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Instructions for use Brugsanvisning Anlenung
L
[ Intended use: These products are used for Ucel poufiti: Tyto produkty se pouZivaji ke Verwendungszweck: Diese Produkte dienen
craniofacial rehabilitation with bone anchored kraniofacialni rehabilitaci prostfednictvim protéz der Geharrehabilitation und der kraniofazialen
o prostheses using the Vistafix System and should only  ukotvenych v kosti pomoc systemu Vistafix a méli Rehabilitation mit knochenverankerten Prothesen

unter Verwendung von Vistafix. Sie durfen nur von
qualifizierten Fachleuten, die im Operations sverfahren
nach Branemark geschult sind, verwendet werden
Cochlear bietet Literatur zur Operation und
praktische Workshops an. Weitere Informationen
erhalten Sie unter www.cochlear.de.

be used by qualified professionals trained in the

F method ad modum Branemark. Surgical literature

" and hands-on workshops are available from Cochlear.
U Goto

www.cochlear.com for information.

by je pouzivat pouze kvalifikovani odbornici, ktefi byl
vygkoleni v pouzivani metody Branemark. Spolecnost
Cochlear nabizi chirurgickou literaturu a praktické
seminafe. Dzl informace ziskate na adrese
www.cochlear.com.

Spalegnost Cochlear nepfijima zadnou odpovédnost
za pfipadné nepfiznivé vysledky v pfipadé pouZiti

s produkty, které nejsou doporuceny spolegnosti
Cochlear. Pro spésny vysledek je nutna izka
spolupréce a mezioborovy tym.

Cochlear accepts no responsibility for any adverse
outcomes if used with products not recommended by
' Cochlear. Close cooperation in an interdisciplinary
team is essential for a successful outcome.

Bei Verwendung mit nicht von Cochlear empfohlenen
Produkten ubernimmt Cochlear keinerlei Haftung

fur negative Folgen. Fur eine erfolgreiche

Operation ist eine enge Zusammenarbeit in einem

2l Indications: Craniofacial defects. Patients should interdisziplindren Team erforderlich
=k have sufficient bone quality and quantity to support Indikace: Kraniofacialni defekty. Pacient by mél mit
ka2 gyuccessful implant placement. dostatetné mnoZstvi kvalitni kostni tkané, kterd Indikationen; Kraniofaziale Defekte. Bei den Patienten
ok umozni Uspésné umisténi implantatu. miissen eine ausreichende Knochenqualitét und eine
er Contraindications: ausreichende Knochenstérke vorhanden sein, damit
e a. Insufficient bone quality or quantity. Kontraindikace: das Implantat erfolgreich eingesetzt werden kann
&V b Ppatients (alone or with aid from others) that a. NedostateZna kvalita nebo mnoZstvi kostni tkané
art  are unable to maintain and clean the skin around b. Pacienti, ktefi nejsou schopni (saminebos pomoci  Kontraindikationen:
3C the abutment ostatnich) udrZovat a Cistit pokoZku v okoli 2 Unzureichende Knochenqualitat oder
nf_q abutmentu. Knochenstarke.
"V Children can be fitted, but tréatment at an early age =~ “buPatienten, die (allein oder mit Unterstiitzung
YC is dependent on the surgeon’s evaluation regarding ~ Systém lze implantovat détem, ale [éCba v raném anderer) die Haut um die Schnappkupplung herum
o adequate bone depth. In the United States and véku zavisi na tom, zda chirurg usoudi, ze je nicht pflegen und reinigen kénnen.
g Canada, the placement of a bone anchored implant  hloubka kosti dostate(‘fn“ Ve Spojenyct
’ s contraindicated in children below the age of 5 Kanadg je umi! Ein Einsatz bei Kindern ist moglich. Eine Behandlung
’:: kontra in einem frithen Alter hangt von der Beurteilung der
:‘au Possible complications: A 100 % rate of success Knochenstéarke durch den Chirurgen ab. In den USA
- cannot be guaranteed. Potential causes for failure of Moiné komplikace: I t und Kanada sind knochenverankerte Implantate bei
:‘5| osseointegration include lack of adequate bone K moZn Kindern unter funf Jahren kontraindiziert.
::32 quantity/quality, trauma, infection, generalised diseases  nedos uma,
"°® and surgical complications. A pre-operative evaluation infekce, g Mégliche Komplikationen: Ein 100%iger Erfolg
ii‘k determines possible risks from the implant procedure kom kann nicht garantiert werden. Zu den maglichen
fal and healing capacities of the bone and/or associated rizika im Hinderungsgrinden fir eine Osseointegration
soft tissua. Patients sheuld be Instructed to contact a kcs. geharen unzureichende Knochenstdrke/
ak physlqan in case of significant trauma, infection, jualitat, Trauma, Infektionen,
Sy sk!n irritation, pain, discomfort or implant loss. If the inerkrankungen und chirurgische
e skin has been reduced and grows back to its original likationen Prioperativ werden magliche
. thickness, skin reduction surgery may be indicated. Risiken durch die Implantation sowie das
M;‘ . ] ilungspotenzial des Knochens und/oder des
- FI’eCaUtIOﬂS.: Before an MR is performed ona patient  kjejire betroffenen Weichgewebes beurteilt. Patienten
- with a Baha |mprtant, read the MRI information sollten angewiesen werden, sich im Fall eines Traumas,
supplied with this product. Only Cochlear products Bezpe&nostni opatfeni: Pfed bel Infektion, Hautreizung, Schmerzen, Beschwerden
__ should be used with each other. However, combining MRI u pacienta s implantatem B oder Verlust des Implantats an iren Arzt zu wenden
‘”Ui: products that are not dimensioned for mating can informace pro MRI, které se dod Wenn die Haut nach einer Ausdunnung wieder auf
) ki lead to mgchanicai failure, damage to tissue or to produktem Spoie&n§ by se mét ihre ursprungliche Dicke anwéchst, kann eine erneute
K compromised results. Whenever the abutment needs  produkty spole¢nosti Cochlear. Oviem chirurgische Hautreduktion notwendig werden
to be adjusted, use appropriate wrench and counter produktd, které nejsou urceny ke vzajemnému
) P torque wrench to minimise load on the implant. spojeni, miZe vést k mechanickym poruchérn VorsichtsmaRnahmen: Lesen Sie die mitgelieferten
: %: po3kozeni tkéné nebo zhorsenym vysledkim. Kdykoli  Informationen zur Magnetresonanztomographie,
Packaging and handling: All single use products are _ je po otfeba upravit abutment, pouijte piislusny klic _ bevor Sie einen Patienten mit einem Baha Implantat
delivered sterile (sterilised using irradiation). Do not a protismémy momentovy kli¢, aby se minimalizovalo  einer Magnetresonanztomographie unterziehen
use products with damaged packaging or after zatizeni implantatu Nur Cochlear Produkte diirfen zusammen verwendet
their expiration date. Due to contamination and werden. Die Kombination von Produkten, die n
effectivity risks, do not re-sterilise or reuse these Baleni a manipulace: Viechny produkty zueinanderpassen, kann zu einem mechanischen
single use products. k jednorazovému pouiti se dodavaji sterilni Versagen, zu Gewebeschadigungen oder zur
(sterilizované ozafenim). NepouZivejte produkty Beeintrachtigung der Ergebnisse fuhren. Verwenden
Warranty: We, Cochlear, warrant to you, s potkozenym obalem nebo uplynulym datem Sie, falls eine Justierung der Schnappkupplung
501 the consumer of the Product, that: pouzitelnosti. Vzhledem k riziku kontaminace notwendig ist, den daftr vorgesehenen Schitssel und

a. each Product is of merchantable quality;

b. each Product is reasonably fit for the purpose or
purposes for which it is supplied by us; and

c. each Product will be free from defects in design,
workmanship and materials for the Warranty Period

This warranty excludes liability for the defects or

damage arising from, associated with, or related to

the use of this Product with any non-Cochlear

processing unit and/or any non-Cochlear implant.

Warranty period for implants and abutments:

2 years starting on the date of surgery.

a sniZené Gtinnosti tyto jednorazové produkty znovu
nesterilizujte ani nepouZivejte opakovang.

den Gegendrehmomentschlussel, um cie Belastung
fiir das Implantat zu minimieren

Zaruka: My, spaleénost Cochlear, Vam, jakoZto
spotfebiteli vyrobku, rutime za to, Ze:
a. kazdy vyrocbek mé trinf jakost,
b kazdy vyrobek je pfiméfené vhodny pro tcel nebo
(i¢ely, pro néz jsme jej dedall, a
¢ #adny vyrobek nebude v priib&hu Zaru¢ni doby
vykazovat jakékoli vady designu, zpracovani
&i materilu.
Tato zéruka nezahrnuje odpovédnost za vady nebo
poskozeni, které vzniknou na zakladé pouzivani
tohoto vyrabku s jakymikoli procesorovymi
jednotkami nebo implantaty, které nepochazeji
od spoleénosti Cochlear, nebo v souvislosti
s takovym pouZivanim. Z&runi doba pro implantaty

Verpackung und Handhabung: Alle Einwegprodukte
werden steril geliefert (Sterilisation erfolgte durch
Bestrahlung). Verwenden Sie keine Produkte

mit beschadigter Verpackung cder nach dem
Ablaufdatum. Diese Einwegprodukte durfen aufgrund
von Kontaminations- und Effektivitétsrisiken nicht
erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden

Garantie; Wir, Cochlear, garantieren Ihnen,

dem Nutzer des Produkts, dass:

a. jedes Produkt in einwandfreiem Zustand
ausgeliefert wird,

b. jedes Produkt fur den oder die Einsatzzwecke
geeignet ist, fur die es von uns geliefert wird, und

c. jedes Produkt wahrend der Carantiefrist frei van

i Cochlear Vistafix®

CTepuaHv NPOAYKTH: MMMNAHTH,
(UKCATOPH W BYHTOBE 3@ KaNayeTo.
MHCTpyKLyUuu 3a ynoTpeba

= a abutmenty: 2 roky od data operace.
1 MNpeaHazHayeHne: Teav NPOAYKTHM C& M3N0A3BAT 33 Konstruktions-, Material- und Fertigungsfehlern ist.
UEMOCTHO-NMUEBA pexaBranTalnA Npu GuKcuparu Diese Garantie deckt keine Defekte oder Schaden
e KBM KOCT NPOTE3W C NOMOWTa Ha Vistafix v Te Cochlear Vistafix® ab, die durch die Verwendung dieses Produkts mit
= Tpnfsa 42 Ce M3NOA3BAT CAMO OT KBAAMGUUMPAHH Sterile produkter: @ Soundprozessoren oder Implantaten entstehen, die

nicht von Cochlear stammen. Garantiezeitraum
fur Implantate und Schnappkupplungen: 2 Jahre ab

Operationsdatum

U, KOWTO Ca OBYYeHM No MeToAa
k Cochlear npegnara xvpypruyecxa

Implantater, stotteanordninger,
T-notskruer, helingsdaeksler og bor.
Brugsanvisning

Cochlear Vistafix®
ATOOTELPWHEVH TIPOLEVTA:
Eudutevpaty, fdoeig otriping
kot BiSeg koA paTos,.
Oényleg xpriens

Tilsigtet brug: Disse produkter anvendes til kraniofacial
rehabilitering med benforankrede proteser ved hjzlp
af Vistafix og ma kun anvendes af kvalificerede fagfolk,
som er blevet i instrueret i Brnemark-metoden.
Kirurgisk licteratur og praktiske workshops fas hos
Cochlear G4 ind p& www.cochlear.com for at fa
neermere oplysninger.

Cochlear e HOCK OTTOBOPHOCT 3a HeBNAronNpUATHU
¥ M3N0N3BaHE Ha NPOAYKTH, KOUTO
peuBann oT Cochlear. Bauskoto

0B mrepgncummwapnm eKun e

MpoopZépevn xprioT: Ta tapovia Tpoldvta
Y ONGLULOTOIODVTAL Y10 TNV KPRVIOTIDOCWTILKT]

Eyyu-;cn £pelg, ) Cochlear eyyvapeBo o ¢

TavaAwTr] tou Mpoidvtog, 6Tt

Mpoldv elval EPNOPELTIUNG MOWTNT

o016V vt EVACYO KATAAATAO Yia

ToUE oKOTOUS i Tov onoio(oug

£TaL A6 EPGG Ko

oléy efva amohhoypévo amod

T paTo oYESINOTG, KUTUOKELT]G KAl
yia v Meplodo Eyyimong.

H napotoa Eyyinon Sev KahOMTEL ENATTE)

1 BAGREG TTIOU TIPOEPXOVTOL TS, TUVEEOVTA

oyetifovTal pe Tn XprioT] Tou TapovTamaloo

pe oroladrote povésa Sabikacion an

gtnv Cochlear kau/1j omoI0SHTIOTE EpGUTED}

8ev avrikel ot Cochlear. Meplodog Eyyune

epbuTEDpOT Kot Baoeg oTipiEng: 2 £Tn &

nuepopnvic NG EMERPaaNg

Cochlear Vistafix® (
Productos estériles: Implantes,

pilares y tornillos de cierre

Instrucciones de uso

Uso previsto: Estos productos estén destinac
a la rehabilitacién craneofacial con protesis
oseointegradas con Vistafix y deben ser utiliz.
exclusivamente por profesionales cualificado:
formados en el protocolo Branemark. Cochle
suministra informacién quirdrgica y talleres
practica quirdrgica. Visitar www.cochlear.cor
mas informacion.

Cochlear no asumird ninguna responsabilidac
resultados desfavorables derivados del uso d
preductos no recomendados por Cochlear. P:
el éxito del tratamiento se requerira una estr
colaboracién de un equipo interdisciplinar

Indicaciones: Defectos créneofaaate/.\ac
deber4 presentar una calidad y volume. et
éptimos para que la colocacién del implante
efectuarse con éxito

Contraindicaciones:

a. Insuficiente calidad o cantidad dsea

b. Pacientes que no pueden (bien por si misn
con la ayuda de terceros) cuidar y impiar |
alrededor del pilar.

peroel

Los nifios pueden recibir implantes

evaluacion del cirujano dependiendo
adecuada.

En Estados Unidos y Canada
implante osteointegrado no
menores de 5 afios

Posibles CcmpllcaCIDPES n
un éxito del 100 %
posibles causas de fr
incluyen: calidad y/o»
traumatismos, infeccio
generalizadas y com
Una evaluacidn pre;
posibles riesgos de
de cicatrizacion del
periimplantario. Se
que consulten aun m
significativo, infecci
dolor, molestias o pe:_
haberse rebajado la p
original, podria ser ne
mediante cirugia.

alaso

quirdrgicas.
2 determina los

1 caso de tiwdh
n de la piel,

mplante. Si; t
Cupera su es
olver a reduci

Precauciones: Antes ce
implante Baha a un exam
leer la informacion sobre
que se incluye con este prod
Cochlear deben utilizarse u
productos Cochlear. No obstante, L2 combis
de productos que no estan dimensionados |
coincidir exactamente entre si puede provo
fallo mecénico, danos en el tejido o resulta
insuficientes. Cuanda sea necesario ajustar
utilizar las llaves de torque y contratorque |
reducir el minimo el riesgo de carga en el in

un pacient
sonancia r
C1a magné
Los produ

Embalaje y manipulacién: Todos los prod.
un solo uso se suministran estériles (esteril
por radiacion). No usar productos cuyo env
dafiado o si se ha superado la fecha de cadi
Debido a la contaminaci s riesgos efe
no reesterilizar ni reutilizar estos productos
solo uso.

-~




