctly followed, the primary stabilization of the implant
generally occurs after 6-8 weeks, through the continuing process of osseointe-
gration that must be verified through a diagnostic evaluation.

CONTRAINDICATIONS

Use of CustomBone Service prostheses should be avoided in presence of in-
flammatory conditions and manifest infections of the surgical area to be trea-
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ted, as well as in insufficiently vascularized sites. The CustomBone Service
prostheses should not be implanted in case of dura mater lacerations. In addi-
tion, the device should not be used in patients suffering from a proven hyper-
sensitivity to calcium phosphates or serious forms of demineralization disea-
ses, in cases of chronic hypertension, hemocoagulation disorders, in the event
of infections resulting from previous surgery or in patients treated with steroid
or anti-coagulation therapies.

No side effects have been noted in the use of CustomBone Service where tu-
mours have been present. Nonetheless, patients who undergo treatment with
this device following the removal of a neoplasm should be monitored.

The product must not be implanted in areas in which skin tissue is not sufficient
to cover the implant entirely.

WARNINGS

In pre-operative and intra-operative phases the device must be handled with
the greatest care, avoiding any manoeuvres that might damage the device.

If, during the surgery, the device is accidentaly damaged or contaminated
complete the surgery using the back-up implant.

During the post-operative phase (6-8 weeks) any stress on the implant area
should be avoided.

The device is designed and made to measure, exclusively for the patient indi-
cated on the requesting physician’s prescription.

Thus, it is recommended not to modify the custom-made device in any way.
Any change made to the device supplied shall be the sole and exclusive re-
sponsibility of the surgeon. Any modification, however, should be made with
extreme caution, with irrigation and the use of low speed diamond drills.
Indications and warnings given to the patient by the surgeon for the post-ope-
rative period are extremely important; in particular, patients should be warned
to avoid direct traumas in the implant area. Severe impact on the implant area
might lead to complications such as the mobilisation and/or fracture of the pro-
sthesis.

In order to prevent any possible risk of bacterial infection, implants should be
positioned in areas where a completely and totally covering with skin tissue is
possible.

In order to promote a correct device stabilization, it is recommended to carefully
evaluate - both during project validation and during surgery - any hypertension
conditions or brain herniations which may hinder proper implant positioning.
Notably, in cases where reconstruction of the frontal bone might involve direct
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exposure with the frontal sinuses open onto the nasal tracts, surgery is inten-
ded to keep the implant/airways completely separate.

As the device cannot withstand direct and indirect loads, once it is implanted it
is not possible to apply skin expanders or use other similar techniques.

Do not use resorbable sutures for fixation.

The use of CustomBone Service implant is reserved exclusively to qualified
medical staff.

CustomBone Service are single-use products; any residues must be disposed
of. The product may not be re-sterilised.

The product should not be used if the packaging has been damaged. Do not
use the product if it has expired.

Prior to surgery, it is imperative to check the labels on the implant and to make
sure all the patient’s labels are present and matching the traceability informa-
tion on the implant and on all the packaging parts.

The package contains additional labels with the product’s traceability details.
In the event of another surgery it is possible to use the device back-up only
after evaluating the congruence between the gap and the device.

ADVERSE EFFECTS

No adverse effects have been reported following use of the product according
to correct indications.

STERILIZATION

All CustomBone Service products are supplied sterile (i.e sterilized with gam-
ma rays or steam). The products are single-use and may not be re-sterilised.
Its total or partial reuse may involve the risk of cross contamination and the
danger of infection in the implant site.

STORAGE

The product must be stored in a cool and dry area, and should be protected
from direct light and heat sources (+10 °C / +40 °C).
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CusTtomMBONE SERVICE

PROTHESE IMPLANTABLE SUR MESURE
POUR LA RECONSTRUCTION DE DEFAUTS CRANIENS

INDICATIONS D’EMPLOI

DESCRIPTION

L’hydroxyapatite est présente dans les os humains dans des proportions va-

riant de 65% a 80% et est 'une des composantes principales de la structure

osseuse humaine. Les implants spécifiques au patient CustomBone Service

pour la reconstruction de défauts craniens/cranio-faciaux sont constitués

d’hydroxyapatite poreuse biomimétique, caractérisée par une composition

chimique et une structure similaire a la composante minérale de I'os humain.

Ce biomatériau présente une forte porosité et une structure trabéculaire, avec

les caractéristiques suivantes:

v des macropores favorisant la migration et la fixation des cellules préposée
a la régénération osseuse;

v des pores interconnectés, fondamentaux pour garantir un apport suffisant
en nutriments et liquides physiologiques vers les cellules colonisatrices;

v' des micropores facilitant I'absorption des liquides physiologiques.

Ce matériau est complétement biocompatible et favorise une colonisation cel-

lulaire rapide résultant en une néoformation osseuse.

Les implants sont mis congus et produits par Fin-Ceramica Faenza sur la base

des spécifications fournies par le chirurgien et des données obtenues lors de

I'examen tomodensitométrique du patient selon un protocole standard.

Dans la phase de planification préopératoire, le chirurgien doit approuver le

projet du dispositif final

Une déclaration de conformité spécifique est disponible pour chaque dispositif.

USAGE PREVU

CustomBone Service est destiné au remplissage de cavités osseuses du
squelette cranien ou cranio-facial.

Ce dispositif est indiqué chez les adultes aussi bien que les enfants (agés de
plus de 2 ans).

Les implants personnalisés CustomBone Service sont indiqués pour la recon-
struction de défauts dus a:
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v’ des traumatismes et pathologies vasculaires associées ou non a une dé-
compression cranienne;

v’ I'ablation de tumeurs;

v’ la réabsorption d’os autologue;

v le rejet d’autres matériaux de prothése;

v’ des malformations congénitales.

FORMATS DISPONIBLES

Les implants CustomBone Service sont spécifiques au patient: ces disposi-
tifs sont congus sur la base des ordonnances d’un chirurgien qualifié et des
données de I'examen tomodensitométrique du patient. Chaque implant spéci-
fique au patient est fourni avec un dispositif de réserve. Les implants sont
fournis dans des enveloppes stériles.

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

Ces instructions sont a considérer comme des notes d’orientation pour I'uti-
lisation des implants CustomBone Service; elles ne visent ni a remplacer ni
a modifier les procédures standard pour le traitement des défauts craniens.
Le résultat clinique des implants utilisés pour la reconstruction des défauts
craniens dépendent de nombreux facteurs.

Au moment du choix d’'un implant et de la technique chirurgicale a utiliser, les
facteurs suivants sont a prendre en compte: I'age du patient et les conditions
cliniques générales, la qualité osseuse, la possibilité d’obtenir un contact étroit
entre I'implant et le tissu osseux vascullarisé, la certitude d’un remplissage
complet du défaut et la possibilité d’obtenir une stabilisation primaire correcte
et suffisante de I'implant.

Avant l'intervention chirurgicale, controler que les données d’identification sur
implant correspondent exactement a celles du patient, comme indiqué dans
les documents du patient et dans les dossiers médicaux.

En outre, avant I'opération, contréler tous les documents du projet pour vérifier
que l'implant correspond parfaitement a la cavité a traiter.

Traitement préopératoire

Conformément a la pratique préopératoire standard, le patient doit étre soumis
a un traitement antibiotique standard. Dans les patients allergiques a un anti-
biotique particulier, un traitement alternatif doit étre envisagé.

Il convient de vérifier attentivement I'absence d’infections et d’inflammations
au moment de l'intervention.
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Aspects intraopératoires

Avant d’appliquer I'implant CustomBone Service, il est recommandé d’immer-
ger le produit dans une solution antibiotique afin de prévenir toute infection
éventuelle lors de l'intervention.

Le trempage dans une solution antibiotique est une mesure de précaution vi-
sant a prévenir I'éventuelle contamination aérienne au cours des procédures
d’application de la prothese, avant la fixation finale. L'emploi d’antibiotique n’a
pas d’effets sur le résultat final. En cas d’allergies aux antibiotiques, il est re-
commandé de manipuler la prothése au moyen de gazes stériles.

Aprés avoir exposé le défaut cranien, il est nécessaire de retirer I'éventuel
tissu fibreux ou dural des bords osseux, pour garantir la plus grande surface
de contact possible entre I'os et I'implant. La bonne intégration de I'implant est
fortement favorisée par une surface de contact avec le tissu osseux vascula-
risé aussi étendue que possible. Ne pas exercer une pression excessive sur
I'implant pendant le positionnement; une mauvaise manipulation pourrait en
effet endommager la prothése. Pour stabiliser I'implant, préparer les orifices
de suture sur les bords osseux de maniére spéculaire a ceux sur les bords
sur la prothése. Fixer ensuite I'implant a I'aide d’un fil de suture d’un diamétre
inférieur a 2 mm (non résorbable). La partie centrale de I'implant est dotée
d'orifices permettant une suspension durale ; la décision d’exécuter cette
procédure est laissée a la discrétion du chirurgien et dépend des conditions
cliniques générales du patient. Une fois terminée la fixation de l'implant, le
site opératoire doit étre fermé suivant les procédures chirurgicales standard.

Procédure postopératoire

Conformément aux procédures post-chirurgicales standard, une antibiothéra-
pie adaptée doit étre administrée. Le chirurgien doit fournir au patient toutes
les indications pour la pleine guérison postopératoire, en fonction de I'empla-
cement et de I'étendue du défaut ainsi que de I'aspect clinique général du
patient. Recommander au patient de veiller particulierement a éviter tout trau-
matisme direct dans I'aire de I'implant pendant les mois suivant I'intervention.
En I'absence de complications postopératoires et si les indications postopéra-
toires du chirurgien sont bien respectées, la stabilisation primaire de I'implant
a généralement lieu aprés 6 a 8 semaines par le processus d’ostéo-intégration
continue, ce qui doit étre vérifié par une évaluation diagnostique.

CONTRE-INDICATIONS

L'usage des prothéses CustomBone Service est déconseillé en cas d’inflam-
mation ou d’infection manifeste du site chirurgical a traiter ainsi que dans les
zones insuffisamment vascularisées. Les prothéses CustomBone Service ne
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doivent pas étre implantées en cas de déchirure de la dure-meére. De plus, I'u-
sage du dispositif est déconseillé chez les patients présentant une hypersensi-
bilité prouvée aux phosphates de calcium ou des formes graves d’ostéopathies
déminéralisantes, ni dans les cas d’hypertension chronique, d’altérations de
la coagulation sanguine, d’infections découlant d’interventions chirurgicales
précédentes ou chez les patients soumis a des thérapies stéroidiennes ou a
des traitements anticoagulants.

Aucun effet secondaire n’a été décelé dans I'utilisation de CustomBone Service
en présence de tumeurs. Les patients traités avec CustomBone Service suite a
I'ablation d’'un néoplasme doivent cependant faire I'objet d’un suivi.

Ce produit ne doit pas étre implanté dans des aires ou le tissu cutané ne per-
met pas de recouvrir entierement I'implant.

AVERTISSEMENTS

Dans les phases préopératoires et intraopératoires, ce dispositif doit étre ma-
nipulé avec le plus grand soin, en évitant des manceuvres qui pourraient I'en-
dommager.

Si le dispositif venait a étre accidentellement endommagé ou contaminé au
cours de I'opération, terminer I'opération en utilisant le dispositif de réserve.
Dans la phase postopératoire (6 a 8 semaines), éviter toute sollicitation dans
I'aire de I'implant.

Ce dispositif est congu et réalisé sur mesure exclusivement pour le patient
indiqué sur 'ordonnance du médecin requérant.

Par conséquent, il est recommandé de ne pas modifier le dispositif personna-
lisé de quelque maniére que ce soit. Toute modification éventuellement appor-
tée au dispositif reléve de la responsabilité seule et exclusive du chirurgien.
Toute modification doit toutefois étre apportée avec la plus grande prudence,
en arrosant et en utilisant des forets diamantés a basse vitesse.

Les indications et les avertissements fournis au patient par le chirurgien pour
la période postopératoire sont extrémement importants; en particulier, il faut
recommander aux patients d’éviter des traumatismes directs dans l'aire de
implant. Un impact violent pourrait causer des complications comme la mobi-
lisation et/ou la fracture de la prothese.

Pour éviter les risques éventuels d’infection bactérienne, les prothéses doivent
étre positionnées dans des zones ou une couverture totale par le tissu cutané
est possible.

Afin de favoriser une stabilisation correcte du dispositif, il est recommandé
d’évaluer attentivement, lors de la validation du projet aussi bien qu’au moment
de l'intervention chirurgicale, la présence éventuelle de conditions d’hyperten-
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sion ou de hernies cérébrales qui pourraient empécher le positionnement cor-
rect de la prothése.

En particulier, dans les cas ou la reconstruction de I'os frontal pourrait com-
porter I'exposition directe des sinus frontaux ouverts sur les fosses nasales,
I'opération doit viser a maintenir la prothese et les voies aériennes entiérement
séparées.

Ce dispositif ne pouvant pas supporter de charges directes ni indirectes, une
fois implanté, il n’est pas possible d’appliquer des expandeurs cutanés ou d’u-
tiliser des techniques similaires.

Ne pas utiliser de sutures résorbables pour la fixation.

L'utilisation de I'implant CustomBone Service est exclusivement réservé a un
personnel médical qualifié.

Les implants CustomBone Service sont des produits a usage unique; Les rési-
dus éventuels doivent étre mis au rebut. Le produit ne peut pas étre restérilisé.
Le produit ne doit pas étre utilisé si I'enveloppe est endommagée. Ne pas
utiliser le produit apres la date d’expiration.

Avant l'intervention, il est impératif de contréler les étiquettes sur I'implant et
de s’assurer que les étiquettes du patient sont présentes et qu’elle correspon-
dent aux informations de tragabilité sur I'implant et sur toutes les parties de
I'enveloppe.

L'enveloppe contient des étiquettes supplémentaires portant les données de
tragabilité du produit.

En cas de ré-opération, il est possible d’utiliser le dispositif de réserve unique-
ment aprés contrdle de la correspondance entre la cavité et le dispositif.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable découlant de I'utilisation du produit conformément aux
indications correctes n’a été décelé.

STERILISATION

Tous les produits CustomBone Service sont fournis stériles (stérilisés aux ra-
yons gamma ou a la vapeur). Les produits sont a usage unique et ne peuvent
pas étre restérilisés.

La réutilisation totale ou partielle du dispositif peut engendrer une contamina-
tion croisée et un risque de contamination du stie opératoire.

CONSERVATION

Le produit doit étre conservé dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére
directe et de sources de chaleur (+10 °C / +40 °C).
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CustomMBONE SERVICE

IMPLANTE A MEDIDA PARA LA RECONSTRUCCION
DE DEFECTOS CRANEALES

INDICACIONES DE USO

DESCRIPCION

La hidroxiapatita se encuentra en los huesos humanos en porcentajes variables

que van de un 65% a un 80% y es uno de los elementos mas importantes de

la estructura ésea humana. Los implantes especificos “CustomBone Service”

para la reconstruccion de defectos craneales/craneofaciales estan formados

por hidroxiapatita porosa biomimética, con una composicion quimica y una

estructura analoga al componente mineral del hueso humano.

Este biomaterial es sumamente poroso, presenta una estructura trabecular y

se compone de poros con las siguientes caracteristicas:

v’ macroporos que favorecen la migracion y la fijacién de las células encarga-
das de la regeneracion 6sea;

v poros interconectados fundamentales para garantizar que las células que
colonizan el implante reciban nutrientes y liquidos fisiologicos suficientes;

v' microporos que facilitan la rapida hidratacion del dispositivo médico.

El material es totalmente biocompatible y fomenta una rapida colonizacién ce-

lular, con lo que tiene lugar la formacién de nuevo material éseo.

Los implantes han sido ideados y fabricados por Fin-Ceramica Faenza segin

las indicaciones suministradas por el cirujano y los datos procedentes de la

tomografia computarizada del paciente, obtenidos a través de un protocolo

especifico.

En la fase de planificacion preoperatoria, el cirujano debera aprobar el proyec-

to final del dispositivo.

Cada dispositivo estd acompafiado por una declaracion de conformidad

especifica.

USO PREVISTO

“CustomBone Service” esta destinado a la reconstruccion de defectos crane-
ales y/o craneofaciales.

Este dispositivo esta indicado para el uso en pacientes adultos y pediatricos
(para nifios mayores de 2 afos).
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Los implantes “CustomBone Service” estan indicados para la reconstruccion

de defectos craneales debidos a:

v’ traumas y patologias vasculares, asociadas o no con descompresion cra-
neal;

v’ extirpacion de tumores;

v’ reabsorcién del hueso autélogo;

v' rechazo de otros materiales protésicos;

v malformaciones congénitas.

FORMATOS DISPONIBLES

Los implantes “CustomBone Service” son fabricados a la medida del paciente;
estos dispositivos son disefiados segun las prescripciones de un cirujano cua-
lificado y segun los datos de la tomografia computarizada del paciente. Cada
implante se suministra junto con un dispositivo de reserva. Los implantes se
suministran en envases estériles.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones se deberan considerar como sugerencias para el
uso de los implantes “CustomBone Service” y no pretenden sustituir o modifi-
car los procedimientos estandar para el tratamiento de los defectos craneales.
Los resultados clinicos del uso de los implantes para la reconstruccién de los
defectos craneales pueden variar en funcién de multiples factores.

A la hora de elegir un implante y la técnica quirirgica correspondiente, es
necesario considerar los siguientes factores: la edad y las condiciones clinicas
generales del paciente, la calidad de los huesos del paciente, la posibilidad de
obtener un contacto directo entre el implante y el tejido 6seo vascularizado, la
posibilidad de asegurar el llenado completo del defecto 6seo y de obtener una
estabilizacién primaria correcta y suficiente del implante.

Antes de la intervencion quirlrgica, asegurese de que los datos de identifica-
cién del implante corresponden con los del paciente, tal y como se indica en
los documentos anexos y en el historial médico especifico.

Ademas, hay que comprobar toda la documentacién del proyecto para deter-
minar que el implante corresponde perfectamente con el defecto éseo a tratar.
Tratamiento preoperatorio

Tal y como previsto en la rutina quirdrgica preoperatoria, el paciente debera
ser sometido a una profilaxis antibidtica estandar. En cuanto a los pacientes
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alérgicos a un antibiético especifico, es necesario tomar en consideracién una
profilaxis alternativa. Las buenas practicas médicas recomiendan comprobar
atentamente en la fase preoperatoria que no hayan infecciones o inflamacio-
nes en el area del implante.

Aspectos intraoperatorios

Antes de aplicar el implante “CustomBone Service” se recomienda sumergir
el dispositivo en una solucién antibidtica para evitar posibles infecciones du-
rante la intervencion. Sumergir el producto en una solucién antibiética es una
medida de precaucion para prevenir la contaminacion aérea durante las dife-
rentes operaciones de aplicacion del implante, en espera de la fijacion final.
El empleo de la solucién antibiética no es determinante para el resultado final.
En caso de alergias a los antibioticos, se recomienda manejar los implantes
con gasas estériles.

Una vez expuesto el defecto craneal, es necesario remover tejidos fibréticos o
durales de los bordes 6seos para garantizar una maxima superficie de contac-
to entre el hueso y el implante. Las posibilidades de integracion del implante
seran mas elevadas si la superficie de contacto con el tejido 6seo vasculari-
zado es muy amplia.

No se debera ejercer una excesiva presion en el implante durante su coloca-
cion; de hecho, una manipulacién incorrecta podria dafiar el implante. Para
estabilizar el implante, colocar los orificios de sutura en los bordes del defecto
craneal de manera especular respecto a los bordes del dispositivo a medida.
Luego, fijar el implante a través de un hilo de sutura con un diametro inferior a
2 mm (no reabsorbible). La parte central del implante consta de orificios para
la suspensién dural cuya realizacion se deja a la discrecion del cirujano sobre
la base del cuadro clinico del paciente.

Tras completar la fijacién del implante, cerrar el sitio quirirgico segun la prac-
tica clinica habitual.

Tratamiento postoperatorio

De acuerdo con los procedimientos quirdrgicos estandar, es necesario aplicar
una terapia antibiotica postoperatoria.

El cirujano debera suministrar al paciente todas las indicaciones para garanti-
zar una correcta recuperacion postoperatoria, en relacién con la localizacion y
el alcance del defecto y del cuadro clinico.

El paciente debera prestar especial atencion para evitar traumas directos en
el area del implante durante los primeros meses postoperatorios. En ausencia
de complicaciones postoperatorias y si las indicaciones suministradas por el
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cirujano han sido respetadas, la estabilizacion primaria del implante se realiza
generalmente durante 6-8 semanas a través de un proceso continuo de oste-
ointegraciéon que debe comprobarse mediante una evaluacion diagndstica.

CONTRAINDICACIONES

Se desaconseja el uso de los implantes “CustomBone Service” en presen-
cia de estados inflamatorios e infecciones manifiestas en el area de interven-
cién quirdrgica y en zonas no suficientemente vascularizadas. Los implantes
“CustomBone Service” no deben implantarse en caso de duramadre desgar-
rada. También se desaconseja el uso en pacientes con comprobada hipersen-
sibilidad a los fosfatos de calcio o formas graves de desmineralizacion, hiper-
tension croénica, alteraciones hemocoagulativas, en presencia de infecciones
provocadas por intervenciones quirirgicas anteriores o pacientes sometidos a
terapias esteroideas o anticoagulantes.

No se han hallado efectos secundarios en el uso de los implantes
“CustomBone Service’en presencia de cancer. Sin embargo, se recomienda
monitorear los pacientes sometidos a este tratamiento después de la extirpa-
cion de la neoplasia.

El producto no debera utilizarse en areas donde el tejido cutaneo no es sufi-
ciente para cubrir totalmente el implante.

ADVERTENCIAS

En las fases preoperatorias e intraoperatorias, este dispositivo debera ser
manipulado con el maximo esmero, evitando maniobras que podrian dafarlo.
En caso de dafio o contaminacion accidental del dispositivo. se reciomienda
completar la intervencién con el dispositivo de reserva.

En la fase postoperatoria (6-8 semanas) se debera evitar cualquier presion en
el area del implante.

El dispositivo esta disefiado y fabricado a medida exclusivamente para el pa-
ciente indicado en la prescripcion del médico solicitante.

Por consiguiente, se recomienda no modificar en ningin caso el dispositivo a
medida. Eventuales modificaciones pueden realizarse bajo la unica y exclu-
siva responsabilidad del cirujano que prescribié el dispositivo a medida. En
caso de que el cirujano decida introducir modificaciones se deberan realizar
con el maximo esmero, bajo irrigacién y utilizando rozadoras de diamante a
baja velocidad.
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Las indicaciones y las advertencias suministradas al paciente por el ciruja-
no para el periodo postoperatorio son sumamente importantes; en particular,
los pacientes deberan evitar traumas directos en el area del implante. Golpes
fuertes en el area del implante podrian conllevar complicaciones como la mo-
vilizacion y/o fractura del implante.

Para evitar posibles riesgos de infeccién bacteriana, se recomienda colocar
los implantes en areas donde puedan ser cubiertos totalmente con tejidos
cutaneos.

Con el objetivo de promover una estabilizacion correcta del dispositivo se re-
comienda evaluar con cuidado, tanto durante la validacion del proyecto como
en la fase quirlrgica, eventuales estados de hipertension o hernias cerebrales
que podrian obstaculizar el correcto posicionamiento del implante.

En particular, en caso de que la reconstruccion del hueso frontal podria conl-
levar la exposicién directa de los senos frontales, es necesario operar para
mantener los implantes/vias aéreas totalmente separados.

Como este dispositivo no puede tolerar cargas directas ni indirectas, una vez
colocado el implante, no sera posible aplicar expansores cutaneos o emplear
otras técnicas analogas.

No utilizar suturas reabsorbibles.

El uso de los implantes “CustomBone Service” esta reservado exclusivamente
a médicos especialistas y cualificados.

Los implantes “CustomBone Service” son productos de un solo uso; posibles
residuos deben eliminarse. El producto no puede ser reesterilizado.

El producto no debe utilizarse si el envase esta dafiado. No utilizar el producto
después de la fecha de caducidad.

Antes de la intervencién, es obligatorio controlar las etiquetas del dispositivo
y asegurarse de que todas las etiquetas del paciente estan presentes y cor-
responden con los datos de trazabilidad del dispositivo y de todas las partes
del envase.

El envase incluye etiquetas adicionales que incluyen los datos de trazabilidad
del producto.

En caso de otra intervencion es posible utilizar el dispositivo de reserva uni-
camente después de haber comprobado la correspondencia entre el defecto
y el dispositivo.

EFECTOS ADVERSOS

No se han detectado efectos adversos debidos al empleo del producto en
conformidad con las indicaciones correctas.
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ESTERILIZACION

Todos los productos “CustomBone Service” se suministran estériles (esterili-
zados con rayos gamma o vapor). Los productos son de un solo uso y no se
pueden reesterilizar.

Su reutilizacion total o parcial podria implicar el riesgo de contaminacion
cruzada y el peligro de infeccién en el area del implante.

CONSERVACION

El producto debera conservarse en un lugar fresco y seco, lejos de la luz direc-
ta y de fuentes de calor (+10 °C / +40 °C).
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CustomMBONE SERVICE

IMPLANTIERBARE PROTHESE NACH MaAss
ZUR REKONSTRUKTION VON SCHADELDEFEKTEN

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

BESCHREIBUNG

Hydroxylapatit ist zu 65 bis 80 Prozent in menschlichen Knochen enthalten und

ist eines der wichtigsten Elemente der menschlichen Knochenstruktur. Die pa-

tientenspezifischen CustomBone Service-Implantate fiir die kraniofaziale Re-

konstruktion bestehen aus porésem biomimetischem Hydroxylapatit mit einer

chemischen Zusammensetzung und Struktur, die der Mineralkomponente des

menschlichen Knochens gleicht.

Dieses Biomaterial ist stark por¢s, besitzt eine trabekulére Struktur mit Poren

und weist folgende Eigenschaften auf:

v Makroporen, welche die Einwanderung und Anhaftung der fiir die Knochen-
regeneration zustandigen Zellen begiinstigen

v miteinander verbundene Poren, die wichtig sind, um sicherzustellen, dass
die Zellen, die das Implantat besiedeln, ausreichend mit Nahrstoffen und
physiologischen Flissigkeiten versorgt werden

v Mikroporen, welche die Aufnahme der physiologischen Flissigkeiten er-
leichtern

Dieses Material ist ganzlich biokompatibel und férdert eine rasche Zellbesiede-

lung, die zum Aufbau neuer Knochen fihrt.

Die Implantate werden von Fin-Ceramica Faenza entsprechend der Vorgaben

des Chirurgen und anhand der spezifischen CT-Daten des Patienten, die mittels

eines standardisierten Protokolls erhoben werden, entwickelt und angefertigt.

Wahrend der préoperativen Planungsphase muss der Chirurg den endgliltigen

Entwurf des Produkts genehmigen.

Fir jedes nach MaR gefertigte Medizinprodukt wird eine spezifische Konformi-

tatserklarung zur Verfligung gestellt.

BESTIMMUNGSZWECK

CustomBone Service dient zur Ausfiillung von Defekten im Schadel- und Ge-
sichtsschadelskelett.
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Das Implantat ist sowohl fir die Versorgung erwachsener als auch péadiatri-

scher Patienten geeignet (fur Kinder ab zwei Jahren).

CustomBone Service eignet sich zur Rekonstruktion von Defekten im Schadel-

bereich infolge von:

v Traumen und GefalRerkrankungen, die eventuell mit Schadeldekompression
verbunden sind;

v Tumorentfernung;

v Wiederabsorption autologer Knochen;

v AbstoRBung anderer Prothetikmaterialien;

v’ angeborenen Missbildungen.

VERFUGBARE FORMATE

CustomBone Service-Implantate werden fiir jeden Patienten individuell ange-
fertigt. Die Produkte werden entsprechend der Vorgaben eines qualifizierten
Chirurgen und anhand der CT-Daten des Patienten entwickelt. Jedes Implan-
tat wird mit einem Reserveprodukt geliefert. Die Implantate werden in sterilen
Verpackungen geliefert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist als Leitfaden fir die Verwendung der
CustomBone Service-Implantate zu betrachten. Sie ist nicht dazu gedacht, die
Standardverfahren zur Behandlung von Schadeldefekten zu ersetzen oder zu
andern.

Die klinischen Ergebnisse der fur die Rekonstruktion von Schadeldefekten
verwendeten Implantate hangen von zahlreichen Faktoren ab.

Bei der Wahl eines Implantats und der anzuwendenden chirurgischen Tech-
nik mussen folgende Faktoren beachtet werden: das Alter des Patienten und
sein allgemeiner klinischer Zustand, die Knochenqualitat, die Moglichkeit, eine
gute Kontaktflache zwischen Implantat und gefaRRreichem Knochengewebe zu
erhalten, das vollstandige Aufflillen des Defekts sowie die Mdglichkeit, eine
korrekte und ausreichende Primarstabilisierung des Implantats zu erhalten.
Vergewissern Sie sich vor dem chirurgischen Eingriff, dass die Identifika-
tionsdaten auf dem Implantat mit denen des Patienten wie in den Unterlagen
und der Krankenakte des Patienten vermerkt Gbereinstimmen.

Uberpriifen Sie vor dem chirurgischen Eingriff auRerdem alle mit dem Entwurf
verbundenen Unterlagen, um sicherzugehen, dass das Implantat genau mit
dem Knochendefekt (ibereinstimmt, der behandelt werden soll.
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Préoperative Behandlung

Wie bei der praoperativen Chirurgie Ublich, muss dem Patienten ein Standar-
dantibiotikum verabreicht werden. Bei Patienten, die gegen ein bestimmtes
Antibiotikum allergisch sind, sollte eine alternative Behandlung in Erwagung
gezogen werden.

Es ist notwendig, sorgféltig zu Uberprifen, dass zum Zeitpunkt des Eingriffs
keine Entziindung oder Infektion vorliegt.

Intraoperative Aspekte

Es wird empfohlen, das CustomBone Service-Implantat vor dem Einsetzen mit
einer Antibiotikaldsung zu behandeln, um jegliches Infektionsrisiko wahrend
der Operation zu vermeiden. Das Eintauchen in ein Antibiotikum ist eine Vor-
sichtsmalRnahme, um eine eventuelle Ansteckung Uber die Luft wahrend der
einzelnen Verfahren zum Einsetzen der Prothese bis zur endgliltigen Fixierung
zu vermeiden. Das Eintauchen in ein Antibiotikum wirkt sich grundsétzlich nicht
auf das Endergebnis aus. Bei Antibiotikumallergien wird empfohlen, die Pro-
these mit einem sterilen Verbandmull anzufassen.

Sobald der Schadeldefekt freigelegt wurde, ist es notwendig, fibrotisches oder
durales Gewebe von den Knochenkanten zu entfernen, um gréRtmaoglichen
Oberflachenkontakt zwischen dem gefalreichen Knochen und dem Implantat
zu gewabhrleisten. Knochen und Implantat verwachsen umso besser, je groRer
der Oberflachenkontakt mit dem gefaRreichen Knochengewebe ist.
Vermeiden Sie beim Positionieren des Implantats, UberméaRig Druck au-
szuiben; eine falsche Handhabung kann die Prothese beschadigen. Um das
Implantat zu stabilisieren, positionieren Sie die Nahtlocher an den Knochen-
kanten spiegelbildlich zu jenen am Prothesenrand. Sichern Sie das Implantat
dann mit einem (nicht resorbierbaren) Faden fir chirurgische Nahte mit einem
Durchmesser unter 2 mm. Der mittlere Bereich des Implantats besitzt ebenfalls
Locher fir die Suspensionsnaht an der Dura; die Entscheidung fur die Dur-
chfiihrung dieses Verfahrens obliegt dem Chirurgen und héngt vom klinischen
Gesamtbild des Patienten ab.

Nach Beendigung der Implantatfixierung muss die Operationsstelle mit stan-
dardchirurgischem Vorgehen geschlossen werden.

Postoperative MaRnahmen

Entsprechend der chirurgischen Standardverfahren sollte eine postoperative
antibiotische Therapie durchgefihrt werden.

Der Chirurg muss dem Patienten alle Anweisungen fiir eine abhangig von der
Lokalisation und der GréRe des Defektes sowie vom klinischen Gesamtbild
des Patienten korrekte postoperative Genesung geben.
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Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, besonders darauf zu achten,
in den ersten Monaten nach der Operation direkte Traumen im Bereich der
Implantation zu vermeiden. Liegen keine postoperativen Komplikationen vor
und wurden die postoperativen Anweisungen des Chirurgen befolgt, so erfolgt
die Primarstabilisierung des Implantats normalerweise nach 6-8 Wochen durch
anhaltende Osseointegration, die durch eine diagnostische Bewertung tber-
priift werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN

Im Fall von Entziindungszustanden, offensichtlichen Infektionen oder man-
gelhafter Vaskularisation des operativen Situs wird von der Verwendung der
CustomBone Service Prothesen abgeraten. Auch im Fall von Verletzungen
der Dura Mater kdnnen die CustomBone Service Prothesen nicht implantiert
werden. Ebenso wird von der Verwendung bei Patienten abgeraten, die an ei-
ner Uberempfindlichkeit gegeniiber Kalziumphosphaten, an schwerwiegenden
Formen von Demineralisation, an chronischem Bluthochdruck oder an Blut-
gerinnungsstérungen leiden. Ebenfalls kontraindiziert ist die Verwendung bei
vorliegenden Infektionen aus vorangegangenen operativen Eingriffen oder bei
Patienten unter Therapie mit Steroiden oder Antikoagulantien.

Keine Nebenwirkungen wurden durch die Verwendung von CustomBone Service
Prothesen bei vorliegenden Tumoren festgestellt. Dennoch sollten Pa-
tienten, die nach der Entfernung eines Tumors einer Behandlung mit
CustomBone Service Prothesen unterzogen werden, iberwacht werden.

Das Produkt darf nicht in Bereichen implantiert werden, in denen das Haut-
gewebe nicht ausreichend ist, um das Implantat vollstandig zu bedecken.

WARNHINWEISE

In der pré- und postoperativen Phase muss das Produkt mit gréRtmdglicher
Sorgfalt behandelt und alle Bewegungen vermieden werden, die es beschadi-
gen koénnten.

Wird das Produkt wéhrend des chirurgischen Eingriffs versehentlich be-
schéadigt oder verunreinigt, beenden Sie den Eingriff, indem Sie das Reser-
veimplantat verwenden.

In der postoperativen Phase (6-8 Wochen) muss jegliche Belastung der Im-
plantationsstelle vermieden werden.

Das Produkt wurde individuell angepasst und exklusiv fiir den Patienten, des-
sen Name auf der Verordnung des anfordernden Arztes steht, angefertigt.
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Daher wird empfohlen, das patientenspezifische Produkt in keiner Weise zu
verandern. Fiir eventuelle Anderungen, die am Produkt durchgefiihrt wurden,
haftet einzig und allein der Chirurg, der das patientenspezifische Produkt ver-
schrieben hat. Eventuelle Anderungen miissen in jedem Fall mit groRter Vor-
sicht und unter Verwendung von Diamantbohrern mit niedriger Drehzahl und
Spllung durchgefiihrt werden.

Die Anweisungen und Hinweise, die der Chirurg dem Patienten fiir den posto-
perativen Zeitraum gibt, sind ausgesprochen wichtig; die Patienten sollten vor
allem darauf hingewiesen werden, dass direkte Traumen im Implantationsbe-
reich zu vermeiden sind. Ein starker Schlag gegen den Kopf im Bereich des
Implantats kann zu Komplikationen wie etwa zum Verschieben und/oder zum
Bruch des Implantats fiihren.

Um jegliches Risiko einer bakteriellen Infektion zu vermeiden, missen die
Prothesen in Bereichen implantiert werden, die komplett und vollstandig mit
Hautgewebe abgedeckt werden kénnen.

Damit eine korrekte Stabilisierung des Implantats sichergestellt werden kann,
ist bei der praoperativen Risikobeurteilung sowie beim eigentlichen operati-
ven Eingriff besondere Aufmerksamkeit geboten, um im Fall von mdglichen
hypertonischen Zustéanden oder zerebralen Hernien Komplikationen bei der
korrekten Positionierung der Prothese zu vermeiden.

Vor allem in Fallen, in denen die Rekonstruktion des Stirnbeins eine direkte
Freilegung der Nasennebenhdhlen bedeutet, die dann auf dem Nasentrakt
offen sind, muss so operiert werden, dass Prothese und Atemwege streng vo-
neinander getrennt gehalten werden.

Da das Implantat keine direkten oder indirekten Belastungen aushalt, kénnen
nach der Implantation keine Hautexpander angebracht oder ahnliche Techni-
ken verwendet werden.

Die Fixierung darf nicht mit resorbierbarem Faden erfolgen.

CustomBone Service-Implantate dirfen ausschlieRlich von qualifizierten Fa-
charzten eingesetzt werden.

CustomBone Service-Implantate sind Einweg-Produkte; jegliche Rickstén-
de missen entsorgt werden. Das Produkt kann nicht noch einmal sterilisiert
werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die innere Verpackung be-
schadigt ist. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn es abgelaufen ist.

Vor dem chirurgischen Eingriff miissen die Etiketten am Implantat unbedingt
Uberprift und es muss sichergestellt werden, dass alle Patientenetiketten vor-
liegen und mit den Ruckverfolgbarkeitsangaben auf dem Implantat und auf
allen Verpackungsteilen Gbereinstimmen.

pag.32/56  Ed./Rev.:02/2-16/04/2018 Ci Service ® ion for use - Code MPA 000620-57-03



German

Die Verpackung enthalt weitere Etiketten mit den Riickverfolgbarkeitsangaben
des Produkts.

Im Falle einer Reoperation darf das Reserveimplantat erst eingesetzt werden,
nachdem Uberprift wurde, ob Knochendefekt und Implantat Gibereinstimmen.

NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

Es wurden keine negativen Auswirkungen gemeldet, die infolge der entspre-
chend der Anweisungen korrekten Verwendung des Produktes entstanden
waren.

STERILISATION

Alle CustomBone Service-Produkte werden steril geliefert (d.h. Sterilisation
mit Gammastrahlen oder mit Dampf). Es handelt sich um Einwegprodukte, die
nicht wieder sterilisiert werden durfen. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und darf nicht nochmals sterilisiert werden. Eine teilweise
oder vollstandige Wiederverwendung kann das Risiko einer Kreuzkontamina-
tion und die Gefahr einer Infektion im Implantationsbereich bergen.

LAGERUNG

Das Produkt muss an einem kuhlen, trockenen Ort und vor direktem Son-
nenlicht und Warmequellen geschiitzt (bei +10 °C - +40 °C) gelagert werden.
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CustomMBONE SERVICE

PROTESE IMPLANTAVEL SOB MEDIDA
PARA A RECONSTRUGAO DE CAVIDADES NO CRANIO

INDICACOES PARA O USO
DESCRIGAO

A hidroxiapatite esta presente nos ossos humanos em percentagens que va-
riam de 65 a 80%, e é um dos elementos mais importantes da estrutura 6ssea
humana. Os implantes especificos para o paciente CustomBone Service para
a reconstrugdo de defeitos cranianos/craniofaciais sdo constituidos por hidro-
xiapatite porosa biomimética, com uma composigdo quimica e uma estrutura
analoga a componente mineral do osso humano.

Este biomaterial é altamente poroso e apresenta uma estrutura trabecular,

sendo composto por poros com as seguintes caracteristicas:

v macroporos que favorecem a migracéo e fixagdo das células responsaveis
pela regeneracéo 6ssea;

v poros de interconexdo, fundamentais para garantir que as células coloniza-
doras do implante recebam quantidades suficientes de nutrientes e liquidos
fisiologicos;

v' microporos que facilitam a absorgéo dos liquidos fisiologicos.

O material é totalmente biocompativel e promove a rapida colonizagao celular,

com a consequente formagao de novo material 6sseo.

Os implantes s&@o projetados e produzidos pela Fin-Ceramica Faenza com

base nas especificagdes fornecidas pelo médico-cirurgido e nos dados da

tomografia computadorizada do paciente, obtidos mediante um protocolo pa-
dréo.

Durante a etapa de estudo pré-operatério, o cirurgido deve aprovar o projeto

do dispositivo final.

E disponibilizada, para cada dispositivo, uma declaragdo especifica de con-

formidade.

DESTINO DE USO

CustomBone Service destina-se ao preenchimento de vazios désseos do
esqueleto craniano e/ou craniofacial.
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Este dispositivo € indicado quer para a utilizagdo em pacientes adultos, quer

para a utilizagdo pediatrica (para criangas de idade nao inferior a 2 anos).

Os implantes CustomBone Service sdo indicados para a reconstrugdo de de-

feitos cranianos causados por:

v’ traumas e doengas vasculares, associadas ou ndo a descompressdo cra-
niana;

v' remogao de tumores;

v’ reabsorgao de osso autélogo;

v rejeigdo de outros materiais protéticos;

v malformagdes congénitas.

FORMATOS DISPONIVEIS

Os implantes CustomBone Service sédo especificos para o paciente: os di-
spositivos sé@o projetados com base nas prescricdes de um médico-cirurgiao
qualificado e nos dados da tomografia computadorizada do paciente. Cada
implante especifico para o paciente é fornecido com um dispositivo de reserva.
Os implantes séo fornecidos em embalagens estéreis.

INSTRUGOES DE USO

Estas instru¢cdes devem ser consideradas como diretrizes para a utilizagao
dos implantes CustomBone Service; com elas ndo se pretende substituir ou
modificar os procedimentos padrao para o tratamento dos defeitos cranianos.
Os resultados clinicos dos implantes utilizados para a reconstrugéo dos defei-
tos cranianos dependem de muitos fatores.

Na altura de escolher um implante e a técnica cirdrgica a utilizar, € necessario
ter em consideragéo os seguintes fatores: a idade do paciente e suas con-
digbes clinicas gerais, a qualidade 6ssea, a possibilidade de obter um contacto
apertado entre o implante e o tecido ésseo vascularizado, a garantia do com-
pleto preenchimento do defeito, como também a possibilidade de obter uma
estabilidade primaria correta e suficiente do implante.

Antes da intervencéo cirlrgica, assegurar-se de que os dados de identificacéo
no implante correspondem aos do paciente, conforme indicado na documen-
tagdo do paciente e nas fichas clinicas.

Verificar além disso, antes da operacdo, toda a documentagédo relativa ao
projeto para se certificar de que o implante corresponda perfeitamente a cavi-
dade d6ssea que deve ser preenchida.

CustomBone Service ¢ Instruction for use - Code MPA000620-57-03 Ed./Rev.:02/2-16/04/2018  pag.35/56




PT

Portuguese

Tratamento pré-operatério

Conforme as praticas cirlrgicas padrdo, antes da operagdo, o paciente deve
ser submetido a uma terapia antibiética padréo. Para os pacientes alérgicos a
antibidticos especificos, € necessario considerar uma terapia alternativa.

E necessario certificar-se atentamente da auséncia de infegdes ou inflamagdes
aquando da intervencao cirurgica.

Aspetos intraoperatérios

Antes de aplicar o implante CustomBone Service, recomenda-se molhar o
produto com solugao antibidtica para evitar qualquer possivel infe¢cdo durante
a cirurgia.

Aimersédo numa solugao antibidtica € uma medida de precaugéo que visa pre-
venir a eventual contaminagdo aérea durante os procedimentos de aplicacéo
da protese, enquanto se espera pela fixagéo final. A utilizagdo do antibidtico
ndo afeta o resultado final. Em caso de alergias a antibiéticos, recomenda-se
manipular as préteses com gazes estéreis.

Uma vez exposto o defeito craniano, é necessario remover quaisquer tecidos
fibrosos ou durais das margens 6sseas para garantir a maxima superficie de
contacto entre o osso e o implante. A integragdo do implante é altamente fa-
vorecida quando a superficie de contacto com tecido dsseo vascularizado for
a maior possivel. Ndo exercer uma pressdo excessiva no implante durante o
posicionamento; de facto, uma manipulagdo errada poderia causar a danifi-
cagao da prétese. Para estabilizar o implante, preparar os furos de sutura nas
margens do osso de forma especular aos presentes nas bordas da proétese.
De seguida, fixar o implante usando um fio de sutura de didmetro inferior a
2mm (ndo absorvivel). A parte central do implante possui furos para a su-
spensao dural; a decisdo de executar este procedimento compete ao cirurgido
e depende do quadro clinico geral do paciente.

Uma vez concluida a fixagado do implante, o sitio cirurgico deve ser fechado
segundo os procedimentos cirtrgicos padréo.

Procedimento pés-operatério

Com base nos procedimentos pos-operatérios padrédo, € necessario admini-
strar uma terapia antibiotica adequada.

O cirurgido deve fornecer ao paciente todas as indicagbes para uma recu-
peragao pos-operatoéria correta, em fungdo da localizagdo e da entidade do
defeito, como também do quadro clinico geral do paciente.

Deve-se recomendar ao paciente que tome muito cuidado para evitar traumas
diretos na area do implante durante os primeiros meses seguintes a cirurgia.
Na auséncia de complicagbes pos-operatérias, se as indicagdes pds-ope-
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ratérias fornecidas pelo cirurgido forem devidamente respeitadas, obtém-se a
estabilidade primaria do implante geralmente depois de 6-8 semanas através
do processo continuo de osteointegragdo, o qual deve ser verificado mediante
avaliacdo diagnostica.

CONTRAINDICAGOES

Desaconselha-se a utilizagdo das préteses CustomBone Service na presenca
de estadosinflamatdrios e infe¢cdes evidentes nazonada cirurgiaassimcomoem
zonas cuja vascularizagao seja insuficiente. As proteses CustomBone Service
ndo devem ser implantadas na presenca de dura-mater lacerada. E também
desaconselhada a utilizagéo do dispositivo em pacientes acometidos de hi-
persensibilidade demonstrada aos fosfatos de calcio ou graves formas de
doencas desmineralizantes, em casos de hipertensdo cronica, alteragbes da
coagulagdo do sangue, na presenca de infegdes resultantes de cirurgias an-
teriores ou em pacientes submetidos a terapias com esteréides ou anticoa-
gulantes.

Nao foram relatados efeitos colaterais na utilizagdo do CustomBone Service
na presenga de tumores. Todavia, os pacientes que forem submetidos a tra-
tamento como dispositivo a seguir a remocdo de um neoplasma devem ser
monitorizados.

O produto ndo deve ser utilizado em areas cujo tecido cutaneo néo seja sufi-
ciente para recobrir totalmente o implante.

ADVERTENCIAS

Nas fases pré-operatérias e intraoperatdrias, o dispositivo deve ser manipu-
lado com 0 méaximo cuidado, evitando manobras que poderiam danifica-lo.
Caso o dispositivo for acidentalmente danificado ou contaminado no decorrer
da cirurgia, completar a operacéo com o dispositivo de reserva.

Na fase pos-operatéria (6-8 semanas) é necessario evitar qualquer stress na
area do implante.

O dispositivo é projetado e realizado especifica e exclusivamente para o pa-
ciente indicado na prescricdo do médico solicitante.

Consequentemente, recomenda-se nao efetuar qualquer tipo de modificagéo
no dispositivo personalizado. Eventuais modificagdes no dispositivo séo feitas
sob a responsabilidade uUnica e exclusiva do cirurgido. De qualquer maneira,
as eventuais modificagdes devem ser efetuadas com extremo cuidado, irrigan-
do e utilizando brocas diamantadas com baixa velocidade.
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As indicagbes e adverténcias fornecidas ao paciente pelo cirurgido para o
periodo pds-operatdrio sdo extremamente importantes; nomeadamente, é ne-
cessario recomendar aos pacientes que evitem traumas diretos na area do im-
plante. Impactos fortes na area do implante poderiam acarretar complicagées,
tais como a mobilizagéo e/ou a fratura da prétese.

Para evitar possiveis riscos de infecdo bacteriana, as préteses devem ser
colocadas em areas em que seja possivel a total e completa cobertura com
tecido cutaneo.

Afim de promover uma estabilidade correta do dispositivo, recomenda-se ava-
liar atentamente, quer na altura de validar o projeto, quer durante a cirurgia,
eventuais estados de hipertens&o ou hérnias cerebrais, que poderiam impedir
o posicionamento correto da prétese.

Nomeadamente, nos casos em que a reconstrucéo do osso frontal possa acar-
retar a exposicdo direta dos seios frontais abertos nos tratos nasais, a ope-
racdo destina-se a manter as proteses/vias aéreas completamente separadas.
Tendo em consideragao que o dispositivo ndo pode resistir a cargas diretas ou
indiretas, uma vez implantado n&o é possivel aplicar expansores cutaneos ou
utilizar outras técnicas analogas.

Nao usar suturas absorviveis para a fixagado.

A utilizagdo do implante CustomBone Service é reservada exclusivamente a
pessoal médico qualificado.

Os implantes CustomBone Service sdo produtos de utilizagdo Unica; eventuais
residuos devem ser eliminados. O produto ndo pode ser re-esterilizado.

O produto ndo pode ser utilizado se a embalagem resultar danificada. Nao
usar o produto além da data de validade.

Antes da intervencéo cirurgica, € obrigatorio verificar as etiquetas no implante
e assegurar-se de que as etiquetas do paciente estdo presentes e correspon-
dem as informagdes de rastreabilidade presentes no implante e em todas as
partes da embalagem.

A embalagem contém outras etiquetas com os dados de rastreabilidade do
produto.

Na eventualidade de uma reoperagéo, é possivel utilizar o dispositivo de re-
serva somente depois de verificar a correspondéncia entre a cavidade e o
dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS

Nao foram relatados efeitos adversos resultantes da utilizagdo do produto em
conformidade com as indicagdes corretas.
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ESTERILIZAGAO

Todos os produtos CustomBone Service s&o fornecidos estéreis (ou seja, sdo
esterilizados com raios gama ou a vapor). Os produtos sdo de utilizagéo Unica
e nao podem ser re-esterilizados.

A reutilizagdo integral ou parcial poderia acarretar o risco de contaminacéo
cruzada e o perigo de infecdo da sede do implante.

CONSERVAGAO

O produto deve ser conservado num local fresco e seco e ao abrigo da luz
solar direta e de fontes de calor (+10 °C / +40 °C).
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CustomMBONE SERVICE

MMNNAHTUPYEMBIE NPOTE3bI NO UHAMBUAYANBLHOMY
3AKA3Y Ansl PEKOHCTPYKLUMU OE®EKTOB KOCTEW YEPEMA

YKA3AHUA MO NPUMEHEHMUIO

OMUCAHUE

lvppokcunanaTMT coaepXuTcs B KOCTSIX YerioBeka W SIBNSETCA OAHUM U3

CaMbIX BaXHbIX 31IEMEHTOB UX CTPYKTYpbl (0T 65% Ao 80% ot obLiero Beca

KOCTHOW TkaHu). “CustomBone Service”, umnnaHTar, cneuuanbHO npeaHa-

3HaYeHHbI ANs PEKOHCTPYKLMWN YepenHblX U YepenHo-nuueBbix AedekTos,

W3rOTOBMEH W3 MOPUCTOr0 BMOMMMETMYECKOro rmapoKcunanatuTta, KoTopbin

No XMMUYECKOMY COCTaBy W CTPYKType BrM3ok MnHeparnbHON CocTaBnsioLen

KOCTeW Yenoseka.

310 6riomaTepran ABNAeTCs BbICOKOMOPUCTbIM, C TpabeKkynsipHON CTPYKTYPOWA,

MMeIoLLMIA MOPbI CO CMEAYIOLMMMN XapaKTepUCTUKaMK:

v/ Makpornopbl, CIoCOGCTBYHOLLIME MUTPaLIMM U MPUKPENIIEHUIO KIETOK, OTBeYa-
IOLLIMX 3@ pereHepaLuio KOCTHOWM TKaHw;

v’ coevHWTENbHbIE MOpbI, HeoBXoAMMblE ANA o6ecneveHnsi CooTBETCTBYO-
LLero NpuToKa NUTaTeNbHbIX BELLECTB U (PU3NOMOrMYECKUX KMOKOCTEN KO-
TIOHN3MPYIOLLMM NPOTE3 KIeTKaMm;

v MUKpOMOpbI, CrnocoGeTByOWME  GbICTPON  rMApaTauunm  MeAWLMHCKOro
yCTpOWCTBa.

OTOT MaTepuan SiBNSETCA NOMHOCTbIO BMOCOBMECTUMbIM U CnocobeTayeT Obl-

CTPOV KOMNOHM3aLMK KIEeTOK C MOCneayloLmM HOBOOOpa3oBaHMEM KOCTHOWM

TKaHW.

MmnnaHTtaTbl pa3pabaTtbiBaloTcs U Npou3BoasATcs komnaHnuen Fin-Ceramica

Faenza no HasHayeHMIo Bpaya Ha OCHOBE JaHHbIX KOMMbIOTEPHOW ToMorpa-

WK NaumeHTa, NonyyYeHHbIX No crneunansHOMY MPOTOKONY.

Ha atane npegonepauyoHHOrO NMPOEKTUPOBAaHWS XMPYPr OOSKEH YTBepauUTb

NPOEKT OKOHYATENbHOro YCTPONCTBA.

3a Kaxxgoe YCTPOMCTBO MOXHO NOMYy4nTh CreuyanbHyo Aeknapaumio CoOoTBET-

cTBUS.
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YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

“CustomBone Service” npegHasHayeH Ans PEKOHCTPYKUMM AedekToB KocTemn

Yyepena u YepenHo-nmueBsorn obnacTu.

370 yCTPOMCTBO MNoKa3aHo K NPUMEHEHUIO Kak AN B3pOCHbIX, Tak U Ans AeTei

(B BO3pacTe He mnagLue 2 neT).

“CustomBone Service” npegHasHayeH Ans PEKOHCTPYKUMM AedekToB KocTemn

Yepena, obycrnaennBaeMbiM1 cCriefytoLymm hakTopamu:

v/ TpaBMbl ¥ NaToONIOMMM COCYAOB, CBA3AHHbIE U HEe CBsi3aHHblE C AeKOMMpec-
cueii rofioBHOro Mo3ra;

v’ yaaneHvie pakoBbIX OMyXoneu;

v’ pe3op6Lums ayToNorMyHom KOCTHOM TKaHu;

v’ OTTOpXEHWE APYrMX MaTepmarnoB Ans NpoTe3MPOBaHNS:

v’ BPOXAEHHbIE MOPOKU.

BbINMYCKAEMbIE ®OPMATbI

MmnnaHTatel “CustomBone Service” narotaBnmBatoTcsi MHAMBUAYaNbHO ANs
Ka)ZO0ro nauueHTa: yCTpoMCTBa NPOEKTUPYIOTCS HA OCHOBE Ha3Ha4YeHWUs KBa-
NMULMPOBAHHOIO XMpYpra 1 AaHHbIX KOMMbIOTEPHON TOMOrpadum naumeHTa.
Kaxxabl NpoTe3 ConpoBOXAaeTcs pe3epBHbIM YCTPOWCTBOM. MMnnaHTaThl no-
CTaBMSAOTCA B CTEPUIIBbHBIX YNaKOBKaXx.

WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

MpuBeaeHHblE HWXE WHCTPYKUMM AOIMKHbI paccMaTpuBaTbCsl TOMbKO B
Ka4yecTBe peKkoMeHAauWn ANs  XMPYPrUyeckoro npuvMEHeHUs NpoTe3oB
“CustomBone Service”; oH1 He UMEIOT LieNbio U3MEHEHWUE UM 3aMeHy CTaH-
[apTHbIX Npoueayp Ans nevyeHns AedekToB KocTen Yepena.

KnuHuyeckne pesynsraTbl UCMOMb30BaHWS NPOTE30B AN PEKOHCTPYKUMK Ae-
eKTOB KOCTe Yepena MoryT GbiTb pasHbIMU BCIEACTBME BO3OENCTBUS MHO-
rOUNCrEHHbIX (aKTOPOB.

Mpw BbIGOPE NpOTE3a U METOAUKMN XMPYPrMYECKOro BMeELLATeNbCTBa crieayeT
yunTbIBaTb criegyrolime akTopbl: BO3pacT U obLuee KIMHUYECKOe COCTOSI-
HMEe nauWeHTa, KayecTBO KOCTHbIX TKaHel naumeHTa, BO3MOXHOCTb NPsSIMOro
KOHTaKTa mpoTesa C BacCKynsipu3MpoBaHHON KOCTHON TKaHblo, obecrneyeHust
MOJTHOrO 3anonHEeHUst NONOCTU U NPaBUIILHOW 1 AOCTaTOYHOWM NEPBUYHOI CTa-
6unusauum npotesa.

Mepen xvpypruyeckuMm BMeLLATENbCTBOM MPOBEPUTH TOYHOE COOTBETCTBUE
MAEHTUUKALMOHHBIX JaHHbIX YCTPOMNCTBA M AaHHbIX NaLMeHTa, NPUBEAEHHbIX
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B COOTBETCTBYHLLMX COMPOBOANTENbBHbIX OKYMEHTAX N UCTOPUM GONesH!.
Mepen XvpypruyeckuMm BMELLATENbLCTBOM, MPOBEPUTL BCH MPOEKTHYIO [OKY-
MEHTALMIO C Lienbto OnpeaeneHnst TO4HOCTU COOTBETCTBUS YCTPOIICTBA C pe-
KOHCTPYMpyeMblM AedeKToM.

MNpenonepauvoHHas NnoaAroToBka

CornacHo 0bbIYHON XUPYPrM4eCcKOn MpakTuKe, NauueHT OOSHKEH NPOXOAUTH
06bIYHYl0 @aHTMBUOTUKO-NPOMNAaKTUKY. [ANa nauMeHToB, CTpaaaloLwmx annep-
e Ha onpefeneHHble aHTMBMOTUKK, cnedyeT pPaccMOTPEeTb BO3MOXHOCTb
npoBefeHUst NPoMNakTUKM ansTepHaTMBHLIMU cpeacTBamMu. B cootBeTcTBUM
C 06LLEeNnpMHATON MeAMLIMHCKOW NPaKTUKON HEMNOCPeACTBEHHO nepen Xupyp-
rMYyeckuM BMeLLATENIbCTBOM PEKOMEHAYeTCS BHUMATENbHO NMPOBEPUTL OTCYT-
CTBME MHMEKLMI 1 BOCNANEHWI B 30HE UMMMaHTauuu.

UHTpaonepaumnoHHble acnekTbl

Mepen umnnaxTaumen npotesa “CustomBone Service” pekomeHayeTcs norpy-
3UTb YCTPOWCTBO B pacTBOp aHTUOMOTUKA Ansi NpeaynpexaeHust 3aHeceHnst
MHDEKUMM BO BPEMSI XMPYPru4eckoro BMeLLaTenscTaa. [orpyxeHve B aHTu-
GVOTUK — 3TO npodounakTuyeckass Mepa Ans NPeaynpexaeHUs 3apaxeHust
BO3AYLIHbIM MyTEM Ha Pa3nu4YHbIX dTanax anmno3vuun npotesa B OXuAaaHuv
OKOHYaTenbHow dukcaumu. MorpyxeHne B aHTUBUOTVK He siBNSieTca onpeae-
NSAOWMUM Ans KOHeYHoro peaynstaTta. MNpy anneprum Ha aHTUGMOTUKU peko-
MeHAyeTcs MaHUNynMpoBaTh NPOTE30M MPY MOMOLLY CTEPUNBHON Mapsu.
Mocne oTKpbITUS ONepupPyeMoro KOCTHOroO AedekTa PeKOMeHAYETCS OUUCTUTD
Kpasi KocT OT PUBPO3HbLIX U AypanbHblX TKaHEN Ans oGecneyeHns: Makcu-
ManbHOro KOHTaKTa KOCTW U npoTesa. MHTerpauum npotesa cnocobcTByeT Kak
MOXHO Goree oBLUMPHBIN KOHTAKT BacKynsipu3oBaHHOW KOCTHOW TKaHW.

Mpn nosnuMoHNpPoOBaHUK n3berate CUNbHOMO HAAABMMBaHUS Ha MPOTE3; NpU
HenpaBubHOM obpalleHnn npote3 MoXeT ObiTb noBpexaeH. Ons dukca-
UMM npoTtesa MpoKosiomb NO Kpak PeKOHCTpynpyemoro Aedekta oTBEpPCTUSt
3epKaribHO MO OTHOLIEHWIO K MPEAyCMOTPEHHBIM MO Kpato BbIMOSIHEHHOMO Ha
3aka3 ycTponcTtsa. 3aduKcMpoBaTb NPOTE3 HepaccachlBaAOLLENCA HUTbIO AW-
ameTpom MeHee 2 MM. Kpome Toro, B LieHTpasibHOM YacTu NpoTe3 UMEET OT-
BEpCTUS ANsi NOABELUNBAHWS AypanbHON 060MoYKM, KOTopas BbIMOMHSAETCS MO
YCMOTPEHWIO XMpYypra UCXOAs U3 KIMMHWUYECKOW KapTuHbI MauueHTa.

Mocne dukcaumm npoTesa 3alwMTb ONepaLnoHHY0 paHy, AeNcTBys No obLue-
NPUHATON KIIMHUYECKON NpakTuke.

MpenonepauvoHHasa NoAroToBKa

B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHBIMU XMPYPrYecKMMU NpoLeaypaMut NpoBECTU
COOTBETCTBYHOLLYIO aHTUBUOTUYECKYIO MOCTOMNEPALIMOHHYIO TEpanmio.
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Bpau-cneumanuct [fomkeH CcoobWwMTb NauueHTy BCe ykasaHus  Anst
obecrneyeHnss NpaBUNbHOCTM MPOTEKaHWsi MOCneonepaLMoHHOro nepuoga
ncxoas U3 MECTOMONOXEHUS U BENUUMHBI AedheKkTa 1 KIMHUYECKOA KapTUHbI.
MauneHTy crnegyeT nopekomeHaoBaTb cobnofaTb OCTOPOXHOCTb B MepBble
MecsiLibl Mocre onepauun Bo usbexaHve npsMbiX TPaBM yyacTka yCTaHOBKU
uMnnaHTata. B oTcyTcTBME nocneonepauMoHHbIX OCIMOXHEHWA U1 npu
cobnioleHnn  MokasaHwii  Bpava-cneuuanucta nepeBuyHas crabunusaumst
BbINOMHEHHOTO MO MHAMBWMAYamnbHbIM pa3MepaM npoTesa, kak npasumno,
npoucxoaut 3a 6-8 Hegenb Gnarogaps  HenpepbiBHOMY — npoueccy
OCTEOMHTErpaLun, KOTOpbIi JOMKEH MPOBEPATLCS MyTeM AWarHOCTUHECKON
OLIEHKM.

NPOTUBONOKA3AHUA

Mpotes “CustomBone Service” He pekoMeHAyeTCs WCMOMbL30BaTb Npu
BOCMANEHWsiX U  OYeBUAHbIX  MHMDEKUMsix  obnact  XUpyprudeckoro
BMeLLaTeNbCTBa U Ha y4acTkax C HEAOCTaTO4HOI Backynsipusaumeit. Mpoteabl
“CustomBone Service” He AOMKHbI MMNNAHTMPOBATLCA MPWU MOBPEXAEHUN
TBEpAOW MO3roBon o6omnoukn. OHM Takke He PEKOMEHAYIOTCA K MPUMEHEHWIO
Ha nauveHTax ¢ [oKa3aHHON MOBbILLEHHOW YyBCTBUTENBHOCTLIO K dhocaTtam
Kanbuus WM TskenbiMv - cpopMamy  AeMyHepanuaylowmx GonesHeit, 6
cryyall XpOHUYECKOW TMMNEePTOHVEN, HapyLLIEHW CBEPTLIBAEMOCTN KPOBU, Npw
MHDEKUMSX nocne npeabiayLnX XVPYpruyeckux BMellaTernbCTBax Wnv Ha
nauueHTax, NPOXOASLUMX CTEPOUAHYIO UNW aHTUKOArynpyHoLLyto Tepanmio.
HeT uHdopmaumm o HexenarteribHbIX MOCMEeACTBMSIX MPU WCMOMb30BaHUN
npotesoB “CustomBone Service” npu pakosbix natonorusix. OgHako nocne
MMMnaHTauum npotesa pekomeHayeTcs HabnogaTb NauneHToB C yaaneHHowm
Heonnasmon.

YCTPOWCTBO HE [OIMKHO UMMIAHTUPOBATLCS B 30HAX, B KOTOPbIX KOXXHOMN TKaHU
oKasblBaeTCsi HeOCTaTOYHO AMsi MOMHOMO 3aKPbITUSA UMMIaHTaTa

NPEOYNPEXOEHUE

0o n Bo Bpemsi onepauun obpauiatbCsi C YCTPOWCTBOM C MaKCUMMasbHON
OCTOPOXHOCTbI0, 3beras AeNCTBUI, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTYU K NOBPEXAEHUIO
YCTPOWCTBA.

Mpu_cnyyaitHoM noBpexaeHWn Wnv _3arpssHeHnn YCTPOWCTBa 3aBeplinTb
onepavmio ¢ Mcnonb3oBaHMeM Pe3epBHOIO YCTPOWCTBA.
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B noctonepaunoHHbin nepuon (6-8 Hepenb) cnepyeT um3beraTb NOGbIX
Harpy3ok B 30He yCTaHOBKM UMMnaHTaTa.

YctpoiictBo  paspabaTbiBaeTcs M M3rOTaBnMBaeTcs MO pa3Mepam
MCKMIOYUTENbHO NS NauyeHTa, ykasaHHOro B NpeanucaHun 3akasblBatoLLero
ero Bpava.

MoaToMy pekoMeHAyeTCs He BHOCUTb  Kakux-nnbo Un3MeHeHwih B
M3roTOBMEHHOE MO pasmepam usgenue. Jlioboe U3MeHeHVe MoxeT
BbINOMHSATLCA WCKIIOYUTENBHO MOA OTBETCTBEHHOCTb Bpadva, BbiNMCAaBLLErO
YCTPOWCTBO AJIS U3rOTOBIIEHUs No pasmepam. Ecnu Bpay npumet pelueHvie
O BHECEHWN MUHUMAanbHbIX W3MEHEHWIi, peKoMmeHayeTcst [AeicTBoBaTb C
npefenbHbIM BHUMaHWEM, C vppurauven n npuMeHsst anmasHble dpesbl Ha
HW3KOWN CKOPOCTM.

YKkasaHusi 1 npepynpexaeHns xvpypra nauueHTy Ha MnocTonepauvoHHbIA
nepuoa  YpesBblYaiHO  BaxHbl; B  4aCTHOCTW, MaUWEHTOB  cregyet
npegynpexgatb 0 HeobxoAMMOCTM u3bexaHus MNpsMbiX TpaBM B 30He
uMnnaHTata. CunbHble yaapbl B 30He UMMMaHTaTa MOryT MPUBECTU K TakuM
OCINOXHEHUSIM, Kak MOBUnU3aLms n/unv nepernom npotesa.

Ona npegynpexaeHuss mobol onacHoCTM GakTepuanbHOW  MHGEKUMUK
pekomMeHayeTcs ycTaHaBnMBaTb MpoTe3 B 30Hax, rae obecneuvBaeTcsi ero
MOMHOE MOKPbITUE KOXHBIMU TKaHSIMK.

[na obecnevyeHns npaBunbHOW CTabunu3auum ycTporcTBa kak Ha 3aTtane
OLEHKM npoekTa, Tak W BO BPeMs XWUPYPruyeckoro BMellaTenbCcTBa
pekoMeHayeTcs  BHUMATEnbHO MPOBEPsiTb  OTCYTCTBME  MOBbILUEHHOTO
YeperHoro AaBneHnsi N YepenHo-Mo3roBbIX rPbK, KOTOPble MOryT NnoMeLLaTb
npaBunbHOMY MO3VLIMOHUPOBAHUIO NpoTe3a.

B yacTHoCTW, B criyyasix, B KOTOPbIX PEKOHCTPYKLUMS NOBGOBON KOCTU MOXET
NpVBECTU K NPSIMOMY BO3AEMCTBUIO Ha NepedHVie nasyxu, OTKpblBatoLmecs
B HOCOBbIE XOAbl, NPV onepauun obecneynTb NonHoe oTaeneHne npotesa ot
BO3YLUHbIX MyTen.

BBunay TOro, 4YTOo YCTPOMCTBO HE MOXET BblAepXaTb BO3OAENCTBUS MNPAMbIX
N KOCBEHHbIX Harpysok, nocrne WMnnaHTauuu He [OMnycKkaeTcs MPUMEHATb
KOXHble 9KCMaHaepbl 1 Apyrve nofobHble MeToanku.

He vcnonb3oBaTth paccacblBatoLLMecst HUTK.

Wcnonb3oBatb npote3bl  “CustomBone Service” paspeluaercs Tonbko
KBanNMULMPOBaHHOMY CrieLnannsnpoBaHHOMY MeAMLIMHCKOMY NepcoHany.
Mpote3bl “CustomBone Service” sBnsitoTca oaHopasoBbIMKU; Bce octaTtku
nognexar ytunusauuun. Magenvne He NoanexuT NOBTOPHON CTepunusaumm.
M3penve He noanexuT MCNONb3OBaHWIO MpW NOBPEeXAeHHOW ynakoBke. He
MCronb3oBaTh U3Aenve no UCTEYEHNN CpoKa roAHOCTY.
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Mepen Havanom onepauun nNpeanuCLIBAETCA KOHTPOMb, 3TUKETUpOBaHUe
n3genuvsi, NpoBepka Hanuuns BCex 3TUKETOK NauueHTa, a Takke TLaTenbHbIi
KOHTPONb  COOTBETCTBUS [aHHbIX OTCMEXVUBAEMOCTW, MPUBELOEHHbIX Ha
YCTPONCTBE U Ha BCEWN ynakoBke.

B ynakoBke COAEPXWUTCS AOMOSHWTENbHbIE 3TUKETKW C yKasaHWem AaHHbIX
OTCNEXVNBAEMOCTUN U3LENNS.

[Mpy NOBTOPHON oOMepauuMnm MOXHO MCMNOMb30BaTb Pe3epBHOE YCTPOWCTBO,
BbINOMHSISA OLIEHKY COOTBETCTBUSA Mexay AedeKTOM U yCTPOMCTBOM.

HEXENATEJbHbIE NOCNEACTBUA

He coobliaeTcs o HexenaTenbHbIX MNOCNEeACTBUAX MpY  UCMONb30BaHUM
YCTPOWCTBA C cobnogeHnem npegocTaBneHHbIX ykasaHui.

CTEPUNN3ALMA

Bce wu3pgenua “CustomBone Service” nocTaBnsioTcs — CTEPUNbHBIMU
(cTepunusaums  ramma-nysamu  unuM - napom).  Mspgenua  sensTca
0[HOPa30BbIMU ¥ He MoAneXaT NOBTOPHOW CTEPUNIU3aLIMK.

/X nonHoe nnu 4acTMyHoe NoBTOPHOE NMPUMEHEHNE MOXET Co3/aTb ONacHOCTb
nepeKkpecTHOro 3apaxeHusi U MHPEeKLMM B MeCTe YCTaHOBKW MMMNaHTaTa .

XPAHEHUE

XpaHuTb n3genue B CyXxoM NpoxiagHoM MecTe, 3alLMLLEHHOM OT BO3AENCTBUS
cBeTa 1 uctodHukos Tenna (+10 °C / +40 °C).
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CustomMBONE SERVICE

IMPLANTOVATELNA PROTEZA NA MIERU NA
REKONSTRUKCIU KRANIALNYCH LAKUN

NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Hydroxyapatit je obsiahnuty v ludskych kostiach v premenlivom percentual-

nom podieli v rozmedzi 65% az 80% a je jednym z najdobleZitejSich prvkov

Struktury fudskej kosti. CustomBone Service, Specificky implantat pre pacienta

na rekonstrukciu kranialnych a kranio-facialnych defektov, je tvoreny poréznym

biomimetickym hydroxyapatitom s chemickym zloZzenim a S$trukturou, ktora

napodobriuje mineralnu zlozku ludskej kosti.

Tento biomaterial je vysokoporézny s trabekularnou Struktirou a je tvoreny

pormi nasledujucich charakteristik:

v makropory, ktoré napomahaji migracii a rozmiestneniu buniek, ktoré su
zodpovedné za kostnu regeneraciu;

v’ prepojovacie pory, ktoré su esencidlne pre zaistenie adekvatneho privodu
nutrientov a fyziologickych kvapalin do buniek, ktoré kolonizuju protézu;

v' mikropdry, ktoré ulahéuju rychlu hydrataciu zdravotnickej pomocky.

Tento material je kompletne biokompatibilny a podporuje rychlu kolonizaciu

buniek s naslednou neoformaciou kosti.

Implantaty su vyprojektované a vyrobené firmou Fin-Ceramica Faenza v sula-

de s lekarskym predpisom a na zaklade $pecifickych TAC dat pacienta,

ziskanych podla Specifického protokolu.

Pocas predoperacnej projekénej fazy musi chirurg schvalit finalny projekt

pombcky.

Pre kazdu pomaocku je k dispozicii $pecifickym vyhlasenim o zhode.

INDIKACIE PRE POUZITIE

CustomBone Service je uré¢eny na rekonstrukciu kranialnych a kranio-facialych
kostnych lakun.

Tato pomocka je uréend ako na pouzitie pre dospelych, tak aj na pediatrické
pouzitie (pre deti od 2 rokov).

CustomBone Service je vhodny na rekonstrukciu kranidlnych defektov odvo-
denych od:
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v’ traum a vaskularnych patolégii, pridruzenych alebo nepridruzenych ku kra-
nialnej dekompresii;

v’ odstranenia nadorov;

v’ resorpcie autoldgnej kosti;

v odmietnutia inych protézovych materialov:

v' kongenitalnych malformacii.

DOSTUPNE FORMATY

Implantaty CustomBone Service su realizované na mieru pre kazdého pacien-
ta: pomocky su vyprojektované na zaklade lekarskeho predpisu, napisaného
kvalifikovanym chirurgom a na zaklade TAC dat pacienta. Kazda protéza
je vybavena rezervnou poméckou. Implantaty su dodavané v sterilnych
baleniach.

NAVOD NA POUZITIE

Nasledujuci navod méa byt povazovany len za odporuc¢ania pre chirurgické
pouzitie protéz CustomBone Service; nema za ucel modifikovat alebo nahradit
Standardné procedury oSetrenia kranialnych lakdn.

Klinické vysledky, vztahujuce sa na pouzitie protéz na rekonstrukciu kranio-
lakiin mo6zu variovat v zavislosti od réznorodych faktorov.

Faktory, ktoré je potrebné vziat do Uvahy pri volbe pouzitej protézy a chi-
rurgickej techniky, su nasledujuce: vek a vSeobecny klinicky stav pacienta,
kvalita kosti pacienta, moznost mat priamy kontakt protézy s vaskularizo-
vanym kostnym tkanivom, moznost zaistit kompletné vyplnenie kostnej lakuny
a moznost dosiahnut korektnu a dostatocnu primarnu stabilizaciu protézy.
Pred pristipenim k chirurgickému zakroku overit presni zhodu medzi
identifikacnymi tdajmi pomocky a idajmi o pacientovi, uvedenymi v prislusnych
sprievodnych dokumentoch a Specifickej klinickej karte.

Pred pristipenim k chirurgickému zakroku overit celu projektovi doku-
mentéaciu s cielom zistenia presnej zhody pomécky vzhladom na oSetrovanu
kostnu lakunu.

Predoperaéna starostlivost’

Podla normalnej chirurgickej praktiky ma byt pacient podrobeny normainej an-
tibiotickej profylaxii. U pacientov, ktori su alergicki na $pecifické antibiotika, je
vhodné vziat do Uvahy substituénu profylaxiu. Spravna lekarska prax odporuca
pozorne overit' v bezprostrednej predoparacnej priprave absenciu infekcii ale-
bo zapalov v mieste implantatu.
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Intraoperecné aspekty

Pred implantovanim protézy CustomBone Srvice sa odporu¢a ponorit pomo-
cku do antibiotického roztoku, aby sa vyhlo akejkolvek infekcii po¢as chirur-
gického zakroku. Ponorenie do antibiotického roztoku je preventivne opatre-
nie, aby sa vyhlo vzdusnému infikovaniu pocas réznych faz apozicie protézy
v oc¢akavani finalnej fixacie. Ponorenie do antibiotického roztoku nie je deter-
minujuce pre findlny vysledok. V pripade alergii na antibiotika sa odporuca
manipulovat’ s protézami pomocou sterilnych gaz.

Po exponovani zainteresovanej kranialnej lakiny sa odporuca zbavit okraje
kosti pripadnych fibrotickych alebo duralnych tkaniv, aby kontakt kost-protéza
bol €o mozno najvacsi. Integracii protézy bude napomahat’ kontakt s €o mozno
najvacsim mnozstvom a vaskularizovaného kostného tkaniva.

Vyhnut sa priliSnému tlaku na protézu po€as polohovania; nespravna mani-
pulacia by mohla v skuto¢nosti sposobit poskodenie protézy. Na fixaciu pro-
tézy urobit otvory na okraji kostnej lakuny, zrkadlové, k vyprojektovanym ot-
vorom na okraji pomécky na mieru. Potom zafixovat protézu Sijacim viaknom
s priemerom do 2 mm (neabsorbovatelnym). V centralnej ¢asti je okrem toho
protéza vybavena otvormi na duralnu suspenziu, ktorej realizacia je pone-
chana na vlastny usudok chirurga na zaklade klinického obrazu pacienta.

Po ukongeni fixacie protézy opatovne uzavriet oblast chirurgického zakroku,
pri €om konat podla normalnej klinickej praxe.

Predoperaéna starostlivost’

V sllade so S$tandardnymi chirurgickymi postupmi aplikovat vhodnu
pooperacnu antibioticku terapiu.

Lekar-Specialista musi preniest na pacienta vSetky informacie na garantova-
nie spravneho poopera¢ného priebehu, v zavislosti od lokalizacie a vyznamu
lakuny a od klinického obrazu.

Pacientovi sa odport¢a venovat' zvlastnu pozornost tomu, aby neutrpel pria-
me traumy v oblasti implantatu poc¢as prvych pooperaénych mesiacov. Pri
absencii pooperac¢nych komplikacii a ak sa pacient spravne riadi informaciami
poskytnutymi lekarom-Specialistom, k primarnej stabilizacii protézy na mieru
dojde v priebehu 6-8 tyzdriov a to vdaka kontinuadlnemu procesu osteointe-
gracie, ktory musi byt overeny pomocou diagnostického zhodnotenia.

KONTRAINDIKACIE

Neodporuca sa pouzitie protézy CustomBone Service v pritomnosti zapa-
lovych stavov a zjavnych infekcii v oSetrovanom mieste chirurgického zakroku
a v nedostato¢ne vaskularizovanych miestach. Protézy CustomBone Service
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sa nemaju implantovat v pritomnosti lacerovanej dura mater. Okrem toho sa
neodporuca ich pouzitie u pacientov postihnutych demonstrovanou hypersen-
zibilitou na fosfaty vapenaté alebo vaznymi formami demineralizujucich ocho-
reni, v pripade chronickej hypertenzii, hemokoagulaénych alteracii, v pritom-
nosti infekcii vyplyvajucich z predoslych chirurgickych zékrokov alebo u pa-
cientov podrobenych steroidnym alebo antikoagulaénym terapiam.

Nie su zname nezZiaduce UucCinky, vztahujuce sa na pouzitie protézy
CustomBone Service pri existencii tumoralnych ochoreni. Napriek tomu sa
odporuc¢a monitorovat’ pacientov podrobenych tomuto oSetreniu nasledne na
odstranenie neoplazie.

Produkt nesmie byt implantovany do miest, v ktorych nie je dostato¢né kozné
tkanivo na uplné zakrytie implantatu.

UPOZORNENIA

V _predoperacnej faze a intraoperaénej fdze manipulovat s poméckou s ex-
trémnou_starostlivostou, aby sa vyhlo manévrom, ktoré by mohli poskodit
pomécku.

V pripade nahodného poskodenia alebo kontaminacie pomébcky, dokonéit chi-
rurgicky zakrok s pouzitim back-up pomécky.

Pocas pooperacnej fazy (6-8 tyzdrov) sa musi vyhnut akémukolvek stresu
v mieste implantatu.

Pomécka je vyprojektovana a zrealizovana na mieru, vyluéne pre pacienta,
uvedeného v predpise Ziadajuceho lekara.

Odporuca sa teda neupravovat Ziadnym spésobom pomécku na mieru. Kazda
pripadna Uprava moéze byt zrealizovana len a vyluéne na zodpovednost
lekara, ktory predpisal pomécku na mieru. Ak sa lekar rozhodne urobit” mi-
nimalne Upravy, tak sa odportc¢a konat' s extrémnou opatrnostou, s irigaciou,
pri pouziti nizkorychlostnych diamantovych fréz.

Informacie a upozornenia poskytnuté pacientovi chirurgom pre pooperaéné
obdobie su extrémne doélezité; predovSetkym pacienti musia byt upozorneni,
aby sa vyhli priamym traumam v mieste implantatu. Prudké narazy v mieste im-
plantatu by mohli spdsobit komplikacie pre mobilizaciu a/alebo fraktiru protézy.
Sciefomvyhnut'saakémukolvekrizikubakterialnejinfekcie, saodpori¢apolohovat
protézu do miest, v ktorych je mozné kompletné zakrytie koznym tkanivom.
S cielom podpory spravnej stabilizacie pomocky sa odpori¢a pozorne
zhodnotit, ako v mieste validacie projektu, tak aj v mieste chirurgického
zakroku, pripadné stavy hypertenzie alebo cerebralne hernie, ktoré by mohli
prekazat spravnemu polohovaniu protézy.
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Predovsetkym v pripadoch, ked by rekonstrukcia ¢elovej kosti mohla implikovat
priamu expoziciu s otvorenymi ¢elnymi dutinami k nosovym cestam, operovat
s ciefom dosiahnutia kompletnej separacie protéza-vzduchové cesty.

PretoZze pombcka nie je schopna znasat priame a nepriame zatazenia, nemozu
byt po implantéacii aplikované kozné expandéry alebo iné podobné techniky.
Nepouzivat absorbovatelné Sijacie viakna.

Pouzitie protéz CustomBone Service je vyhradené vylu¢ne kvalifikovanému
a Specializovanému lekarskemu personalu.

Protézy CustomBone Service su jednorazové; pripadny zvySok ma byt zlikvi-
dovany. Vyrobok nesmie byt opatovne sterilizovany.

Vyrobok sa nema pouzivat v pripade poskodenia obalu. Nepouzivat vyrobok
po datume exspiracie.

Pred chirurgickym zakrokom je normativna (taxativna) kontrola etiketovania
pomdcky, overenie pritomnosti vSetkych etikiet pacienta, ako aj dékladna kon-
trola zhody udajov o vystopovatelnosti, uvedenych na pomécke a na celom
jej baleni.

Balenie obsahuje dopliujué etikety s udajmi o vystopovatelnosti vyrobku.

V pripade opatovnej operacie je mozné pouzitie back-up pombcky po
predoslom zhodnoteni zhody medzi lakiinou a poméckou.

NEZIADUCE UCINKY

Neboli zaznamenané Ziadne neZiaduce Ucinky nasledne po pouziti produktu
podla spravnych instrukcii.

STERILIZACIA

VSetky produkty CustomBone Service su dodavané steriiné (sterilizované
gama luémi alebo parou). Tieto pomdcky su na jednorazové pouzitie a nesmu
byt opatovne sterilizované.

Ich opatovné pouzitie, ako celku alebo ¢asti, by mohlo implikovat riziko krizovej
kontaminacie a nebezpecenstvo infekcie v mieste implantatu.

SKLADOVANIE

Vyrobok sa musi uschovavat na chladnom a suchom mieste, chranenom pred
svetlom a zdrojmi tepla (+10 °C az +40 °C).
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Manufacturer:
FIN-CERAMICA FAENZA S.p.A.
48018 Faenza (Ravenna) - ITALY

Administrative office:
via Granarolo, 177/3
Manufacturing site:

via Ravegnana, 186

info@finceramica.it



