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CRANIOFIX2 titanium clamps
211 mm, S 16 mm, & 20 mm

Figure captions

Fig. 1

1 CRANIOFIX2 titanium clamp FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2 titanium clamp FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanium clamp FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 CRANIOFIX2 titanium clamp FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm/
CRANIOFIX2 titanium clamp FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2 titanium clamp FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Fig. 3

1 Correct position of CRANIOFIX2 titanium clamps FF491T/FF491T-UNI/
FF492T/FF492T-UNI: Trepanation hole & 12/15 mm

2 Incorrect position of CRANIOFIX2 titanium clamps FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Craniotomy gap

Fig. 4

1 CRANIOFIX2 titanium clamp

2 New craniotomy line

3 0Old craniotomy line

Symbols on product

Sterilization using irradiation

[STERILE[R |

This product is not for reuse in terms of its
proper applications as defined by the manufac-
turer

Use by

Attention, see instructions for use

Product description

The Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamp system comprises sterile
CRANIOFIX2 titanium clamps for single use and diverse reusable neurosur-
gical instruments for applying titanium clamps.

Intended use

The Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamp system is used for fixating cran-
iotomized bone flaps and fractures at the brain skull (neurocranium).

The CRANIOFIX2 titanium clamp FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, is applied
in the craniotomy gap (see Fig. 2) or in the fracture gap.

The CRANIOFIX2 titanium clamp FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, is applied
in a trepanation hole of & 12 mm (see Fig. 3) or for bridging the defect in
case of a fracture.

The CRANIOFIX2 titanium clamp FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, is applied
in a trepanation hole of @ 15 mm (see Fig. 3) or for bridging the defect in
case of a fracture.

Materials

The CRANIOFIX2 titanium clamps are made of titanium alloy (Ti6AI4V) acc.
to 1SO 5832-3. This titanium alloy is a biocompatible material.

The CRANIOFIX2 titanium clamps are non-ferromagnetic and MR-compati-
ble up to 3.0 Tesla. Consequently, the magnetic fields applied during NMR
tomography do not present any risk.

Stronger magnetic fields or an enlargement of the imaging field can lead to
a dramatically increased incidence of positioning errors and artifacts.

The size of the artifacts can vary considerably, depending on the NMR-pulse
frequency, and compromise the significance of the NMR image if the area
concerned is in the immediate vicinity (within a distance of some millimeters)
of the clamp position.

Contraindications

The following list shows some, but not all conceivable contraindications.

® Patients with systemic illnesses and metabolic disorders, oversensitivity
to metals or allergies against the implant materials, inflammations in the
region of the implant site, and patients that show insufficient compliance
and co-operation

® Bone conditions that rule out the application of CRANIOFIX2 titanium
clamps

* Artificial cranial bone flaps

* Bone tumors in the area on which the implant is supported

* Degenerative bone diseases

® Missing dura mater

® Application in the facial skull (viscerocranium) and in the orbita or skull-
base regions

Notes

® Improper fixation or combination with other fixation methods (sutures,
mini plates or clamp systems from other manufacturers) can lead to step
formation, position shifts of the skull calotte and loosening or breakage
of implant components. For maximum stability of a craniotomized bone
flap, we recommend using three CRANIOFIX2 titanium clamps in a trian-
gular arrangement. For larger bone flaps or multiple fragments of a skull
fracture, additional CRANIOFIX2 titanium clamps may be required to
ensure adequate stability.

® During application of CRANIOFIX2 titanium clamps, friction between the
upper titanium disc and the pin indentation can lead to spark formation.
Appropriate safety measures must be taken in order to prevent this.
Because of the fire hazard, surgical interventions of this kind must not be
carried out in rooms where flammable anesthetics or other flammable
gases, liquids, objects or oxidizing agents are stored.

® After the operation, exceptionally high mechanical loads on the fixated
bone flap must be avoided.

Safety measures

The operating surgeon should be thoroughly familiar with the surgical tech-
niques required for using this product. The operating surgeon is responsible
for the proper application of the CRANIOFIX2 titanium clamps. The operat-
ing surgeon is also responsible for complications resulting from misdiagnosis
and flawed operation techniques.

Possible side effects

Infections, damage to nervous tissue, hematomas and wound dehiscence are
among the general perioperative risks. The patient should be made aware of
these risks as well as other risks of neurosurgery, general surgery and the
administration of anesthetics.

Delivery format

Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamps are delivered in sterile condition and
are designed for single use only. The CRANIOFIX2 titanium clamps must not
be resterilized.

Infection hazard for patients and/or users and

impairment of product functionality due to reuse.

Risk of injury, illness or death due to contamina-

tion and/or impaired functionality of the product!
DANGER »> Do not reprocess the product.

Provision and handling of the implants
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician

Damage to/destruction of the titanium clamps
caused by using a non-compatible applier!

» Use the CRANIOFIX2 applier (FF494R) only
for CRANIOFIX2-titanium clamps (FF490T/
FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

Use the CRANIOFIX applier (FF102R, FF106R
and FF107R) only for the CRANIOFIX tita-
nium clamps (FFO99T-FF101T).

CAUTION

A4

Prior to the surgical intervention, the operating surgeon must prepare an
operation plan in order to ensure that a sufficient number of sterile
CRANIOFIX2 titanium clamps are available, aseptic operation conditions are
in place, the CRANIOFIX2 applier required and other CRANIOFIX instru-
ments are complete and ready for operation, and the operating surgeon and
the O.R. team are familiar with the instruments and operation technique. The
craniotomy incisions must be performed in an osteoplastic fashion.

Correct handling of the CRANIOFIX2 titanium clamps before and during the

operation is essential for successful bone flap fixation.

The CRANIOFIX2 titanium clamps are individually wrapped in protective

packaging and gamma-ray sterilized.

» The CRANIOFIX2 titanium clamps have to be kept in their original pack-
aging until immediately before use. Prior to use, check the expiry date and
make sure that the sterile packaging is intact.

» Make certain that the surfaces of the CRANIOFIX2 titanium clamps are
not bent or damaged.

> The CRANIOFIX2 titanium clamps have been designed as a disposable
product and must not be reused.

» Damaged or surgically excised CRANIOFIX2 titanium clamps must not be
used again.

» To avoid spark formation, immerse the CRANIOFIX2 titanium clamps in a
sterile liquid prior to application.

Application of CRANIOFIX2 titanium clamps

Caution

The Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamp of & 16 mm may only be applied

in a trepanation hole of & 12 mm (see Fig. 3) or for bridging the defect in

case of a fracture.

The Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamp of & 20 mm may only be applied

in a trepanation hole of & 15 mm (see Fig. 3) or for bridging the defect in

case of a fracture.

The operating surgeon is responsible for the proper application of the

CRANIOFIX2 titanium clamps. For maximum stability of one bone flap

approx. 20 cm? in size, we recommend applying three CRANIOFIX2 titanium

clamps in the craniotomy gap or the trepanation hole, respectively, at equal
distances to each other. Figure 2 shows a typical application of a cranioto-
mized bone flap.

The following is a brief description of the surgical procedure:

1 Position the three CRANIOFIX2 titanium clamps in equal distances to
each other at the bone flap.

2 The lower discs are pushed in between the dura and the calvarium.

Replace the bone flap in its original position.

4 Apply the holding forceps on the first CRANIOFIX2 titanium clamp. To
ensure a safe fixation and avoid damage to the pin indentation, the pin
of the CRANIOFIX2 titanium clamp must be held in the recess intended
for this purpose.

5 Position the CRANIOFIX2 applier over the pin of the CRANIOFIX2 tita-
nium clamps.

6 Compress the handle of the CRANIOFIX2 applier so that the upper disk
approaches the lower disc along the pin indentation.

The spring reeds engage in the pin indentation of the CRANIOFIX2 tita-
nium clamp, with an audible "click".

7 Do not remove the holding forceps until immediately before closing the
CRANIOFIX2 titanium clamp.

8 The CRANIOFIX2 applier is equipped with an automatic strain relief
mechanism, which ensures that the CRANIOFIX2 applier is disengaged as
soon as the maximum allowable force is applied. Once the CRANIOFIX2
applier has disengaged, the handle should be fully compressed several
times until there is no more audible clicking of the spring reeds as they
engage in the indentation of the pin of the CRANIOFIX2 titanium clamp.

w

The top disk can loosen after application if the

pin is not cut off properly!

»  After tightening the top disk, cut the excess
pin off at a right angle to the pin's axis using
the CRANIOFIX cutting forceps.

» Be sure that the indentation above the top
disk remains completely intact.

CAUTION

9 Use the cutting forceps to remove the remaining, outward projecting sec-
tion of the pin. When doing so, the protruding pin of the CRANIOFIX2
titanium clamp must be held securely to prevent the pin from snapping
off into the operation field in an uncontrolled manner.

10 The same procedure is carried out with the other CRANIOFIX2 titanium
clamps.

The surgical procedure for applying CRANIOFIX2 titanium clamps is

described in the CRANIOFIX2 brochure and in the literature list (www.aes-

culap.de). Please address any inquiries in this respect to your Aesculap Med-
ical Products Consultant, or contact us directly:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone:  +1 800 214-3392
Fax: +1314 895-4420

Patient ID

The Patient ID serves to keep a written record of important information on
the implanted CRANIOFIX2 titanium clamps and the surgical intervention
that was carried out:

® Patient data

® Hospital data

® Date of provision

e Physician in charge and hospital

e Art. no. and lot no. of the CRANIOFIX2 titanium clamps implanted

To facilitate the postoperative radiological examination, each patient should
be issued with a Patient ID, which can be ordered seperately from Aesculap.
Please address any inquiries in this respect to your Aesculap Medical Products
Consultant, or contact Aesculap directly.

Removing the CRANIOFIX2 titanium clamps in a revision operation

In the rare case that the operation has to be repeated, the operating surgeon
can leave the CRANIOFIX2 titanium clamps in place on the bone flap. Aes-
culap recommends applying a second incision around the original clamp
position. If this is not feasible (e.g. for anatomic reasons), Aesculap recom-
mends a second incision within the original clamp site. Under no circum-
stances must the incision cut through a CRANIOFIX2 titanium clamp. The
operating surgeon is responsible for any decision about how to approach the
revision intervention (see Fig. 4).

Accessories

Designation Art. no.
CRANIOFIX2 titanium clamps & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2 titanium clamps & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 titanium clamps & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 titanium clamps & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 applier, non-dismountable FF494R*
CRANIOFIX holding forceps FF105R*
CRANIOFIX cutting forceps FF103R*
CRANIOFIX extractor forceps FF104R*
CRANIOFIX storage tray FF094P

* Concerning the handling, functioning and reprocessing of this product, the
instructions for use TAO11161 must be observed.

Distributor in the US/Contact in Canada for
product information and complaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway

Center Valley, PA 18034

USA

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



CRANIOFIX2-Titanklammern & 11 mm,
16 mm, J 20 mm

Legende Abbildungen

Abb. 1

1 CRANIOFIX2-Titanklammer FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2-Titanklammer FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-Titanklammer FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Abb. 2

1 CRANIOFIX2-Titanklammer FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-Titanklammer FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2-Titanklammer FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Abb. 3

1 Richtige Platzierung der CRANIOFIX2-Titanklammern FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Trepanationsloch & 12/15 mm

2 Falsche Platzierung der CRANIOFIX2-Titanklammern FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Kraniotomiespalt

Abb. 4

1 CRANIOFIX2-Titanklammern

2 Neue Kraniotomielinie

3 Alte Kraniotomielinie

Symbole am Produkt

Sterilisation durch Bestrahlung

[STERILE[R |

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom
Hersteller festgelegten bestimmungsgemaBen
Gebrauchs

@

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

Produktbeschreibung

Das CRANIOFIX2-Titanklammern-System von Aesculap besteht aus sterilen
CRANIOFIX2-Titanklammern fiir den einmaligen Gebrauch und verschiede-
nen wieder verwendbaren neurochirurgischen Instrumenten zur Applikation
der Titanklammern.

Verwendungszweck

Das CRANIOFIX2-Titanklammern-System von Aesculap wird zur Fixierung
von kraniotomierten Knochendeckeln und Frakturen am Hirnschadel (Neuro-
cranium) verwendet.

Die CRANIOFIX2-Titanklammer FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, wird im Kra-
niotomiespalt (siehe Abb. 2) oder im Frakturspalt eingesetzt.

Die CRANIOFIX2-Titanklammer FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, wird in
einem Trepanationsloch mit @ 12 mm (siehe Abb. 3) oder zur Defektiiberbrii-
ckung bei Frakturen eingesetzt.

Die CRANIOFIX2-Titanklammer FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, wird in
einem Trepanationsloch mit & 15 mm (siehe Abb. 3) oder zur Defektiiberbrii-
ckung bei Frakturen eingesetzt.

Material

Die CRANIOFIX2-Titanklammern werden aus einer Titanlegierung (Ti6AI4V)
nach ISO 5832-3 hergestellt. Diese Titanlegierung ist ein biokompatibles
Material.

Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind nicht ferromagnetisch und bis zu
3,0 Tesla MR-sicher, d. h. es besteht keine Gefdhrdung durch die Magnet-
felder, die wahrend einer MR-Tomographie auftreten.

Stérkere magnetische Felder oder eine VergroBerung des Bildfelds kénnen zu
einer dramatischen Erhdhung von Positionierungsfehlern und Artefakten
fiihren. Je nach MR-Pulsfrequenz kann die ArtefaktgroBe erheblich variieren
und moglicherweise die diagnostische Aussagekraft der MR-Darstellung
beeintrdchtigen, wenn sich das fragliche Gebiet in unmittelbarer Nahe der
Klammerposition (d. h. wenige Millimeter entfernt) befindet.

Gegenanzeigen

Die Gegenanzeigen umfassen nachstehend aufgefiihrte Punkte, sie sind

jedoch nicht darauf beschrénkt.

® Patienten mit Systemerkrankungen und Stoffwechselstsrungen, Uber-
empfindlichkeit gegeniiber Metallen oder Allergien gegen die Implantat-
materialien, Entzlindungen im Bereich der Implantationsstelle, mangeln-
der Bereitschaft zur Mitarbeit

® Knochenverhiltnisse, die die Applikation von CRANIOFIX2-Titanklam-
mern ausschlieBen

® Kiinstliche kranielle Knochendeckel

® Knochentumore im Bereich der Implantatauflagen

* Degenerative Knochenerkrankungen

® Fehlende Dura mater

e Applikation im Gesichtsschidel (Viscerocranium) sowie im Orbita- oder
Schédelbasisbereich

Hinweise

e Bei unsachgemaBer Fixierung bzw. bei Kombination mit anderen Fixie-
rungsmethoden (Nahtmaterial, Miniplatten oder Klammer-Systeme
anderer Hersteller) kann es zu Stufenbildungen, Lageverinderungen der
Schédelkalotte sowie zur Lockerung und zum Bruch von Implantatkom-
ponenten kommen. Fiir eine maximale Stabilit4t eines kraniotomierten
Knochendeckels wird die Verwendung von drei CRANIOFIX2-Titanklam-
mern in einer Dreiecksanordnung empfohlen. Bei gréBeren Knochende-
ckeln bzw. multiplen Fragmenten einer Schadelfraktur, kann sich die
Anzahl der bengtigten CRANIOFIX2-Titanklammern erhGhen, um ausrei-
chende Stabilitat zu gewahrleisten.

e Bei der Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern kann es aufgrund
von Reibung zwischen dem oberen Titanteller und der Zahnung des Stifts
zu Funkenbildung kommen. Um dies zu verhindern, sind geeignete Sicher-
heitsvorkehrungen zu treffen. Wegen Brandgefahr diirfen diese chirurgi-
schen Eingriffe nicht in Rdumen durchgefiihrt werden, in denen entziind-
liche Anésthetika oder andere entziindliche Gase, Fliissigkeiten, Objekte
oder Oxidationsmittel gelagert werden.

® Postoperativ ist eine ungewdhnlich hohe mechanische Belastung des
fixierten Knochendeckels zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen

Der Operateur sollte mit den bei der Verwendung dieses Produkts erforderli-
chen Operationstechniken griindlich vertraut sein. Er tragt die Verantwortung
fiir die sachgeméBe Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern. Komplika-
tionen durch fehlerhafte Diagnose und Operationstechniken fallen ebenfalls
in den Verantwortungsbereich des Operateurs.

Mégliche Nebenwirkungen

Zu den generellen perioperativen Risiken zéhlen Infektionen, Nervenschéaden,
Hamatome und Wundheilungsstérungen. Der Patient sollte auf diese Risiken
sowie auf andere Risiken in der Neurochirurgie, allgemeinen Chirurgie und
der Verabreichung von Anésthetika hingewiesen werden.

Lieferform

CRANIOFIX2-Titanklammern von Aesculap werden steril geliefert und sind
fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die CRANIOFIX2-Titanklammern
diirfen nicht resterilisiert werden.

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfek-
tion und Beeintréchtigung der Funktionsfahigkeit
der Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-
schmutzung und/oder beeintréchtigte Funktion
der Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

»  Produkt nicht aufbereiten.

GEFAHR

Bereitstellung und Handhabung der Implantate

Beschidigung/Zerstérung  der  Titanklammern
durch Verwendung eines nicht kompatiblen Appli-
kators!

» CRANIOFIX2-Applikator ~ (FF494R)  aus-
schlieBlich fiir CRANIOFIX2-Titanklammern
(FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI)
verwenden.

»  CRANIOFIX-Applikator (FF102R, FF106R und
FF107R) ausschlieBlich fiir CRANIOFIX-
Titanklammern (FFO99T-FF101T) verwenden.

VORSICHT

Vor dem chirurgischen Eingriff muss durch den Operateur eine Operations-

planung erfolgen, um sicherzustellen, dass geniigend sterile CRANIOFIX2-

Titanklammern verfiigbar sind, aseptische Operationsbedingungen vorliegen,

der bendtigte CRANIOFIX2-Applikator sowie die restlichen CRANIOFIX-

Instrumente vollstdndig und funktionsbereit sind und der Operateur sowie

das OP-Team mit den Instrumenten und der Operationstechnik vertraut sind.

Bei der Kraniotomie ist auf eine osteoplastische Schnittfiihrung zu achten.

Die korrekte Handhabung der CRANIOFIX2-Titanklammern vor und wahrend

der Operation ist eine wichtige Voraussetzung fiir den Erfolg der Knochenfi-

xierung.

Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind in Schutzverpackungen einzeln ver-

packt und durch Gammastrahlen sterilisiert.

> Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind bis kurz vor der Benutzung in ihrer
Originalverpackung aufzubewahren. Uberpriifen Sie vor der Verwendung
das Verfalldatum und die Unversehrtheit der Sterilverpackung.

» Stellen Sie sicher, dass die Oberflachen der CRANIOFIX2-Titanklammern
nicht verbogen oder beschadigt sind.

» Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und kdnnen nicht wieder verwendet werden.

> Beschédigte oder operativ entfernte CRANIOFIX2-Titanklammern diirfen
nicht mehr verwendet werden.

» Um Funkenbildung zu verhindern, CRANIOFIX2-Titanklammern vor der
Applikation in eine sterile Flissigkeit eintauchen.

Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern

Achtung

Die CRANIOFIX2-Titanklammer & 16 mm von Aesculap darf nur im Trepa-

nationsloch @ 12 mm (siehe Abb. 3) oder zur Defektiiberbriickung bei Frak-

turen appliziert werden.

Die CRANIOFIX2-Titanklammer & 20 mm von Aesculap darf nur im Trepa-

nationsloch & 15 mm (siehe Abb. 3) oder zur Defektiiberbriickung bei Frak-

turen appliziert werden.

Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Applikation der

CRANIOFIX2-Titanklammern. Fiir eine maximale Stabilit4t eines ca. 20 cm?

groBen Knochendeckels wird die Applikation von drei CRANIOFIX2-Titan-

klammern in gleichmaBigem Abstand zueinander im Kraniotomiespalt bzw.

Trepanationsloch empfohlen. Die Abbildung 2 zeigt eine typische Applikation

eines kraniotomierten Knochendeckels.

Nachstehend finden Sie eine Kurzbeschreibung des operativen Vorgehens:

1 Positionieren Sie die drei CRANIOFIX2-Titanklammern in gleichmaBigem
Abstand zueinander am Knochendeckel.

2 Die unteren Teller werden zwischen Dura und Schédelkalotte geschoben.

Legen Sie den Knochendeckel in seine urspriingliche Position zuriick.

4 Legen Sie die Haltezange an der ersten CRANIOFIX2-Titanklammer an.
Um eine sichere Fixierung zu gewahrleisten und eine Beschidigung der
Zahnung am Stift zu vermeiden, muss der Stift der CRANIOFIX2-Titan-
klammer in der dafiir vorgesehenen Aussparung im Maul der Haltezange
gehalten werden.

5 Bringen Sie den CRANIOFIX2-Applikator Uber den Stift der
CRANIOFIX2-Titanklammern in Position.

6 Driicken Sie den Griff des CRANIOFIX2-Applikators zusammen, um den
oberen Teller iiber die Zahnung des Stifts dem unteren Teller zu ndhern.
Das Einrasten der Federzungen an der Zahnung des Stifts der
CRANIOFIX2-Titanklammer ist horbar.

7 Entfernen Sie die Haltezange erst unmittelbar bevor Sie die
CRANIOFIX2-Titanklammer schlieBen.

w

8 Der CRANIOFIX2-Applikator verflgt iiber eine automatische Zugentlas-
tung, die beim Erreichen der maximal aufnehmbaren Kraft sicherstellt,
dass sich der CRANIOFIX2-Applikator auskuppelt. Nach Auskuppeln des
CRANIOFIX2-Applikators sollte der Griff mehrere Male durchgedriickt
werden, bis kein Einrasten der Federzungen an der Zahnung des Stifts der
CRANIOFIX2-Titanklammer mehr horbar ist.

Losen des oberen Tellers nach der Applikation

durch nicht fachgerechtes Stiftabschneiden!

» Nach dem Anziehen des oberen Tellers den
nach auBen iiberstehenden Stift mit der
CRANIOFIX-Schneidezange  senkrecht zur
Stiftachse abschneiden.

» Darauf achten, dass die Zahnung oberhalb
des oberen Tellers vollstidndig erhalten bleibt.

VORSICHT

9 Entfernen Sie den restlichen, auBen lberstehenden Teil des Stifts mit der
Schneidezange. Dabei muss der iiberstehende Stift der CRANIOFIX2-
Titanklammer festgehalten werden, um ein unkontrolliertes Abspringen
des Stifts im Operationsgebiet zu verhindern.

10 Die gleiche Vorgehensweise wird bei den anderen CRANIOFIX2-Titan-
klammern angewendet.

Das operative Vorgehen zur Applikation von CRANIOFIX2-Titanklammern ist

im CRANIOFIX2-Prospekt oder in der Literaturliste (www.aesculap.de)

beschrieben. Kontaktieren Sie hierzu bitte Ihren Aesculap-Medizinprodukte-

berater oder wenden Sie sich direkt an:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Patientenausweis

Im Patientenausweis kdnnen wichtige Informationen zu den implantierten

CRANIOFIX2-Titanklammern und zum chirurgischen Eingriff schriftlich fest-

gehalten werden:

® Patientendaten

® Krankenhausdaten

e Datum der Versorgung

® Behandelnder Arzt und Klinik

® Art-Nr. und Chargennummer der implantierten CRANIOFIX2-Titanklam-
mern

Um postoperative radiologische Untersuchungen zu erleichtern, sollte der

Patientenausweis jedem Patienten ausgehdndigt werden. Er kann separat bei

Aesculap angefordert werden. Kontaktieren Sie hierzu bitte Ihren Aesculap-

Medizinprodukteberater oder wenden Sie sich direkt an Aesculap.

Entfernen der CRANIOFIX2-Titanklammern bei einer Wiederholung des

operativen Eingriffs

In den seltenen Féllen, in denen eine Wiederholung des operativen Eingriffs

erforderlich ist, kann der Operateur die CRANIOFIX2-Titanklammern am

Knochendeckel in Position belassen. Aesculap empfiehlt, dass der Operateur

um die urspriinglichen Klammerpositionen einen zweiten Schnitt fiihrt. Sollte

dies nicht mdglich sein (z. B. aus anatomischen Griinden), empfiehlt Aesculap

einen zweiten Schnitt innerhalb der urspriinglichen Klammerpositionen. Auf

keinen Fall darf die Schnittfiihrung durch eine CRANIOFIX2-Titanklammer

fiihren. Entscheidungen iiber den Ansatz zur Wiederholung des chirurgischen

Eingriffs fallen in den Verantwortungsbereich des Operateurs (siche Abb. 4).

Zubehor

Bezeichnung Art.-Nr.
CRANIOFIX2-Titanklammern & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2-Titanklammern & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2-Titanklammern & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2-Titanklammern & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2-Titanklammern & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2-Titanklammern & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2-Applikator, nicht zerlegbar FF494R*
CRANIOFIX-Haltezange FF105R*
CRANIOFIX-Schneidezange FF103R*
CRANIOFIX-Abziehzange FF104R*
CRANIOFIX-Lagerungstray FF094P

*Zur Handhabung, Funktion und Aufbereitung muss die Gebrauchsanweisung
TA011161 beachtet werden.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



Pinces en titane CRANIOFIX2 & 11 mm,
16 mm, J 20 mm

Légende des Figures

Fig. 1

1 Pince en titane CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm
Pince en titane CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Pince en titane CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 Pince en titane CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Pince en titane CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 Pince en titane CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Fig. 3

1 Positionnement correct des pinces en titane CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: orifice de trépanation & 12/15 mm

2 Positionnement incorrect des pinces en titane CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: fente de craniotomie

Fig. 4

1 Pinces en titane CRANIOFIX2

2 Nouvelle ligne de craniotomie

3 Ancienne ligne de craniotomie

Symboles sur le produit

STERILE E Stérilisation aux rayons

Ne pas réutiliser au sens de |'usage défini par le
fabricant conformément a la destination

A utiliser avant

Respecter le mode d'emploi

Description du produit

Le systeme de pinces en titane CRANIOFIX2 d'Aesculap est composé de pin-
ces en titane CRANIOFIX2 stériles a usage unique et de différents instru-
ments neurochirurgicaux réutilisables pour |'application des pinces en titane.

Champ d'application

Le systeme de pinces en titane CRANIOFIX2 d'Aesculap est utilisé pour fixer
les volets osseux craniotomisé et les fractures du crane cérébral (neurocrane).
La pince en titane CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, est placée
dans la fente de craniotomie (voir Fig. 2) ou dans la fente de la fracture.

La pince en titane CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, est placée
dans un orifice de trépanation de & 12 mm (voir Fig. 3) ou utilisée pour pal-
lier des défauts en cas de fracture.

La pince en titane CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, est placée
dans un orifice de trépanation de & 15 mm (voir Fig. 3) ou utilisée pour pal-
lier des défauts en cas de fracture.

Matériau

Les pinces en titane CRANIOFIX2 sont fabriquées dans un alliage au titane
(Ti6AI4V) suivant ISO 5832-3. Cet alliage au titane est un matériau biocom-
patible.

Les pinces en titane CRANIOFIX2 ne sont pas ferromagnétiques et sont com-
patibles RM jusqu'a 3,0 tesla, c.-a-d. que les champs magnétiques générés
pendant une tomographie RM ne présentent aucun danger.

Des champs magnétiques plus élevés ou un agrandissement de la zone de
I'image peuvent entrainer une augmentation trés importante des erreurs de
positionnement et des artefacts.

Suivant la fréquence des impulsions RM, la taille des artefacts peut sensible-
ment varier et porter le cas échéant préjudice a la qualité diagnostique de la
représentation RM, si la zone concernée se trouve a proximité immédiate de
I'emplacement de la pince (c.-a-d. & quelques millimétres).

Contre-indications

Les contre-indications comprennent les points énumérés ci-dessous mais ne

s'y limitent pas.

® Patients souffrant d'affections systémiques ou de troubles du métabo-
lisme, d'hypersensibilité aux métaux ou d'allergies aux matériaux de
I'implant, d'inflammations dans la zone d'implantation, patients présen-
tant une volonté insuffisante de coopération

® Situations osseuses excluant I'application de pinces en titane
CRANIOFIX2

* Eléments artificiels de la volte cranienne

® Tumeurs osseuses dans la zone des appuis d'implants

® Affections dégénératives des os

® Absence de dure-mére

® Application dans le crane facial (viscérocrane) de méme que dans la zone
de l'orbite et de la base du crane

Remarques
.

Une fixation incorrecte ou la combinaison avec d'autres méthodes de
fixation (matériel de suture, mini-plaques ou systémes de pinces d'autres
fabricants) peut entrainer la formation d'épaulements, des modifications
de position de la calotte cranienne ainsi que le relachement ou la rupture
de composants d'implant. Pour une stabilité maximale d'un volet osseux
craniotomisé, on recommande d'utiliser trois pinces en titane
CRANIOFIX2 placées en triangle. En présence de volets osseux plus
importants ou de multiples fragments d'une fracture cranienne, le nom-
bre des pinces en titane CRANIOFIX2 requises peut augmenter pour
garantir une stabilité suffisante.

* Du fait de la friction entre le disque supérieur en titane et la denture de
la broche, des étincelles peuvent se produire lors de I'application des pin-
ces en titane CRANIOFIX2. Pour éviter ce probléme, on prendra les mesu-
res de sécurité adéquates. En raison du risque d'incendie, ces interven-
tions chirurgicales ne doivent pas étre effectuées dans des pieces dans
lesquelles sont stockés des anesthésiques inflammables ou d'autres gaz,
liquides, objets ou oxydants inflammables.

® Apres I'opération, il faut éviter une contrainte mécanique excessivement
forte sur le volet cranien fixé.

Mesures de précaution

Le chirurgien doit étre parfaitement familiarisé avec les techniques opératoi-
res requises pour |'utilisation de ce produit. Il porte la responsabilité de
I'application correcte des pinces en titane CRANIOFIX2. Les complications
résultant d'erreurs de diagnostic et de techniques chirurgicales relévent éga-
lement de la responsabilité du chirurgien.

Effets indésirables possibles

Les risques péri-opératoires généraux comprennent les infections, les lésions
de nerfs, les hématomes et les problemes de guérison des plaies. Le patient
doit étre informé de ces risques, de méme que des autres risques liés a la neu-
rochirurgie, a la chirurgie générale et a I'administration d'anesthésiques.

Forme de livraison

Les pinces en titane CRANIOFIX2 d'Aesculap sont livrées stériles et sont pré-
vues pour un usage unique. Les pinces en titane CRANIOFIX2 ne doivent en
aucun cas étre restérilisées.

En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au
bon fonctionnement des produits. L'encrassement
etfou une atteinte au bon fonctionnement des
produits peuvent entrainer des blessures, des
maladies ou la mort!

> Ne pas traiter le produit.

DANGER

Préparation et manipulation des implants

Risque de détérioration/de destruction des pinces
en titane en cas d'utilisation d'un applicateur non
compatible!

> Utiliser I'applicateur CRANIOFIX2 (FF494R)
uniquement pour les pinces en titane
CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/
FF492T-UNI).

Utiliser I'applicateur CRANIOFIX (FF102R,
FF106R et FF107R) uniquement pour les pin-
ces en titane CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

ATTENTION

v

Avant l'intervention chirurgicale, le chirurgien doit effectuer une planifica-

tion opératoire garantissant la présence d'un nombre suffisant de pinces en

titane CRANIOFIX2 stériles, I'existence de conditions opératoires aseptiques,

la présence au complet et le bon fonctionnement de Iapplicateur

CRANIOFIX2 et des autres instruments CRANIOFIX, et assurant que le chi-

rurgien comme |'équipe chirurgicale sont familiarisés avec la technique opé-

ratoire et avec les instruments. Pour la craniotomie, on veillera a réaliser une

section ostéoplastique.

La manipulation correcte des pinces en titane CRANIOFIX2 avant et pendant

I'opération est une condition importante pour la réussite de la fixation

osseuse.

Les pinces en titane CRANIOFIX2 sont emballées individuellement dans des

emballages de protection et ont été stérilisées aux rayons gamma.

> Les pinces en titane CRANIOFIX2 doivent étre conservées dans leur
emballage d'origine jusque juste avant |'utilisation. Contrdlez avant I'uti-
lisation la date de péremption et I'intégrité de I'emballage stérile.

» Assurez-vous que les surfaces des pinces en titane CRANIOFIX2 ne sont
ni tordues ni endommaggées.

> Les pinces en titane CRANIOFIX2 sont prévues pour un usage unique et
ne peuvent pas étre réutilisées.

> Les pinces en titane CRANIOFIX2 endommagées ou retirées en cours
d'opération ne doivent pas étre réutilisées.

> Pour éviter la formation d'étincelles, plongez les pinces en titane
CRANIOFIX2 avant I'application dans un liquide stérile.

Application des pinces en titane CRANIOFIX2

Attention

La pince en titane CRANIOFIX2 & 16 mm d'Aesculap doit uniquement étre

appliquée dans 'orifice de trépanation @ 12 mm (voir Fig. 3) ou pour pallier

des défauts en cas de fractures.

La pince en titane CRANIOFIX2 & 20 mm d'Aesculap doit uniquement étre

appliquée dans 'orifice de trépanation & 15 mm (voir Fig. 3) ou pour pallier

des défauts en cas de fractures.

Le chirurgien porte la responsabilité de I'application correcte des pinces en

titane CRANIOFIX2. Pour obtenir une stabilité maximale d'un volet osseux

d'env. 20 cm?, on recommande |'application de trois pinces en titane

CRANIOFIX2 placées a distance égale les unes des autres dans la fente de

craniotomie ou l'orifice de trépanation. La Figure 2 montre une application

typique d'un volet osseux craniotomisé.

Voici une description sommaire de la démarche chirurgicale:

1 Placez les trois pinces en titane CRANIOFIX2 3 distance égale les unes
des autres sur le volet osseux.

2 Les disques inférieurs sont poussés entre la dure-meére et la calotte cra-
nienne.

3 Replacez I'os du volet cranien dans sa position initiale.

4 Placez la pince de maintien contre la premiére pince en titane
CRANIOFIX2. Pour garantir une fixation sire et éviter une détérioration
de la denture de la broche, la broche de la pince en titane CRANIOFIX2
doit étre tenue dans I'évidement de la pince de maintien prévu a cet effet.

5 Mettez I'applicateur CRANIOFIX2 en position au-dessus de la broche des
pinces en titane CRANIOFIX2.

6 Pressez les branches de I'applicateur CRANIOFIX2 pour rapprocher le dis-
que supérieur du disque inférieur par-dessus la denture de la broche.
L'enclenchement des languettes élastiques sur la denture de la broche de
la pince en titane CRANIOFIX2 est audible.

7 Ne retirez la pince de maintien que juste avant de fermer la pince en
titane CRANIOFIX2.

8 L'applicateur CRANIOFIX2 est équipé d'une décharge automatique de
traction, qui garantit, une fois atteinte la force maximale admissible, que
I'applicateur CRANIOFIX2 se désaccouple. Apres le désaccouplement de
I'applicateur CRANIOFIX2, la poignée devrait &tre pressée a plusieurs
reprises jusqu'a ce que I'on n'entende plus d'enclenchement des languet-
tes élastiques sur la denture de la broche de la pince en titane
CRANIOFIX2.

Risque de desserrage du disque supérieur aprés
I'application par suite d'un sectionnement
incorrect de la tige!

» Aprés serrage du disque supérieur, couper la
tige dépassant vers I'extérieur avec la pince
coupante CRANIOFIX & la verticale par
rapport a I'axe de la tige.

» Veiller a ce que la denture au-dessus du
disque supérieur reste intacte.

ATTENTION

9 Coupez la partie restante saillante de la broche avec la pince coupante. A
cet effet, la partie saillante de la broche de la pince en titane
CRANIOFIX2 doit étre maintenue afin d'éviter une éjection incontrdlée
de la broche dans le champ opératoire.

10 La méme démarche s'applique aux autres pinces en titanes CRANIOFIX2.

La méthode chirurgicale d'application des pinces en titane CRANIOFIX2 est

décrite dans le prospectus CRANIOFIX2 ou dans la liste bibliographique

(www.aesculap.de). Contactez & cet effet votre conseiller Aesculap en pro-

duits médicaux ou adressez-vous directement a:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Carte d'identité médicale du patient

Des informations importantes sur les pinces en titane CRANIOFIX2 implan-
tées et sur l'intervention chirurgicale peuvent étre consignées par écrit sur la
carte d'identité médicale du patient:

* Données du patient

® Données de I'hopital

* Date du traitement

® Meédecin traitant et hopital

e N°dart. et n° de lot des pinces en titane CRANIOFIX2 implantées

Pour faciliter les examens radiologiques postopératoires, une carte d'identité
médicale du patient devrait étre remise a chaque patient. Elle peut étre com-
mandée séparément chez Aesculap. Veuillez contacter a cet effet votre con-
seiller Aesculap en produits médicaux ou adressez-vous directement a Aes-
culap.

Retrait des pinces en titane CRANIOFIX2 en cas de répétition de I'inter-
vention chirurgicale

Dans les rares cas rendant nécessaire une nouvelle opération chirurgicale, le
chirurgien peut laisser les pinces en titane CRANIOFIX2 en position dans le
volet osseux. Aesculap recommande au chirurgien de pratiquer une deuxiéme
section autour de la position initiale des pinces. Si cela n'est pas possible (p.
ex. pour des raisons anatomiques), Aesculap recommande de pratiquer une
deuxieme section a l'intérieur de la position initiale des pinces. La section ne
doit en aucun cas passer a travers I'une des pinces en titane CRANIOFIX2.
Les décisions relatives a une éventuelle répétition de I'intervention chirurgi-
cale relévent de la responsabilité du chirurgien (voir Fig. 4).

Accessoires

Désignation N° d'art.
Pinces en titane CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T
Pinces en titane CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T-UNI
Pinces en titane CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T
Pinces en titane CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T-UNI
Pinces en titane CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T
Pinces en titane CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T-UNI
Applicateur CRANIOFIX2, non démontable FF494R*
Pince de maintien CRANIOFIX FF105R*
Pince coupante CRANIOFIX FF103R*
Pince de retrait CRANIOFIX FF104R*
Casier de rangement CRANIOFIX FF094P

*On observera le mode d'emploi TAO11161 pour la manipulation, le fonction-
nement et le traitement stérile.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



Grapas de titanio CRANIOFIX2
211 mm, 316 mm, < 20 mm

Leyenda de las figuras

Fig. 1

1 Grapa de titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
Grapa de titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Grapa de titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 Grapa de titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Grapa de titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 Grapa de titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Fig. 3

1 Colocacion correcta de las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Agujero de trepanacion & 12/15 mm

2 Colocacion incorrecta de las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Espacio de la craneotomia

Fig. 4

1 Grapas de titanio CRANIOFIX2

2 Nueva linea de la craneotomia

3 Linea anterior de la craneotomia

Simbolos en el producto

Esterilizacion mediante radiacion
STERILE [R ]

No reutilizar dandole el mismo uso al que ha
sido destinado por el fabricante

Caduca el

Observar las instrucciones de manejo

Descripcion del producto

El sistema de grapas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap se compone de gra-
pas de titanio CRANIOFIX2 estériles para un solo uso y de distintos instru-
mentos neuroquirdrgicos reutilizables para la aplicacion de grapas de titanio.

Finalidad de uso

El sistema de grapas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap se utiliza para la
fijacion de tapas 6seas extraidos en las craneotomias y de fracturas del neu-
rocraneo.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, se aplican
en el espacio de la craneotomia (ver Fig. 2) o de la fractura.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, se aplican
en un agujero de trepanacion con & 12 mm (ver Fig. 3) o para puentear
defectos 6seos en fracturas.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, se aplican
en un agujero de trepanacion con & 15 mm (ver Fig. 3) o para puentear
defectos 6seos en fracturas.

Material

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 estan fabricadas en aleacion de titanio
(Ti6AI4V) segun ISO 5832-3. Dicha aleacion de titanio es un material biocom-
patible.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 no son ferromagnéticas y se pueden uti-
lizar en RM con campos de hasta 3,0 Tesla, es decir, no se ven afectadas por
los campos magnéticos que se producen durante una tomografia por RM.
Un aumento de la intensidad de los campos magnéticos o del campo de vision
puede dar lugar a un gran niimero de errores de posicionamiento y a un incre-
mento de artefactos.

La frecuencia del pulso de RM puede provocar importantes cambios en el
tamafio de los artefactos y menoscabar la informacion diagnéstica de la ima-
gen de RM, si la zona en cuestion se encuentra a poca distancia (a sélo unos
milimetros) de la grapa.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

e Pacientes con enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo,
hipersensibilidad a los metales o alergias a los materiales del implante,
inflamaciones en la region de la implantacion o pacientes poco dispues-
tos a colaborar

* Condiciones dseas que imposibilitan la aplicacion de grapas de titanio
CRANIOFIX2

* Tapa 6sea craneal artificial

® Tumores 0seos en la zona del lecho del implante

* Enfermedades 6seas degenerativas

* Falta de la duramadre

® Aplicacion en el esplacnocraneo, en la zona de la drbita y en la base del
craneo

Observaciones

® Una fijacion incorrecta o la combinacion con otros métodos de fijacion
(material de sutura, miniplacas o sistemas de grapas de otros fabricantes)
puede provocar la formacion de escalones o desplazamientos de la calota
craneal, asi como el aflojamiento o la rotura de los componentes del
implante. Se recomienda colocar tres grapas de titanio CRANIOFIX2 for-
mando un triangulo para conseguir la maxima estabilidad de la tapa dsea
resultante de la craneotomia. En tapas 6seas de mayor tamafio o en caso
de que se trate de una fractura craneal con multiples fragmentos, puede
ser necesario un nimero mayor de grapas de titanio CRANIOFIX2 para
garantizar la estabilidad necesaria.

® Al aplicar las grapas de titanio CRANIOFIX2, la friccion entre la placa de
titanio superior y el dentado de la espiga podria producir chispas. Para
evitarlo, deben tomarse las debidas precauciones. Puesto que existe peli-
gro de incendio, estas intervenciones quirlrgicas no deben realizarse en
salas donde se encuentren almacenados anestésicos inflamables ni gases,
liquidos, objetos ni oxidantes inflamables.

* Durante el postoperatorio debe evitarse que la tapa 6sea fijada durante la
operacion tenga que soportar cargas mecanicas excesivas.

Precauciones

El cirujano debera conocer a fondo la técnica quirdrgica necesaria para la uti-
lizacion de este producto. Es el responsable de la adecuada aplicacion de las
grapas de titanio CRANIOFIX2, asi como de aquellas complicaciones que
pudieran surgir debido a errores en el diagndstico o en la técnica quirtrgica.

Posibles efectos secundarios

Entre los riesgos perioperatorios se cuentan infecciones, lesiones nerviosas,
hematomas y alteracion de la cicatrizacion. El paciente debera estar infor-
mado de estos riesgos, asi como de otros riesgos relacionados con la neuro-
cirugia, la cirugia general y la administracion de anestésicos.

Suministro del producto

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap se suministran estériles y
estan indicadas para un solo uso. Las grapas de titanio CRANIOFIX2 no pue-
den volver a esterilizarse.

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usua-
rio y limitacion de la funcion de los productos en
caso de reutilizacion. La contaminacién yfo la
funcion limitada de los productos pueden provo-
car lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

»  No reutilizar el producto.

PELIGRO

Preparacion y manipulacion de los implantes

Utilizar un aplicador no compatible puede provo-
car dafios en las grapas de titanio o incluso des-
truirlas.

» Utilizar el aplicador CRANIOFIX2 (FF494R)
unicamente para implantar grapas de titanio
CRANIOFIX2 (FF490T/FF491T-UNI-FF492T/
FF492T-UNI).

» Utilizar el aplicador CRANIOFIX (FF102R,
FF106R y FF107R) unicamente con grapas de
titanio CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

ATENCION

Antes de la intervencion quirtrgica, el cirujano debera realizar una planifica-
cion quirlrgica para asegurarse de que dispone de un nimero suficiente de
grapas de titanio CRANIOFIX2 estériles, de que se dan las condiciones asép-
ticas necesarias, de que el aplicador CRANIOFIX2 necesario y el resto de ins-
trumentos CRANIOFIX estan completos y en perfectas condiciones y de que
tanto el propio cirujano como el equipo quirurgico estan familiarizados con
los instrumentos y la técnica quirdrgica. En las craneotomias debe procurarse
realizar una incision osteoplastica.

La correcta manipulacion de las grapas de titanio CRANIOFIX2 antes y

durante la intervencion quirdrgica es de vital importancia para garantizar el

éxito de la fijacion de la tapa dsea.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 se suministran envasadas individual-

mente en el interior de un envase de proteccion y esterilizadas por radiacion

gamma.

» Las grapas de titanio CRANIOFIX2 deberan conservarse dentro de su
envase original hasta el tltimo momento antes de ser utilizadas. Antes de
su utilizacion, comprobar que el envase estéril se encuentra en perfecto
estado y examinar la fecha de caducidad.

» Asegurese de que las superficies de las grapas de titanio CRANIOFIX2 no
se encuentran deformadas ni presentan dafios.

> Las grapas de titanio CRANIOFIX2 estan indicadas para un solo uso y no
pueden volver a utilizarse.

> Las grapas de titanio CRANIOFIX2 deterioradas o que ya hayan sido uti-
lizadas en una operacion no podran volver a utilizarse.

»> Para evitar que se produzcan chispas, sumergir las grapas de titanio
CRANIOFIX2 en un liquido estéril antes de su aplicacion.

Aplicacion de grapas de titanio CRANIOFIX2

Atencion

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm de Aesculap sdlo pueden apli-

carse en el agujero de trepanacion @ 12 mm (ver Fig. 3) o para puentear

defectos 6seos en fracturas.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm de Aesculap sélo pueden apli-

carse en el agujero de trepanacion & 15 mm (ver Fig. 3) o para puentear

defectos dseos en fracturas.

El cirujano es el responsable de la correcta aplicacion de las grapas de titanio

CRANIOFIX2. Para conseguir la maxima estabilidad de una tapa 6sea de

aprox. 20 cm? se recomienda aplicar tres grapas de titanio CRANIOFIX2

equidistantes en el espacio de la craneotomia o en el agujero de trepanacion.

La figura 2 muestra una aplicacion tipica de una tapa 6sea resultante de la

craneotomia.

Resumen de los pasos quirtrgicos:

1 Posicionar las tres grapas de titanio CRANIOFIX2 de forma que queden
equidistantes en la tapa dsea.

2 Llas placas inferiores se introducirdn entre la duramadre y la calota cra-
neal.

3 Volver a colocar la tapa 6sea en su posicion original.

4 Colocar las pinzas de sujecion sobre la primera grapa de titanio
CRANIOFIX2. Para garantizar una fijacion segura y evitar dafios en el
dentado, la espiga de las grapas de titanio CRANIOFIX2 debera sujetarse
en la escotadura de la boca de las pinzas de sujecion prevista para ese fin.

5 Situar el aplicador CRANIOFIX2 encima de la espiga de la grapa de tita-
nio CRANIOFIX2.

6 Presionar el mango del aplicador CRANIOFIX2 para que la placa superior
se desplace hacia la inferior por el dentado de la espiga.

Cuando las lenglietas encajen en el dentado de la espiga de la grapa de
titanio CRANIOFIX2, se oira un clic.

7 Retirar las pinzas de sujecion justo antes de cerrar las grapas de titanio
CRANIOFIX2.

8 El aplicador CRANIOFIX2 va provisto de una proteccion automatica que
permite que el aplicador CRANIOFIX2 se suelte al alcanzar la fuerza
maxima que éste puede absorber. Una vez soltado el aplicador
CRANIOFIX2, debera cerrarse el mango varias veces seguidas, hasta que
deje de oirse el enclavamiento de las lengiietas en el dentado de la espiga
de la grapa de titanio CRANIOFIX2.

Existe peligro de que el plato superior se suelte
tras la aplicacion si no se corta correctamente la
espiga.

» Después de apretar el plato superior, cortar la
espiga saliente con las pinzas de corte
CRANIOFIX en posicion vertical respecto al
eje de la espiga.

» Asegurarse de que se conserva
completamente el dentado situado por
encima del plato superior.

ATENCION

9 Cortar la parte de la espiga que sobresale con las pinzas de corte. Para
ello, sujetar la parte que sobresale de la espiga de las grapas de titanio
CRANIOFIX2. De esta forma, se evitara que la espiga salga disparada y
caiga al area quirdrgica.

10 Seguir los mismos pasos para colocar las grapas de titanio CRANIOFIX2
restantes.

La técnica operatoria para la aplicacion de las grapas de titanio CRANIOFIX2

se detalla en el prospecto de CRANIOFIX2 y en la bibliografia (www.aescu-

lap.de). Para solicitar el prospecto, pongase en contacto con su consultor de

productos médicos Aesculap o dirijase directamente a:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone.:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Carné del paciente

En el carné del paciente se puede dejar constancia de informacion importante
sobre la grapa de titanio CRANIOFIX2 implantada y sobre la intervencion
quirdrgica.

® Datos del paciente

® Datos del centro hospitalario

® Fecha de la intervencion

® Meédicoy clinica

® N de art. y de lote de las grapas de titanio CRANIOFIX2 implantadas
Se deberia entregar un carné a todos los pacientes para facilitar el trabajo en
los examenes radiolégicos postoperatorios. Este puede solicitarse por sepa-
rado a Aesculap. Péngase en contacto con su consultor de productos médicos
Aesculap o dirijase directamente a Aesculap.

Extraccion de las grapas de titanio CRANIOFIX2 en una segunda inter-
vencion quirurgica.

Cuando sea necesaria una segunda intervencion quirtrgica (lo que ocurre
muy raras veces), el cirujano podra dejar las grapas de titanio CRANIOFIX2
en posicion en la tapa 6sea. Aesculap recomienda al cirujano realizar una
segunda incision alrededor de la posicion original de las grapas. Si por alguna
razén no fuera posible (p. ej. por motivos anatémicos), Aesculap recomienda
realizar una segunda incision dentro de la zona en la que se encontraban las
grapas. La incision no debera atravesar ninguna de las grapas de titanio
CRANIOFIX2. Cualquier decision que deba tomarse acerca de como plantear
una nueva intervencion quirurgica es responsabilidad del cirujano
(ver Fig. 4).

Accesorios

Descripcion N.° art.
Grapa de titanio CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T
Grapa de titanio CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T-UNI
Grapa de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T
Grapa de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T-UNI
Grapa de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T
Grapa de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T-UNI
Aplicador CRANIOFIX2, no desmontable FF494R*
Pinzas de sujecion CRANIOFIX FF105R*
Pinzas de corte CRANIOFIX FF103R*
Pinzas de extraccion CRANIOFIX FF104R*
Bandeja CRANIOFIX FFO94P

* Consultar las instrucciones de manejo TAO11161 acerca del manejo, funcio-
namiento y cuidado.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



@ Clamp in titanio CRANIOFIX2
211 mm, 3 16 mm, < 20 mm

Legenda delle figure

Fig. 1

1 Clamp in titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
Clamp in titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Clamp in titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 Clamp in titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Clamp in titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 Clamp in titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Fig. 3

1 Posizionamento corretto delle clamp in titanio CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Foro di trapanazione & 12/15 mm

2 Posizionamento errato delle clamp in titanio CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Fessura della craniotomia

Fig. 4

1 Clamp in titanio CRANIOFIX2

2 Linea della nuova craniotomia

3 Linea della vecchia craniotomia

Simboli del prodotto

Sterilizzazione a raggi

[STERILE[R |

Da non riutilizzare ai sensi dell'impiego con-
forme alla destinazione d'uso definito dal
produttore

Utilizzabile sino a

Rispettare le istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Il sistema di clamp in titanio CRANIOFIX2 Aesculap comprende le clamp in
titanio CRANIOFIX2 monouso sterili nonché i diversi strumenti neurochirur-
gici riutilizzabili per la loro applicazione.

Destinazione d'uso

Il sistema di clamp in titanio CRANIOFIX2 Aesculap & concepito per fissare i
flap ossei craniotomizzati e le fratture del neurocranio.

La clamp in titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, va inserita
nella fessura della craniotomia (vedere Fig. 2) o nella rima di frattura.

La clamp in titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, va utilizzata
in un foro di trapanazione di @ 12 mm (vedere Fig. 3) oppure per colmare il
difetto nelle fratture.

La clamp in titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, va utilizzata
in un foro di trapanazione di & 15 mm (vedere Fig. 3) oppure per colmare il
difetto nelle fratture.

Materiale

Le clamp in titanio CRANIOFIX2 sono fabbricate in una lega in titanio
(Ti6AI4V) a norma ISO 5832-3. Tale lega & un materiale biocompatibile.

Le clamp in titanio CRANIOFIX2 non sono ferromagnetiche e sono sicure alla
RM fino a 3,0 Tesla, ovvero i campi magnetici che si formano durante la
tomografia RM non comportano alcun pericolo.

Campi magnetici piu intensi ovvero ingrandimenti del campo immagine pos-
sono causare un drammatico aumento degli errori di posizionamento e degli
artefatti.

L'entita degli artefatti puo variare notevolmente a seconda della frequenza di
impulso della RM pregiudicando eventualmente la significativita diagnostica
della rappresentazione RM se il settore interessato si trova nelle immediate
vicinanze della clamp (ovvero a pochi millimetri di distanza).

Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono, senza tuttavia limitarsi, ai punti elencanti

qui di seguito.

® Pazienti con patologie sistemiche e squilibri metabolici, ipersensibilita ai
metalli o allergie ai materiali degli impianti, inflammazioni nella zona
della sede d'impianto o scarsamente disposti a collaborare

e Condizioni ossee che escludano I'applicazione delle clamp in titanio
CRANIOFIX2

® Flap osseo cranico artificiale

* Tumori ossei nelle sedi di appoggio degli impianti

* Malattie degenerative delle ossa

* Mancanza della duramadre

* Applicazione nel settore del viscerocranio, nonché in quello orbitale o
della base cranio

Avvertenze

® In caso di fissaggio inidoneo o di combinazione con altri metodi di fissag-
gio (materiali da sutura, miniplacche o sistemi di clamp di altri produttori)
possono formarsi dei gradini oppure possono determinarsi degli sposta-
menti della calotta cranica, nonché allentamenti e rotture dei compo-
nenti dell'impianto. Per ottenere la massima stabilita del flap osseo cra-
niotomizzato si raccomanda di usare tre clamp in titanio CRANIOFIX2
disposte a triangolo. Per i flap ossei di grandi dimensioni o per frammenti
multipli di una frattura cranica, il numero di clamp in titanio
CRANIOFIX2 richieste per ottenere una stabilita sufficiente puo aumen-
tare.

e Durante l'applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2, a fronte
dell'attrito tra il piatto superiore in titanio e la dentatura del perno, pos-
sono sprigionarsi delle scintille. Per impedire cio, € necessario adottare
misure di sicurezza idonee. A fronte del rischio di incendi, questi inter-
venti chirurgici non devono essere eseguiti in ambienti in cui sono imma-
gazzinati anestetici o altri gas, liquidi, oggetti od ossidanti infiammabili.

* Dopo l'intervento € necessario evitare sollecitazioni meccaniche insolita-
mente elevate sul flap osseo fissato.

Misure cautelari

L'operatore deve padroneggiare perfettamente le tecniche operatorie richie-
ste dall'utilizzo di questo prodotto. Egli € responsabile della corretta applica-
zione delle clip in titanio CRANIOFIX2. Anche eventuali complicanze dovute
a diagnosi o tecnica operatoria errata rientrano nella sfera di responsabilita
dell'operatore.

Effetti collaterali possibili

| rischi perioperatori generali comprendono infezioni, lesioni neurologiche,
ematomi ed anomalie nella guarigione delle ferite. Il paziente deve essere
informato su tali rischi, nonché su tutti gli altri rischi propri della neurochi-
rurgia, la chirurgia generale e la somministrazione di anestetici.

Forma alla consegna

Al momento della consegna le clamp in titanio CRANIOFIX2 Aesculap sono
sterili e sono concepite per I'impiego monouso. Le clamp in titanio
CRANIOFIX2 non devono essere risterilizzate.

Pericolo di infezioni a carico del paziente efo
dell'utente e di compromissioni dell'idoneita fun-
zionale dei prodotti da riutilizzo. La presenza di
sporco efo di compromissioni della funzionalita

PERICOLO dei prodotti pud causare lesioni, patologie o
decessi!
» Non sottoporre il prodotto a preparazione
sterile.

Approntamento e manipolazione degli impianti

Danni/distruzione delle clamp in titanio possono
essere causati dall'impiego di applicatori non
compatibili!
> Utilizzare I'applicatore CRANIOFIX2
(FF494R) esclusivamente per le clamp in
titanio CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-
FF492T/FF492T-UNI).

» Utilizzare I'applicatore CRANIOFIX (FF102R,
FF106R ed FF107R) esclusivamente per le
clamp in titanio CRANIOFIX (FFO99T-
FF101T).

ATTENZIONE

Prima dell'intervento il medico operante deve eseguire una programmazione
dello stesso mirante ad accertare che sia disponibile un numero sufficiente di
clamp in titanio CRANIOFIX2 sterili, che le condizioni operatorie siano per-
fettamente asettiche, che I'applicatore CRANIOFIX2 richiesto, nonché gli
altri strumenti CRANIOFIX siano completi ed idonei a funzionare e che sia
I'operatore che I'equipe operatoria conoscano gli strumenti e la tecnica ope-
ratoria. Nella craniotomia va fatta attenzione ad un'esecuzione del taglio
osteoplastica.

La corretta manipolazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 sia prima che
durante l'intervento € una premessa importante ai fini della riuscita del fis-
saggio osseo.

Le clamp in titanio CRANIOFIX2 sono imballate singolarmente in confezioni
protettive e sterilizzate a raggi gamma.

» Le clamp in titanio CRANIOFIX2 devono essere conservate nella confe-
zione originale fino ad immediatamente prima dell'impiego. Prima
dell'utilizzo controllare la data di scadenza e l'integrita della confezione
sterile.

Accertarsi che le superfici delle clamp in titanio CRANIOFIX2 non siano
deformate o danneggiate.

> Le clamp in titanio CRANIOFIX2 sono concepite quali prodotti monouso
€ non possono essere riutilizzate.

Le clamp in titanio CRANIOFIX2 danneggiate o espiantate chirurgica-
mente non devono essere riutilizzate.

Per evitare la formazione di scintille, prima dell'applicazione immergere
le clamp in titanio CRANIOFIX2 in un liquido sterile.

v

v

v

Applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2

Attenzione

La clamp in titanio CRANIOFIX2 & 16 mm puo essere applicata solo in un

foro di trapanazione di & 12 mm (vedere Fig. 3) oppure per colmare il difetto

nelle fratture.

La clamp in titanio CRANIOFIX2 di & 20 mm Aesculap puo essere applicata

solo in un foro di trapanazione di & 15 mm (vedere Fig. 3) oppure per col-

mare il difetto nelle fratture.

L'operatore ¢ responsabile della corretta applicazione delle clip in titanio

CRANIOFIX2. Per ottenere la massima stabilita di un flap osseo di circa

20 cm? si raccomanda di applicare tre clamp in titanio CRANIOFIX2 ad

uguale distanza una dall'altra nella fessura della craniotomia o nel foro di

trapanazione. La Figura 2 illustra un'applicazione tipica di un flap osseo cra-

niotomizzato.

Qui a seguito ¢ fornita una descrizione sintetica della procedura operatoria:

1 Posizionare le tre clamp in titanio CRANIOFIX2 ad uguale distanza una
dall'altra sul flap osseo.

2 Spingere i piatti inferiori tra duramadre e calotta cranica.

Rimettere il flap osseo nella posizione originaria.

4 Appoggiare la pinza di tenuta sulla prima clamp in titanio CRANIOFIX2.
Per garantire un sicuro fissaggio e prevenire danni alla dentatura del
perno, il perno della clamp in titanio CRANIOFIX2 deve essere tenuto
nell'apposita feritoia presente nel morso della pinza di tenuta.

5 Quindi portare I'applicatore CRANIOFIX2 in posizione sopra al perno
delle clamp in titanio CRANIOFIX2.

6 Comprimere I'impugnatura dell'applicatore CRANIOFIX2 in modo da
avvicinare il piatto superiore a quello inferiore tramite la dentatura.

Lo scatto delle linguette elastiche sulla dentatura del perno delle clamp
in titanio CRANIOFIX2 ¢ percettibile.

7 Rimuovere la pinza di tenuta solo immediatamente prima di chiudere le
clamp in titanio CRANIOFIX2.

w

8 L'applicatore CRANIOFIX2 dispone di uno scarico automatico della tra-
zione atto a garantire che al raggiungimento della massima forza assor-
bibile I'applicatore CRANIOFIX2 si sganci. Dopo lo sgancio dell'applica-
tore CRANIOFIX2 I'impugnatura va premuta pit volte fino in fondo
finché lo scatto delle linguette elastiche sulla dentatura del perno delle
clamp in titanio CRANIOFIX2 non risulta piu percettibile.

Il piatto superiore si stacca dopo |'applicazione a
causa di taglio del perno non eseguito
correttamente!

» Dopo aver serrato il piatto superiore, tagliare
il perno sporgente verso l'esterno con il
tronchesino CRANIOFIX  verticalmente
rispetto all'asse del perno.

» Assicurarsi che la dentatura al di sopra del
piatto superiore rimanga completamente
integra.

ATTENZIONE

9 Con il tronchesino rimuovere la parte di perno residua sporgente esterna-
mente. Durante tale operazione il perno sporgente della clamp in titanio
CRANIOFIX2 deve essere tenuto fermo, in modo da evitare che schizzi nel
campo operatorio in maniera incontrollata.

10 La stessa procedura ¢ utilizzata per le altre clamp in titanio CRANIOFIX2.

La procedura operatoria di applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 &

illustrata nel prospetto CRANIOFIX2 oppure nell'elenco della bibliografia

(www.aesculap.de). Contattare lo specialista di prodotto Aesculap compe-

tente oppure rivolgersi direttamente a:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Libretto del paziente

Nel libretto del paziente & possibile registrare per iscritto le informazioni

salienti sulle clamp in titanio CRANIOFIX2 impiantate nonché sull‘intervento

chirurgico eseguito:

® Dati del paziente

® Dati dell'ospedale

® Data del trattamento

® Medico e clinica curante

® Codice articolo e numero di lotto delle clamp in titanio CRANIOFIX2
impiantate

Per semplificare le indagini radiologiche postoperatorie, il libretto del

paziente dovrebbe essere consegnato ad ogni paziente. Esso pud essere

richiesto ad Aesculap separatamente. Contattare lo specialista di prodotto

Aesculap competente oppure rivolgersi direttamente ad Aesculap.

Espianto delle clamp in titanio CRANIOFIX2 negli interventi di revisione

Nei rari casi in cui si renda necessario un intervento di revisione, I'operatore

puo lasciare le clamp in titanio CRANIOFIX2 in posizione sul flap osseo.

Aesculap raccomanda all'operatore di eseguire un secondo taglio attorno alle

posizioni delle clamp originarie. Qualora cio non sia possibile (ad es. per

motivi anatomici), Aesculap raccomanda un secondo taglio entro quello delle

posizioni delle clamp originarie. Il taglio non deve mai passare attraverso una

clamp in titanio CRANIOFIX2. Le decisioni sull'approccio da adottare nel

caso di un intervento di revisione rientrano nell'ambito di responsabilita

dell'operatore (vedere Fig. 4).

Accessori

Designazione Cod. art.
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T-UNI
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T-UNI
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 20 m FF492T-UNI
Applicatore CRANIOFIX2, non disassemblabile FF494R*
Pinza da tenuta CRANIOFIX FF105R*
Tronchesino CRANIOFIX FF103R*
Pinza da estrazione CRANIOFIX FF104R*
Vassoio di magazzinaggio CRANIOFIX FF094P

Per la manipolazione, il funzionamento e la preparazione € necessario
rispettare le istruzioni per I'uso TAO11161.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



Grampos de titdnio CRANIOFIX2
211 mm, S 16 mm, < 20 mm

Legenda das figuras

Fig. 1

1 Grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
Grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 Grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 Grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Fig. 3

1 Posicionamento correcto dos grampos de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: buraco de trépano @ 12/15 mm

2 Posicionamento errado dos grampos de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: fenda de craniotomia

Fig. 4

1 Grampos de titanio CRANIOFIX2

2 Nova linha de craniotomia

3 Antiga linha de craniotomia

Simbolos existentes no produto

STERILE E Esterilizacdo por radiacao

Nao destinado a ser reutilizado para o fim con-
forme especificado pelo fabricante

Validade

Seguir as instrugdes de utilizagdo

Descricdo do produto

0 sistema de grampos de titdnio CRANIOFIX2 da Aesculap é composto de
grampos de titdnio CRANIOFIX esterilizados, destinados a uma unica utiliza-
¢do, e de varios instrumentos neurocirirgicos reutilizaveis para a aplicagdo
dos grampos.

Aplicacoes

0 sistema de grampos de titanio CRANIOFIX2 da Aesculap ¢ utilizado para a
fixacdo de retalhos dsseos craniotomados e de fracturas no neurocranio.

0 grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, é usado na
incisdo de craniotomia (ver Fig. 2) ou na fenda da fractura.

0 grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, é usado
num buraco de trépano com & 12 mm (ver Fig. 3) ou para correccéo de defei-
tos no caso de fracturas.

0 grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 0,79 in, é usado
num buraco de trépano com & 15 mm (ver Fig. 3) ou para correcgéo de defei-
tos no caso de fracturas.

Material

Os grampos de titdnio CRANIOFIX2 s3o fabricados a partir de uma liga de
titanio (Ti6Al4V) segundo a norma ISO 5832-3. Esta liga de titdnio é um
material biocompativel.

Os grampos de titdnio CRANIOFIX2 néo sao ferromagnéticos e sdo a prova
de RMN até 3,0 teslas, i.e., ndo existe perigo para o doente devido a campos
magnéticos gerados durante uma tomografia por RMN.

Os campos magnéticos mais fortes ou uma ampliacéo do campo de imagem
podem originar um aumento drastico de erros de posicionamento e de arte-
factos.

0 tamanho dos artefactos pode variar consideravelmente em fungéo da fre-
quéncia RMN aplicada e pode prejudicar o valor diagnéstico da representa-
¢do RMN, quando a zona a examinar se encontra na proximidade imediata da
posicao dos grampos (i.e. a uma distancia de poucos milimetros).

Contra-indicagoes

As contra-indicagdes incluem os pontos abaixo referidos de forma néo exaus-

tiva.

* Doentes com doengas sistémicas e distirbios metabélicos, hipersensibili-
dade aos metais ou reacgdes adversas aos materiais do implante, inflama-
¢des na zona do ponto de implantacao, falta de colaboragéo por parte do
doente

* Condigdes dsseas que excluem o uso de grampos de titanio CRANIOFIX2

* Calotes osseas artificiais do cranio

® Tumores 6sseos na zona de apoio do implante

* Doencas osseas do tipo degenerativo

® Auséncia de dura-mater

® Aplicacéo na zona da face (viscerocranio), bem como na regido da fissura
orbital ou da base craniana

Avisos

® Uma fixagdo incorrecta e/ou uma combinagdo com outros métodos de
fixagdo (material de sutura, mini-placas ou sistemas de grampos de
outros fabricantes) pode provocar a formacéo de degraus, deslocagéo da
calote craniana, bem como relaxamento ou quebra dos componentes do
implante. Para garantir uma estabilidade maxima possivel de um retalho
6sseo craniotomado, é recomendada a utilizagdo de trés grampos de tita-
nio CRANIOFIX2, dispostos em tridngulo. No caso de retalhos dsseos
maiores efou fragmentos multiplos, o nimero de grampos de titanio
CRANIOFIX2 necessarios pode ser maior, por forma a garantir uma esta-
bilidade suficiente.

* Durante a aplicacdo dos grampos de titanio CRANIOFIX2 podem produ-
zir-se faiscas devido a friccdo entre o disco superior em titanio e a den-
tadura do pino. Para evitar isso, devem tomar-se medidas de seguranca
apropriadas. Devido ao perigo de incéndio, tais intervengdes nao devem
ser executadas em recintos onde sdo armazenados anestésicos inflama-
veis ou outros gases, liquidos, objectos ou oxidantes inflamaveis.

Na fase pds-operatéria, deve evitar-se expor o retalho de cranio fixado a
esforcos mecanicos excessivos.

Medidas de precaucao

0O cirurgido devera estar complemente familiarizado com as técnicas opera-
torias necessarias a aplicacdo deste produto. Ele assume a responsabilidade
pela aplicago correcta dos grampos de titanio CRANIOFIX2. As complica-
¢oes devidas a diagnosticos e métodos operatdrios errados sdo igualmente da
responsabilidade do cirurgiao.

Possiveis efeitos secundarios

Entre os riscos perioperatérios gerais contam-se infecgdes, lesdes dos nervos,
hematomas e disturbios de cicatrizagdo. O doente deve ser informado sobre
estes riscos, assim como outros riscos associados a neurocirurgia, a cirurgia
geral e a administracdo de anestésicos.

Forma de fornecimento

Os grampos de titdnio CRANIOFIX2 da Aesculap séo fornecidos esterilizados
e destinam-se a uma Unica utilizagdo. Nao é permitido reesterilizar os gram-
pos de titanio CRANIOFIX2.

Perigo para o doente e/ou o utilizador e funciona-

lidade limitada dos produtos em caso de reutiliza-

¢do. As impurezas efou uma funcionalidade limi-

tada dos produtos pode causar a ferimentos,
PERIGO doencas ou levar até a morte!

» Nao reprocessar o produto.

Preparacdo e manipulacdo dos implantes

Perigo de danificagdo/destruicdo dos grampos de
titanio no caso de utilizagdo de um aplicador
incompativel!

> Usar o aplicador CRANIOFIX2 (FF494R)
exclusivamente para os grampos de titanio
CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/
FF492T-UNI).

» Usar o aplicador CRANIOFIX (FF102R,
FF106R e FF107R) exclusivamente para os
grampos de titdnio CRANIOFIX (FFO99T-
FF101T).

CUIDADO

Antes da intervengdo cirurgica, o cirurgido deve proceder a um planeamento
da operagéo, por forma a garantir que esteja disponivel uma quantidade sufi-
ciente de grampos de titdnio CRANIOFIX2 esterilizados, que estejam presen-
tes condigbes operatorias assépticas, que o aplicador CRANIOFIX2 necessa-

rio a cirurgia e os restantes instrumentos CRANIOFIX2 estejam completos e

em devidas condicoes operacionais e que o cirurgido e a equipa cirlrgica

estejam familiarizados com os instrumentos e as técnicas de operagdo apli-
cados. Durante a craniotomia, deve prestar-se atencdo para que seja execu-
tada uma incisdo osteoplastica.

A manipulagdo correcta dos grampos de titdnio CRANIOFIX2, antes e

durante a intervencéo, é de importdncia decisiva para o éxito da fixacdo da

calote dssea.

Os grampos de titdnio CRANIOFIX2 s3o empacotados individualmente em

embalagens protectoras e esterilizados mediante raios gama.

» 0s grampos de titanio CRANIOFIX2 devem ser guardados nas embala-
gens originais até a0 momento da sua utilizacdo. Antes da utilizagdo,
verifique a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

» Certifique-se que as superficies dos grampos de titdnio CRANIOFIX2 ndo
estdo deformadas ou danificadas.

» 0s grampos de titdnio CRANIOFIX2 destinam-se a uma sé utilizacao,
razao pela ndo podem ser reutilizdados.

> E proibido reutilizar os grampos de titanio CRANIOFIX2 danificados ou
removidos por via cirlrgica.

> Porforma a evitar a produgao de faiscas, mergulhar os grampos de titanio
CRANIOFIX2 num liquido esterilizado antes de os aplicar.

Aplicacdo dos grampos de titanio CRANIOFIX2

Atencéo

0 grampo de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm da Aesculap sé pode ser aplicado

no buraco de trépano & 12 mm (ver Fig. 3) ou para correccéo de defeitos

causados por fracturas.

0 grampo de titdnio CRANIOFIX2 & 20 mm da Aesculap s6 pode ser usado

no buraco de trépano & 15 mm (ver Fig. 3) ou para correcgo de defeitos

causados por fracturas.

0O cirurgido assume a responsabilidade pela aplicagdo correcta dos grampos

de titdnio CRANIOFIX2. Para garantir uma estabilidade maxima possivel de

um retalho 6sseo com um tamanho de cerca de 20 cm?, recomenda-se a apli-

cagdo de trés grampos de titanio CRANIOFIX2, que devem ser posicionados

equidistantes um do outro, dentro da fenda de craniotomia ou no buraco de

trépano. A Figura 2 mostra uma aplicagéo tipica de um retalho dsseo cranio-

tomado.

Em seguida, encontrara uma descricao breve do procedimento cirirgico:

1 Posicione os trés grampos de titanio CRANIOFIX2, no retalho dsseo, equi-
distantes um do outro.

2 Osdiscos inferiores sao colocados entre a dura-mater e a calote do crénio.

3 Volte a colocar o retalho de cranio na sua posigéo inicial.

4 Prenda a pinga de fixagdo no primeiro grampo de titanio CRANIOFIX2.
Por forma a garantir uma fixacdo segura e evitar danos na dentadura do
pino, € necessario que o pino do grampo de titdnio CRANIOFIX2 seja
segurado no entalhe previsto para o efeito na boca da pinca de fixacao.

5 Coloque o aplicador CRANIOFIX2 sobre o pino do grampo de titanio
CRANIOFIX2.

6 Aperte o cabo do aplicador CRANIOFIX2 para aproximar o disco superior
da dentadura ao disco inferior, mediante a dentadura do pino.

As linguetas integradas na dentadura do pino do grampo de titanio
CRANIOFIX2 engatam com um clique.

7 Remova a pinca de fixagdo apenas pouco antes de fechar o grampo de
titanio CRANIOFIX2.

8 0 aplicador CRANIOFIX2 dispde de um desengate automatico, que asse-
gura que o aplicador CRANIOFIX2 desacople quando a forca maxima
admissivel é alcangada. Quando o aplicador CRANIOFIX2 desacopla, deve
comprimir-se o cabo vdrias vezes, até deixar de se ouvir o clique de
engate das linguetas no pino do grampo de titanio CRANIOFIX2.

O prato superior pode soltar-se apos a aplicagdo
devido a um corte incorrecto do pino!

» Depois do aperto do prato superior, cortar o
pino saliente com a pinca de corte
CRANIOFIX e verticalmente em relagdo ao
eixo do pino.

Simultaneamente, certificar-se de que os
dentes acima do prato superior permanecem
completos.

CUIDADO
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9 Com a pinga de cortar, remova a parte restante e saliente do pino.
Durante o corte, ¢ importante segurar o pino saliente do grampo de tita-
nio CRANIOFIX2, por forma a evitar que o pino seja projectado incontro-
ladamente para o campo de operagao.

10 Proceder da mesma forma para a aplicacao dos outros grampos de titanio
CRANIOFIX2.

0 modo de procedimento cirtrgico para aplicagdo dos grampos de titanio

CRANIOFIX2 esta descrito no prospecto CRANIOFIX2 ou na lista de litera-

tura (www.aesculap.de). Para o efeito, contacte o seu agente de produtos

médicos Aesculap ou dirija-se directamente a:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Cartao de doente

0 cartdo do doente permite anotar as informagdes mais importantes sobre o
grampo de titdnio CRANIOFIX2 implantado, bem como sobre a intervencao
cirurgica realizada:

® Dados pessoais do doente

® Dados do hospital

* Data da cirurgia

* Médico assistente e clinica

® Art. n° e nimero de lote do grampo de titdnio CRANIOFIX2 implantado
Para facilitar os exames radioldgicos pds-operatorios, € recomendavel entre-
gar a cada doente um cartéo. Este pode ser encomendado separadamente na
Aesculap. Para o efeito, contacte o seu agente de produtos médicos Aesculap
ou dirija-se directamente a Aesculap.

Remocéo dos grampos de titdnio CRANIOFIX2 no caso de repeticdo da
cirurgia

Nos casos raros em que se torna necessaria repetir a intervencdo cirdrgica, o
cirurgido pode deixar os grampos de titanio CRANIOFIX2 fixados na sua
posicéo sobre o retalho ésseo. A Aesculap recomenda ao cirurgiao que pro-
ceda a uma segunda incisdo em torno da incisdo de craniotomia inicial. Caso
isto no seja possivel (por ex. devido a razdes anatomicas), a Aesculap reco-
menda que se efectue uma segunda incisdo dentro da incisdo de craniotomia
inicial. A incisdo nao deve ser feita de modo algum mediante um grampo de
titanio CRANIOFIX2. As decisoes sobre a necessidade de uma repeticdo da
cirurgia sdo da responsabilidade do cirurgio (ver Fig. 4).

Acessorios

Designagéo Arte n°
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T-UNI
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T-UNI
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T-UNI
Aplicador CRANIOFIX2, ndo desmontavel FF494R*
Pinga de fixagdo CRANIOFIX FF105R*
Pinga de cortar CRANIOFIX FF103R*
Pinca de extraccao CRANIOFIX FF104R*
Bandeja de armazenamento CRANIOFIX FF094P

* Para a utilizagdo, funcionamento e reprocessamento, devem respeitar-se as
instrucdes de utilizacado TAO11161 aplicaveis.

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522




CRANIOFIX2-Titaniumklemmen
11 mm, J 16 mm, J 20 mm

Legende afbeeldingen

Afb. 1

1 CRANIOFIX2-titaniumklem FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2-titaniumklem FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-titaniumklem FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Afb. 2

1 CRANIOFIX2-titaniumklem FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-titaniumklem FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2-titaniumklem FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Afb. 3

1 Juiste plaatsing van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Trepanatiegat & 12/15 mm

2 Verkeerde plaatsing van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Craniotomiespleet

Afb. 4

1 CRANIOFIX2-titaniumklemmen

2 Nieuwe craniotomielijn

3 Oude craniotomielijn

Symbolen op het product

Sterilisatie door bestraling

[STERILE[R |

Niet hergebruiken volgens het door de fabri-
kant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Gebruiksaanwijzing volgen

Productbeschrijving

Het CRANIOFIX2-titaniumklemmen-systeem van Aesculap bestaat uit ste-
riele CRANIOFIX2-titaniumklemmen voor eenmalig gebruik en verschillende
hergebruikbare neurochirurgische instrumenten voor de applicatie van de
titaniumklemmen.

Gebruiksdoel

Het CRANIOFIX2-titaniumklemmen-systeem van Aesculap wordt gebruikt
voor de fixatie van het door craniotomie weggenomen schedeldeksel alsook
voor fracturen van de hersenschedel (neurocranium).

De CRANIOFIX2-titaniumklem FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, wordt in de
craniotomiespleet (zie Afb. 2) of in de fractuurspleet aangebracht.

De CRANIOFIX2-titaniumklem FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, wordt in een
trepanatiegat van & 12 mm aangebracht (zie Afb. 3) of bij fracturen
gebruikt om het defect te overbruggen.

De CRANIOFIX2-titaniumklem FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, wordt in een
trepanatiegat van & 15 mm aangebracht (zie Afb. 3) of bij fracturen
gebruikt om het defect te overbruggen.

Materiaal

De CRANIOFIX2-titaniumklemmen worden vervaardigd uit een titaniumle-
gering (TiBAI4V) conform ISO 5832-3. Deze titaniumlegering is een biocom-
patibel materiaal.

De CRANIOFIX2-titaniumklemmen zijn niet-ferromagnetisch en MR-veilig
tot 3,0 tesla. Dat betekent dat er geen gevaar uitgaat van de magnetische
velden tijdens een MR-tomografie.

Sterkere magnetische velden of een vergroting van het beeldveld kunnen tot
een dramatische toename van positioneringsfouten en artefacten leiden.
Afhankelijk van de MR-pulsfrequentie kan de artefactgrootte sterk variéren
en de diagnostische kwaliteit van de MR-beelden mogelijk in het gedrang
brengen, wanneer het onderzochte gebied in de onmiddellijke nabijheid van
de klempositie (d.i. op enkele millimeters afstand) ligt.

Contra-indicaties

De contra-indicaties omvatten de hieronder opgesomde punten, maar zijn

hier niet toe beperkt.

* Patiénten met systemische aandoeningen en stofwisselingsziekten, over-
gevoeligheid voor metalen of allergieén voor de implantaatmaterialen,
ontstekingen ter hoogte van de implantatieplaats, gebrek aan medewer-
king vanwege de patiént

* Toestand van het bot, die de applicatie van CRANIOFIX2-titaniumklem-
men uitsluit

® Kunst-schedeldeksel

* Bottumoren ter hoogte van de implantaatverankeringen

* Degeneratieve botaandoeningen

® Ontbrekende dura mater

® Applicatie in de gezichtsschedel (viscerocranium) of ter hoogte van de
orbita of schedelbasis

Opmerkingen

* Een onoordeelkundige fixatie of een combinatie met andere fixatieme-
thoden (hechtmateriaal, miniplaatjes of klemsystemen van andere fabri-
kanten) kan leiden tot niveauverschillen, positieveranderingen van het
schedeldak en loskomen of breuk van de implantaatcomponenten. Voor
een maximale stabiliteit van een door craniotomie verwijderd schedel-
deksel wordt aanbevolen, drie CRANIOFIX2-titaniumklemmen in een
driehoeksopstelling te gebruiken. Bij grotere schedeldeksels of meerdere
fragmenten van een schedelfractuur kunnen er meer CRANIOFIX2-tita-
niumklemmen nodig zijn om voldoende stabiliteit te garanderen.

® Bij de applicatie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen kan de wrijving
tussen het bovenste titaniumschijfje en de vertanding van de stift tot
vonkvorming leiden. Om dit te voorkomen moeten er passende veilig-
heidsmaatregelen worden genomen. Omwille van het brandgevaar mogen
deze chirurgische ingrepen niet plaatsvinden in ruimten waar ontvlam-
bare anesthetica of andere ontvlambare gassen, vloeistoffen, objecten of
oxidatiemiddelen worden bewaard.
Postoperatief moet elke uitzonderlijk hoge mechanische belasting van het
gefixeerde schedeldeksel worden vermeden.

Voorzorgsmaatregelen

De operateur moet grondig vertrouwd zijn met de operatietechnieken die het
gebruik van dit product vereist. Hij is verantwoordelijk voor de oordeelkun-
dige applicatie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen. Complicaties door
een foutieve diagnose en verkeerde operatietechnieken vallen eveneens
onder de verantwoordelijkheid van de operateur.

Mogelijke ongewenste effecten

Tot de algemene perioperatieve risico's behoren infecties, zenuwbeschadi-
ging, hematomen en wondhelingsstoornissen. De patiént moet over deze
risico's en alle andere risico's van de neurochirurgie, algemene chirurgie en
de toediening van anesthetica worden geinformeerd.

Leveringsvorm

CRANIOFIX2-titaniumklemmen van Aesculap worden steriel geleverd en zijn
bestemd voor eenmalig gebruik. De CRANIOFIX2-titaniumklemmen mogen
niet worden gehersteriliseerd.

Gevaar voor besmetting van de patiént enfof
gebruiker en slechte werking van de producten
door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte
werking van de producten kunnen tot verwondin-
gen, ziektes of de dood leiden!

> Reinig en steriliseer dit product niet.

GEVAAR

Voorbereiding en hantering van de implantaten

Beschadiging/vernieling van de titaniumklemmen

door gebruik van een niet-compatibele applica-

tor!

> Gebruik de CRANIOFIX2-applicator (FF494R)
alleen voor CRANIOFIX2-titaniumklemmen
(FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» Gebruik de CRANIOFIX-applicator (FF102R,
FF106R en FF107R) alleen voor CRANIOFIX-
titaniumklemmen (FFO99T-FF101T).

VOORZICHTIG

Voor de chirurgische ingreep moet de operateur een operatieplanning uitvoe-

ren, om te verzekeren dat er voldoende steriele CRANIOFIX2-titaniumklem-

men beschikbaar zijn, er in aseptische operatiecomstandigheden kan worden

gewerkt, de benodigde CRANIOFIX2-applicator en alle overige CRANIOFIX-

instrumenten volledig zijn en goed werken en dat de operateur en het opera-

tieteam vertrouwd zijn met de instrumenten en de operatietechniek. Bij de

craniotomie dient men op een osteoplastische snede te letten.

De correcte hantering van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen voor en tijdens

de operatie is van het grootste belang voor het succes van de botfixatie.

De CRANIOFIX2-titaniumklemmen zitten individueel verpakt in een bescher-

mende verpakking en zijn gesteriliseerd met gammastralen.

> De CRANIOFIX2-titaniumklemmen moeten tot net voor hun gebruik in

hun originele verpakking worden bewaard. Controleer voor gebruik of de

vervaldatum niet is verstreken en of de steriele verpakking intact is.

Controleer of de opperviakken van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen

niet verbogen of beschadigd zijn.

> De CRANIOFIX2-titaniumklemmen zijn bestemd voor eenmalig gebruik
en mogen niet worden hergebruikt.

»> Beschadigde of operatief verwijderde CRANIOFIX2-titaniumklemmen
mogen niet meer worden gebruikt.

» Dompel de CRANIOFIX2-titaniumklemmen voor de applicatie onder in
een steriele vloeistof, om vonkvorming te voorkomen.
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Applicatie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen

Let op

De CRANIOFIX2-titaniumklem & 16 mm van Aesculap mag alleen in het tre-

panatiegat @ 12 mm worden aangebracht (zie Afb. 3) of bij fracturen wor-

den gebruikt om defecten te overbruggen.

De CRANIOFIX2-titaniumklem & 20 mm van Aesculap mag alleen in het tre-

panatiegat @ 15 mm worden aangebracht (zie Afb. 3) of bij fracturen wor-

den gebruikt om defecten te overbruggen.

De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige applicatie van de

CRANIOFIX2-titaniumklemmen. Voor een maximale stabiliteit van een ca.

20 cm? groot schedeldeksel wordt aanbevolen, drie CRANIOFIX2-titanium-

klemmen op gelijkmatige afstand van elkaar in de craniotomiespleet of het

trepanatiegat aan te brengen. In afbeelding 2 wordt een typische applicatie
van een door craniotomie verwijderd schedeldeksel getoond.

Hieronder vindt u een beknopte beschrijving van de operatieprocedure:

1 Positioneer de drie CRANIOFIX2-titaniumklemmen op gelijkmatige
afstand van elkaar op het schedeldeksel.

2 De onderste schijfjes worden tussen de dura en het schedeldak geschoven.

Plaats het schedeldeksel terug in zijn oorspronkelijke positie.

4 Zet de paktang op de eerste CRANIOFIX2-titaniumklem. Om een stevige
fixatie te garanderen en beschadiging van de vertanding aan de stift te
voorkomen, moet de stift van de CRANIOFIX2-titaniumklem in de daar-
toe voorziene uitsparing in de bek van de paktang worden vastgehouden.

5 Positioneer de CRANIOFIX2-applicator boven de stift van de
CRANIOFIX2-titaniumklem.
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6 Druk de greep van de CRANIOFIX2-applicator samen, om het bovenste
schijfje over de vertanding van de stift naar het onderste schijfje toe te
schuiven.

Men hoort de veertongen duidelijk vastklikken op de vertanding van de
stift van de CRANIOFIX2-titaniumklem.

7 Verwijder de paktang pas net voordat u de CRANIOFIX2-titaniumklem
sluit.

8 De CRANIOFIX2-applicator is voorzien van een automatische trekontlas-
ting, die ervoor zorgt dat de CRANIOFIX2-applicator ontkoppelt, wan-
neer de maximale kracht die de stift kan opnemen is bereikt. Na het ont-
koppelen van de CRANIOFIX2-applicator moet de greep meermaals
worden doorgedrukt, tot men de veertongen niet meer hoort vastklikken
op de vertanding van de CRANIOFIX2-titaniumklem.

Loskomen van de bovenste schijf na het
aanbrengen door niet correct afsnijden van de
stift!

»  Snij na het aantrekken van de bovenste schijf
de naar boven uitstekende stift met de
CRANIOFIX-knijptang loodrecht op de stift-
as af.

Zorg ervoor dat de vertanding boven de
bovenste schijf volledig behouden blijft.

VOORZICHTIG

v

9 Verwijder het resterende, uitstekende deel van de stift met de kniptang.
Houd de uitstekende stift van de CRANIOFIX2-titaniumklem daarbij vast,
om te voorkomen dat hij ongecontroleerd zou wegspringen in het opera-
tieveld.

10Bevestig de andere CRANIOFIX2-titaniumklemmen op dezelfde manier.

Een beschrijving van de operatieve procedure voor de applicatie van

CRANIOFIX2-titaniumklemmen is te vinden in de CRANIOFIX2-brochure of

in de literatuurlijst (www.aesculap.de). Hiervoor kunt u contact opnemen met

uw Aesculap-productadviseur of rechtstreeks met:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Patiéntenpas

In de patiéntenpas kan er belangrijke informatie over de geimplanteerde

CRANIOFIX2-titaniumklemmen en de chirurgische ingreep schriftelijk wor-

den bijgehouden:

* Patiéntengegevens

e Ziekenhuisgegevens

® Datum van de implantatie

® Behandelende arts en ziekenhuis

® Art-nr. en lotnummer van de geimplanteerde CRANIOFIX2-titanium-
klemmen

Om postoperatieve radiologische onderzoeken te vergemakkelijken, moet de

patiéntenpas aan elke patiént worden overhandigd. Hij kan afzonderlijk wor-

den besteld bij Aesculap. Hiervoor kunt u contact opnemen met uw Aesculap-

productadviseur of rechtstreeks met Aesculap.

Verwijdering van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen bij een herhaling

van de operatieve ingreep

In uitzonderlijke gevallen, wanneer een herhaling van de operatieve ingreep

noodzakelijk is, kan de operateur de CRANIOFIX2-titaniumklemmen aan het

schedeldeksel laten zitten. Aesculap raadt aan dat de operateur een tweede

snede maakt rond de positie van de oorspronkelijke klemmen. Mocht dit

onmogelijk zijn (bijv. om anatomische redenen), dan beveelt Aesculap een

tweede snede binnen de positie van de oorspronkelijke klemmen aan. Er mag

in geen geval door een CRANIOFIX2-titaniumklem worden gezaagd. De

beslissing over de werkwijze bij een herhaling van de chirurgische ingreep

behoort tot de verantwoordelijkheid van de operateur (zie Afb. 4).

Accessoires

Benaming Art.nr.
CRANIOFIX2-titaniumklemmen, & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2-titaniumklemmen, & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2-titaniumklemmen, & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2-titaniumklemmen, & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2-titaniumklemmen, & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2-titaniumklemmen, & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2-applicator, niet demonteerbaar FF494R*
CRANIOFIX-paktang FF105R*
CRANIOFIX-kniptang FF103R*
CRANIOFIX-aftrektang FF104R*
CRANIOFIX-opbergtray FF094P

*Volg de instructies in de gebruiksaanwijzing TAO11161 met betrekking tot
de behandeling, het gebruik en de reiniging en sterilisatie.

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522



@ CRANIOFIX2-Titanklemmer & 11 mm,
16 mm, J 20 mm

Forklaring figurer

Fig. 1

1 CRANIOFIX2-titanklemme FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2-titanklemme FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-titanklemme FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 CRANIOFIX2-titanklemme FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-titanklemme FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2-titanklemme FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Fig. 3

1 Rigtig placering af CRANIOFIX2-titanklemmer FF491T/FF491T-UNI/
FF492T/FF492T-UNI: Trepanationshul @ 12/15 mm

2 Forkert placering af CRANIOFIX2-titanklemmer FF491T/FF491T-UNI/
FF492T/FF492T-UNI: Kraniotomi-spalt

Fig. 4

1 CRANIOFIX2-titanklemmer

2 Ny kraniotomi-linie

3 Gammel kraniotomi-linie

Symboler pa produktet

Sterilisering ved bestraling

[STERILE[R |

Ikke til genanvendelse i henhold til det hen-
sigtsmeessige brug, som fastsat af fabrikanten

Kan anvendes indtil

Se brugsanvisningen

Produktbeskrivelse

Dette CRANIOFIX2-titanklemme-system fra Aesculap bestar af sterile
CRANIOFIX2-titanklemmer til engangs brug og til forskellige genanvende-
lige neurokirurgiske instrumenter til applikation af titanklemmerne.

Anvendelsesformal

CRANIOFIX2-titanklemme-systemet fra Aesculap anvendes til fiksering af
kraniotomerede knogleldg og frakturer p& hjernekraniet (Neurocranium).
CRANIOFIX2-titanklemmen FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, indsettes i
kraniotomi-spalten (se Fig. 2) eller i fraktur-spalten.
CRANIOFIX2-titanklemmen FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, anvendes i et
trepanationshul pa @ 12 mm (se Fig. 3) eller til defektlukning ved frakturer.
CRANIOFIX2- titanklemmen FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, anvendes i et
trepanationshul pa & 15 mm (se Fig. 3) eller til defektlukning ved frakturer.

Materiale

CRANIOFIX2-titanklemmer fremstilles af en titanlegering (Ti6AI4V) i hen-
hold til ISO 5832-3.

Denne titanlegering er et biokompatibelt materiale.
CRANIOFIX2-titanklemmer er ikke ferromagnetisk og MR-sikre op til
3,0 Tesla, dvs. der er ikke nogen risiko fra de magnetfelter, som opstar under
en MR-tomografi.

Steerkere magnetiske felter eller en forstgrrelse af billedfeltet kan fore til en
dramatisk forggelse af positioneringsfejl og artefakter. Alt efter MR-pulsfre-
kvensen kan artefaktstgrrelsen variere betydeligt og muligvis pavirke den
diagnostiske udsagnskraft af MR-fremstillingen, hvis det pagaeldende omrade
befinder sig i umiddelbar naerhed af klemmens position (dvs. pa kun fa milli-
meters afstand).

Kontraindikationer

Kontraindikationerne omfatter de nedenfor anferte punkter, de er dog ikke

begreenset til dem.

* Patienter med systemsygdomme og stofskifteforstyrrelser, overfglsomhed
overfor metal eller allergier mod materiale i implantater, betaendelser
inden for implantationsstedets omrade, manglende vilje til kooperation

® Knogleforhold, som udelukker applikationen af CRANIOFIX2-titanklem-
mer

* Kunstige kranielle knoglelag

® Knogletumorer inden for det omrade, hvor implantatet er pasat

* Degenerative knoglesygdomme

® Manglende dura mater

® Applikation i ansigtskraniet (Viscerocranium) samt inden for orbita- eller
kraniebasisomradet

Henvisninger

® Uhensigtsmaessig fiksering hhv. kombination med andre fikseringsmeto-
det (symateriale, miniplader eller klemme-systemer fra andre producen-
ter) kan medfere trindannelse, @ndringer i kraniekalottens position samt
lesning og brud af implantatkomponenter. For at opna en maksimal sta-
bilitet af et kraniotomeret knogleldg anbefales anvendelse af tre
CRANIOFIX2-titanklemmer inden for et trekantet arrangement. Ved
stgrre knogleldg hhv. multiple fragmenter af en kraniefraktur, kan antallet
af de npdvendige CRANIOFIX2-titanklemmer gges, for at sikre en til-
straekkelig stabilitet.

* Applikation af CRANIOFIX2-titanklemmer kan medfgre gnistdannelse
som folge af friktion mellem den gverste titanskive og teenderne pa stan-
gen. For at forhindre dette, skal der treeffes egnede sikkerhedsforanstalt-
ninger. Pa grund af brandrisikoen ma disse kirurgiske indgreb ikke foreta-
ges i lokaler, hvor der opbevares anteendelige anastetika eller andre
anteendelige gasser, vaesker, objekter eller oxidationsmidler.

* Undga en usaedvanlig steerk mekanisk belastning af det fikserede knogle-
lag efter operationen.

Forsigtighedsforanstaltninger

Operatoren bor veere fuldt fortroligt med de nedvendige operationsteknikker
i forbindelse med anvendelsen af dette produkt. Det er ham/hende, som beerer
ansvaret for den hensigtsmeessige applikation af CRANIOFIX2-titanklemmer.
Komplikationer som folge af forkerte diagnoser eller operationsteknikker fal-
der ligeledes ind under operaterens ansvarsomrade.

Mulige bivirkninger

Blandt de generelle perioperative risici regnes infektioner, nerveskader,
hamatomer samt hemmet sarheling. Patienten ber gores opmaerksom pa
disse risici samt til andre risici inden for neurokirurgi, almindelig kirurgi og
forsyning med anaestetika.

Leveringsform

CRANIOFIX2-titanklemmer fra Aesculap leveres i steril tilstand og er bereg-
net til engangs brug. CRANIOFIX2-titanklemmer ma ikke resteriliseres.

Fare for infektion af patient- og/eller brufer samt

pévirkning af produkternes funktionsevne som

folge af genanvendelse. Tilsmudsning og/eller

pavirket funktion af produkterne kan fare til per-
FARE sonskader, sygdomme eller til dgden!

»  Produktet mi ikke renses.

Klarggring og handtering af implantater

Beskadigelse/odelaggelse af titanklemmer ved
anvendelse af en applikator, som ikke er kompati-
bel!

> CRANIOFIX2-applikator (FF494R) ma ude-

FORSIGTIG lukkende anvendes til CRANIOFIX2-titank-
lemmer (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/
FF492T-UNI).

v

Anvend CRANIOFIX-applikatoren (FF102R,
FF106R og FF107R) udelukkende til
CRANIOFIX-titanklemmer (FFO99T-FF101T).

For det kirurgiske indgreb skal operateren opstille en operationsplan, for at

sikre, at der er et tilstraekkeligt antal af sterile CRANIOFIX2-titanklemmer til

stede, at der er tale om aseptiske operationsforhold, at den ngdvendige

CRANIOFIX2-applikator samt de gvrige CRANIOFIX-instrumenter er fuld-

steendige og funktionsklare og at savel operatgren som operationsholdet er

fortrolige med instrumenter og operationsteknikker. Ved kraniotomien skal

man veere opmarksom pa en osteoplastisk snitfgring.

Korrekt handtering af CRANIOFIX2-titanklemmer for og under operationen

er en vigtig forudseetning for, at knoglefikseringen opnar et positivt resultat.

De enkelte CRANIOFIX2-titanklemmer er separat emballeret i beskyttelses-

emballager og steriliseret med gammastraling.

> De enkelte CRANIOFIX2-titanklemmer skal opbevares i deres originale
emballage, inden De tages i brug. Kontrollér den sterile emballage for for-
faldsdato og beskadigelser inden anvendelsen.

> Ver opmerksom pa, at overfladerne pa CRANIOFIX2-titanklemmerne

hverken er bgjet eller beskadiget.

Deres CRANIOFIX2-titanklemmer er beregnet til engangs brug og kan

ikke genanvendes.

Beskadigede eller operativt fjernede CRANIOFIX2-titanklemmer ma ikke

anvendes igen.

For at undga gnistdannelse, CRANIOFIX2-skal titanklemmerne dyppes i

en steril vaeske inden applikationen.

v

v

v

Applikation af CRANIOFIX2-titanklemmer

OBS!

CRANIOFIX2-titanklemmen & 16 mm fra Aesculap ma kun appliceres i tre-

panationshullet & 12 mm (se Fig. 3) eller til defektlukning ved frakturer.

CRANIOFIX2-titanklemmen & 20 mm fra Aesculap ma kun appliceres i tre-

panationshullet @ 15 mm (se Fig. 3) eller til defektlukning ved frakturer.

Operatgren beerer ansvaret for den hensigtsmeessige applikation af

CRANIOFIX2-titanklemmer. For at opna maksimal stabilitet af et ca. 20 cm?

stort knogleldg anbefales anvendelsen af tre CRANIOFIX2-titanklemmer i

kraniotomi-spalten hhv. i trepanationshullet, saledes at de er i jaevn afstand

fra hinanden. Figur 2 viser en typiskapplikation af et kraniotomeret knoglelag.
| det efterfalgende finder De en kort beskrivelse af den operative fremgangs-
made:

1 Positionér de tre CRANIOFIX2-titanklemmer pa knoglelaget, saledes at
de er i jeevn afstand fra hinanden.

2 De nederste skiver skubbes ind mellem dura og kraniekalot.

Leeg knoglelaget tilbage til dens oprindelige position.

4 Leeg holdetangen mod den fgrste CRANIOFIX2-titanklemme. For at sikre
en forsvarlig fiksering og for at undga en beskadigelse af teenderne pa
stangen, skal stangen pd CRANIOFIX2-titanklemmen holdes i den dertil
beregnede udsparing i holdetangens gab.

5 Bring CRANIOFIX2-applikatoren i position over stangen pa
CRANIOFIX2-titanklemmerne.

6 Tryk grebet pd CRANIOFIX2-applikatoren sammen, for at nerme den
overste skive via teenderne pa stangen til den nederste skive.

Det kan det hgres, at fjedertungerne pa teendeme pa stangen af
CRANIOFIX2-titanklemmen gar i indgreb.

7 Fjern holdetangen forst umiddelbart inden De lukker CRANIOFIX2-
titanklemmen.

8 CRANIOFIX2-applikatoren rader over en automatisk treekaflastning, som
sikrer at CRANIOFIX2-applikatoren udkobles, nar der opnas den kraft,
som maksimalt kan optages. Efter udkobling af CRANIOFIX2-applikato-
ren bor grebet trykkes ned flere gange, indtil det ikke leengere kan hgres,
at fjedertungerne gar i indgreb pa teenderne pa stangen til CRANIOFIX2-
titanklemmen.

w

Ukorrekt afskaering af stangen kan bevirke, at

gverste skive lgsner sig efter brug!

»  Efter pasaetning af den gverste skive, skaeres
den udvendigt fremstdende stangen af med
en CRANIOFIX-bidetang lodret pa stiftens
akse.

> Sorg for, at fortandingen over den gverste
skive bevares fuldstaendigt.

FORSIGTIG

9 Fjern den ovrige del af stangen, som springer frem pa den udvendige side,
med klippetangen. Herved skal den fremspringende stang pa
CRANIOFIX2-titanklemmen fastholdes, for at forhindre, at stangen
springer ukontrolleret af inden for operationsomradet.

10 Den samme fremgangsmade anvendes med de andre CRANIOFIX2-
titanklemmer.

Den operative metode til applikationen af CRANIOFIX2-titanklemmer frem-

gér af CRANIOFIX2-brochuren eller af litteraturlisten (www.aesculap.de).

For at fa yderligere informationer herom, bedes De kontakte Deres konsulent

for medicinske produkter hos Aesculap eller henvende Dem direkte til:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Patientkort

Patientkortet kan bruges til at indfore vigtige informationer om de implante-

rede CRANIOFIX2-titanklemmer og om det kirurgiske indgreb:

® Patientdata

e Sygehusdata

* Dato for behandling

® Behandlende lzege og hospital

® Art-nr. og chargenummer pa de implanterede CRANIOFIX2-titanklem-
mer

For at lette postoperative radiologiske undersggelser, bor patientkortet udle-

veres til hver enkelt patient. Er kann separat bei Aesculap angefordert wer-

den. For at fa yderligere informationer herom, bedes De kontakte Deres kon-

sulent for medicinske produkter hos Aesculap eller henvende Dem direkte til

Aesculap.

Fjernelse af CRANIOFIX2-titanklemmer ved gentagelse af det operative

indgreb.

| de sjeeldne tilfaelde, hvor det operative indgreb skal gentages, kan operatg-

ren lade CRANIOFIX2-titanklemmerne forblive i position pa knogleldget.

Aesculap anbefaler, at operatgren laver et andet snit omkring det oprindelige

kraniotomisnit. Hvis det ikke er muligt (f. eks. af anatomiske grunde), anbe-

faler Aesculap at lave et andet snit inden for de oprindelige klemmepositio-

ner. Under ingen omstendigheder ma snitferingen fore igennem en

CRANIOFIX2-titanklemme. Afggrelser om pabegyndelsen af en gentagelse af

det kirurgiske indgreb falder ind under operatgrens ansvarsomrade

(se Fig. 4).

Tilbehgr

Betegnelse Art.nr.
CRANIOFIX2-titanklemmer & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2-titanklemmer & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2-titanklemmer & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2-titanklemmer & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2-titanklemmer & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2-titanklemmer & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2-applikator, kan ikke adskilles FF494R*
CRANIOFIX-holdetang FF105R*
CRANIOFIX-klippetang FF103R*
CRANIOFIX-aftraekstang FF104R*
CRANIOFIX-opbevaringsbakke FF094P

*Vedrgrende handtering, funktion og klarggring skal man veere opmaerksom
pa brugsanvisningen TAO11161.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



CRANIOFIX2 Titanklammor & 11 mm,
16 mm, J 20 mm

Bildtexter

Fig. 1

1 CRANIOFIX2 titanklimma FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2 titanklimma FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanklimma FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Fig. 2

1 CRANIOFIX2 titanklimma FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanklimma FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2 titanklamma FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Fig. 3

1 R4tt placering av CRANIOFIX2 titanklimmor FF491T/FF491T-UNI/
FF492T/FF492T-UNI: Trepanationshal & 12/15 mm

2 Felaktig placering av CRANIOFIX2 titankldmmor FF491T/FF491T-UNI/
FF492T/FF492T-UNI:
Kraniotomiskara

Fig. 4

1 CRANIOFIX2 titanklammor

2 Ny kraniotomilinje

3 Gammal kraniotomilinje

Symboler pa produkten

Sterilisering genom bestralning

STERILE [R ]

Far inte ateranvdndas enligt tillverkarens fore-
skrifter om avsedd anvandning

Senaste anvandningsdatum

Folj bruksanvisningen

Produktbeskrivning

CRANIOFIX2 titanklimmesystem fran Aesculap bestdr av sterila
CRANIOFIX2 titanklimmor for engangsbruk och olika ateranvéndningsbara
neurokirurgiska instrument for applicering av titanklammorna.

Anvindningsindamal

CRANIOFIX2 titanklammesystem fran Aesculap anvénds for fixering av kra-
niotomerade benlock och frakturer i hjarnskalen (neurokraniet).
CRANIOFIX2 titankldmma FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, anvinds i kranio-
tomiskaran (se Fig. 2) eller i frakturspalten.

CRANIOFIX2 titanklzmma FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, anvénds i trepa-
nationshal med @ 12 mm (se Fig. 3) eller for 6verbryggning av defekter vid
frakturer.

CRANIOFIX2 titanklamma FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, anvénds i trepa-
nationshal med @ 15 mm (se Fig. 3) eller for Gverbryggning av defekter vid
frakturer.

Material

CRANIOFIX2 titanklimmor tillverkas av en titanlegering (Ti6AI4V) enligt
1S05832-3. Denna titanlegering ar ett biokompatibelt material.
CRANIOFIX2 titanklammor &r inte ferromagnetiska, och de & MR-sékra upp
till 3,0 tesla, dvs. det finns inga risker med de magnetfélt som upptrader
under MR-tomografi.

Starkare magnetfalt eller forstoring av bildféltet kan leda till en dramatisk
6kning av positioneringsfel och artefakter.

Artefakternas storlek kan variera avsevart beroende pa MR-pulsfrekvensen,
och eventuellt forsamras MR-bildens diagnostiska varde nar omradet i fraga
befinner sig i klimpositionens omedelbara nirhet (dvs. nagra f& millimeter
fran denna).

Kontraindikationer

Kontraindikationerna omfattar nedanstdende punkter, men &r inte begran-

sade till dessa.

® patienter med systemsjukdomar och dmnesomsattningsrubbningar, ver-
kénslighet for metaller eller allergi mot implantatmaterialen, inflamma-
tioner vid implantationsstéllet, bristande samarbetsvilja

e benforhallanden som utesluter applicering av CRANIOFIX2 titanklammor

* konstgjorda kraniala benlock

® bentumdr kring implantatférankringarna

* degenerativa skelettsjukdomar

® avsaknad av dura mater

e applicering i ansiktsskelettet (viscerocranium) och i orbita- eller skallbas-
regionen

Anvisningar

* Vid felaktig fixering eller vid kombination med andra fixeringsmetoder
(suturmaterial, miniplattor eller klimsystem fran andra tillverkare) kan
det bildas avsatser, skalltakets ldge kan dndras och implantatkomponen-
ter kan lossna eller spricka. For att ett kraniotomerat benlock skall fa
maximal stabilitet reckommenderas anvandning av tre CRANIOFIX2 titan-
kldmmor arrangerade i en trekant. Vid stérre benlock eller multipla frag-
ment i en skallfraktur kan det behdvas fler CRANIOFIX2 titanklammor fér
att garantera tillracklig stabilitet.

e Nar CRANIOFIX2 titanklammor appliceras kan det bildas gnistor pa
grund av friktionen mellan den dvre titanbrickan och stiftets tandning.
Vidta lampliga sdkerhetsatgarder for att forhindra detta. Pa grund av
brandfaran far dessa kirurgiska ingrepp inte utforas i lokaler dér lattan-
téndliga anestetika eller andra l4ttantandliga gaser, vatskor, foremal eller
oxidationsmedel férvaras.

® Efter operationen skall ovanligt hég mekanisk belastning av det fixerade
benlocket undvikas.

Forsiktighetsatgarder

Operatdren skall noga kédnna till de operationstekniker som krévs vid anvdnd-
ning av produkten. Han bér ansvaret for att CRANIOFIX2 titanklammor app-
liceras korrekt. Operatéren bar ocksa ansvaret for komplikationer pa grund av
felaktig diagnos och felaktiga operationstekniker.

Méjliga biverkningar

Till de generella perioperativa riskerna hér infektioner, nervskador, hematom
och stord sarldkning. Patienten skall informeras om dessa risker och om andra
risker inom neurokirurgi och allmén kirurgi och om risker i samband med att
anestetika ges.

Leveranssatt

CRANIOFIX2 titanklammor fran Aesculap levereras sterila och dr avsedda for
engangsbruk. CRANIOFIX2 titanklammor far inte resteriliseras.

Risk for infektioner hos patient och/eller anvin-
dare och forsamrad funktion hos produkterna
genom ateranvindning. Om produkterna ir smut-
siga och/eller har férsimrad funktion kan detta
FARA leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

> Bered inte produkten.

Fardigstallande och hantering av implantaten

Titanklimmorna kan skadas/forstéras om en icke

kompatibel applikator anvinds!

> Anviand endast CRANIOFIX2 applikator
(FF494R) for CRANIOFIX2 titanklimmor
(FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» Anviand endast CRANIOFIX applikator
(FF102R, FF106R och FF107R) for CRANIO-
FIX titanklimmor (FFO99T-FF101T).

OBSERVERA

Fore det kirurgiska ingreppet maste operatéren géra en operationsplanering,

for att sakerstélla att det finns tillrackligt med sterila CRANIOFIX2 titan-

kldmmor, att aseptiska operationsvillkor rader, att erforderlig CRANIOFIX2

applikator och 6vriga CRANIOFIX-instrument &r kompletta och fungerar och

att operatéren och operationslaget kdnner till instrumenten och operations-

tekniken. Vid kraniotomin maste osteoplastisk snittféring iakttas.

En viktig forutsattning for att benfixeringen skall lyckas &r att CRANIOFIX2

titanklammor hanteras rétt fore och under operationen.

CRANIOFIX2 titanklammor ar forpackade en och en i skyddsforpackningar

och steriliserade med gammastralar.

> CRANIOFIX2 titanklammor skall forvaras i originalforpackningen till
strax fore anvandningen. Kontrollera utgangsdatum och att den sterila
forpackningen ar oskadd fore anvandningen.

» Kontrollera att ytorna p4 CRANIOFIX2 titanklimmorna inte ar krokta
eller skadade.

> CRANIOFIX2 titanklimmor &r avsedda for engangsbruk och kan inte
ateranvandas.

» CRANIOFIX2 titanklammor som &r skadade eller har avldgsnats pa ope-
rativ vdg far inte anvandas igen.

> Forhindra gnistbildning genom att doppa CRANIOFIX2 titanklimmor i
steril vatska fore appliceringen.

Applicering av CRANIOFIX2 titanklammor

OBS!

CRANIOFIX2 titanklimma med & 16 mm fran Aesculap far bara appliceras i

trepanationshdl med & 12 mm (se Fig. 3) eller for att 6verbrygga defekter vid

frakturer.

CRANIOFIX2 titanklimma med & 20 mm fran Aesculap far bara appliceras i

trepanationshal med & 15 mm (se Fig. 3) eller for att 6verbrygga defekter vid

frakturer.

Operatoren bar ansvaret for att CRANIOFIX2 titanklammor appliceras kor-

rekt. For att ett ca 20 cm? stort benlock skall f& maximal stabilitet rekom-

menderas applicering av tre CRANIOFIX2 titanklammor med jémna avstand
mellan varandra i kraniotomiskaran resp. trepanationshalet. Figur 2 visar en
typisk applicering av ett kraniotomerat benlock.

Nedan finns en kortfattad beskrivning av tillvdgagangssattet vid operationen:

1 Placera de tre CRANIOFIX2 titanklimmorna pa jémnt avstand fran var-
andra pa benlocket.

2 Skjut in de nedre plattorna mellan dura och kalvariet.

Lagg tillbaka benlocket i dess ursprungliga position.

4 Placera halltdngen mot den férsta CRANIOFIX2 titanklamman. For att
fixeringen skall bli saker och for att undvika att stiftets tandning skadas
maste CRANIOFIX2 titankldmmans stift hallas i halltangens gap i den for
detta avsedda ursparningen.

5 For CRANIOFIX2 applikator till ratt position Gver CRANIOFIX2 titan-
klimmornas stift.

6 Tryck samman handtaget pa CRANIOFIX2 applikator for att ndrma den
6vre brickan till den nedre brickan via stiftets tandning.

Det hors nér fjadertungorna hakar i tandningen pa CRANIOFIX2 titan-
klimmans stift.

w

7 Avldgsna inte halltdngen forrdin omedelbart innan du stdnger
CRANIOFIX2 titanklamma.

8 CRANIOFIX2 applikator har automatisk dragavlastning, som sakerstaller
att CRANIOFIX2 applikator kopplas ur ndr den maximala kraft som kan
tas upp har uppnatts. Nar CRANIOFIX2 applikator har kopplats ur skall
handtaget tryckas ihop flera ganger tills det inte ldngre hérs att fjader-
tungorna hakar i tandningen pa CRANIOFIX2 titanklammans stift.

Den ovre brickan kan lossna efter applicering om

stiftet klipps av pa fel satt!

»  Nir du har dragit at den dvre brickan ska du
klippa av stiftet som sticker ut med

OBSERVERA CRANIOFIX-avbitartangen. Klipp i rét vinkel
mot stiftet.
» Se till att hela den dvre brickans tandning
aterstar.

9 Avldgsna den aterstaende utskjutande delen av stiftet med skdrtangen.
CRANIOFIX2 titanklammans utskjutande stift maste hallas fast for att
forhindra att stiftet hoppar av okontrollerat i operationsomradet.

10 Samma tillvdgagangssatt tillimpas for de andra CRANIOFIX2 titanklam-
morna.

Operationsmetoden for applicering av. CRANIOFIX2 titanklammor finns

beskriven i broschyren om CRANIOFIX2 och i litteraturlistan (www.aescu-

lap.de). Kontakta er radgivare nar det giller Aesculaps medicinska produkter
eller véand dig direkt till:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Patient-ID

P4 patient-ID kan viktig information om de implanterade CRANIOFIX2 titan-

klimmorna och om det kirurgiska ingreppet foras in:

® patientdata

® sjukhusdata

e datum for insdttningen

® behandlande ldkare och klinik

e de implanterade CRANIOFIX2 titankldmmornas art.-nr och chargenum-
mer

Patient-ID skall Idmnas ut till alla patienter for att underldtta postoperativa

radiologiska undersékningar. Det kan rekvireras separat fran Aesculap. Kon-

takta er radgivare nar det géller Aesculaps medicinska produkter eller vind

dig direkt till Aesculap.

Avldgsnande av CRANIOFIX2 titanklammor vid upprepning av det opera-

tiva ingreppet

| de sillsynta fall da det operativa ingreppet maste goras om kan operatéren

lata CRANIOFIX2 titanklammor vara kvar i sin position pa benlocket. Aescu-

lap rekommenderar att operatéren gor ett andra snitt runt kldmmornas

ursprungliga positioner. Om detta inte &r méjligt (t.ex. av anatomiska skal),

rekommenderar Aesculap att ett andra snitt gors innanfér klimmornas

ursprungliga positioner. Snittforingen far absolut inte ga genom en

CRANIOFIX2 titanklamma. Operatéren bér ansvaret for att avgéra pa vilket

sitt det kirurgiska ingreppet skall géras om (se Fig. 4).

Tillbehor

Beteckning Art.-nr
CRANIOFIX2 titankldammor & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2 titanklammor & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 titankldammor & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 titanklammor & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 titanklammor & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2 titanklammor & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 applikator, ej demonteringsbar FF494R*
CRANIOFIX halltang FF105R*
CRANIOFIX skartang FF103R*
CRANIOFIX borttagningstang FF104R*
CRANIOFIX forvaringsbricka FF094P

* Bruksanvisning TAO11161 maste foljas betraffande hantering, funktion och
beredning.

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522



@ Ayktipwyv TiTaviou CRANIOFIX2
Z11 mm, 316 mm, & 20 mm

Ynépvnua Eikéveg

Eik. 1

1 Aykrrpeg Titaviou CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
Aykrrpeg Titaviou CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Ayktipeg Tiraviou CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Eik. 2

1 Aykrrpeg Titaviou CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Aykrrpeg TiTaviou CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 Aykmpeg Tiraviou CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Eik. 3

1 ZwoTh TomoBéTnon Twv ayktipwv TiITaviou CRANIOFIX2
FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Omrj TpumtaviopoU
& 12/15 mm

2 N&Bog Tomobétnon Twv ayktipwv TiTaviou CRANIOFIX2
FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Avolyua KpavioTopRg

Eik. 4

1 AykTripeg TiTaviou CRANIOFIX2

2 Néa ypappr KpavioTopng

3 MaNd ypauun KPavioToung

2UuBOAa oTO MPOIGV

AmoaTeipwon pe akTivoBéAnon

STERILE [R ]

Aev emTpémeTal va emavaypnalporoindei
KaTd TNV €vvola Tou kaBopiopévou amd
TOV KATAOKEUAOTH TTPOOPIoHOU XpAONG

EmtpéneTan va xpnoigomoindei péxpl

MpoaoéxeTe TIg 0dnyieg xpriong

Meprypagn mpoidvrog

To oUotnua ayktpwv TiTaviou CRANIOFIX2 g Aesculap
amnoTeAeiTal omé amooTelpwévoug aykTipeg Tiraviou CRANIOFIX2
HIag XPAong Kail dIGPopa VEUPOXEIPOUPYIKE epyaAsia TTOAAATTAWY
XPACEWV, yIa TNV EQAPHOYH TWV AYKTAPWYV TITaVioU.

Zkomog Xpfiong

To oUotnua ayktpwv TiTaviou CRANIOFIX2 g Aesculap
XPNOIYOTIOIEITAN  yia TN OTEPEWCN  TWV  KPAVIOTOUNUEVWY
KOAUPPATWY  OOTWV KOl KATOYPATWY OTO  EYKEPAAIKO  Kpavio
(Neurocranium).

O ayktipag Titaviou CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm,
Xpnoigorolgital ato dvolypa kpaviotourig (BAéme Eik. 2) i oTo
Avolyua KaTayuaTog.

O ayktipag Titaviou CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm,
XPNOIYOTIOIEITaI OE pia oTTr) TpuTtaviopou e Z 12 mm (BAéme Eik. 3)
1 o€ yepUpwan BAGPNG o€ Katdypata.

O ayktipag Titaviou CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm,
XPNOIYOTIOIEITaI O€ pIa OTTA TpuTavigpou pe & 15 mm (BAéme Eik. 3)
1 yia TN yepUpwaon BAGRNG o€ katdypata.

YAIkO

O1 ayktApeg TITaviou CRANIOFIX2 kataokeuddovTal atré éva kpdua
Tiraviou (Ti6AI4V) oUpgwva pe 10 I1ISO 5832-3. Auté TO KpdQpa
TITaviou gival éva BlooupBatd uAIKS.

O1 ayktipeg Titaviou CRANIOFIX2 dev gival geppopayvnTIKoi Kai
uéxpl Ta 3,0 Tesla MR-ao@aAeig, dnAadr dev umrdpyel Kavévag
Kivduvog amd Ta payvnTika Tedia, Ta oTroia eg@avifovTal Katd Tn
didpkeia piag MR-payvnTikig ToHoypa@iag.

loxupdtepa payvnTikG Tedia | pia ueyéBuvon Tou oTrTikoU Trediou
uTTopoUyV va 0dnyfRoouv ag pia Spapartikh augnon Twv oPaAudTwy
Béong kal Twv dlaoTpeBAwoewy (artefact).

AvéAloya pe Tn ouxvotnta Twv ToApWv MR ptropei 10 péyeBog
diaoTpéPAwang (artefact) va Tapouaidder onuavTikr SlakUpavon Kai
mOavd va emnpedoel T dlayvwaTikr onpacia Tng MR-atmeikdviong,
étav n gnroUpevn Tepioxn BpiokeTal TTOAU kKovTd OTn Béon Twv
ayKTApwV (SnAadr) og aTéaTACN PEPIKWY XIANIOOTWY).

Avrevdeieig

O1 avrevdeigeig mepidapBdavouv Ta akdAouba avagepdueva onueia,

Sev meplopidovTal Opws POvo o€ auTd.

e AcBeveic pe  ouoTnuaTikéG  aoBéveieg  Kal  dloTAPAXEG
peTaBoAiopou, umepeuaioBnaia évavtl PETAAAWY 1 aAAepyieg
£vavTl TWV UAIKWV TWV EPPUTEUPATWV, PAEYHOVEG OTNV TIEPIOXHA
NG Béong eppuTEUONG, EANITTA ETOINGTNTA OUVEPYQTiag

* KartaoTdoelig 00TWY, Ol OTIOIEG ATTOKAEIOUV TNV £QAPUOYH Twv
aykTipwy TITaviou CRANIOFIX2

e Texvntd kpaviakd KGAUPPA 00TWV

* Oykol 00TWY OTNV TIEPIOXT OTAPIENG TWV EPPUTEUHATWY

*  EKQUAIOTIKEG a0BEVEIEG OOTWV

e EANméG okAnpd pnviyyl (Dura mater)

e Egappoyr) oto mpoowmiké kpavio (Viscerocranium) kabwg
emiong oTnVv Tepioxr) Tou o@BaAuikoUu Kdyxou fj oTn Bdon Tou
Kpaviou

Ymwodeigeig

e e mepimtwon AavBaopévng oTEPEWONG | O OUVOUAOUS HE
GAMeg peBodoug oTepéwaong (UAIKG pagrg, Mivi TIAGKEG A
OUOTAWOTA  OYKTAPWY GAAWY  KOATAOKEUAOTWY) Hmopolv va
mPokANBoUV oxnuaTiopoi diadpwy emmédwy, aAhayég Béoeig
Tou BOA0OU Tou Kpaviou KaBWG emmiong xaAdpwon kai Bpadon Twv
OTOIXEIWV TOU EPPUTEUNATOG. Na pia péyioTn oTabepdTnTa £vog
KPAVIOTOUNPEVOU KAAUUPOTOG 00TOU CUVIOTATAI N XPHON TPIWV
aykmipwyv Titaviou CRANIOFIX2 og pia didragn Tpiywvou. e
HeyoAUTEPA KOAUPHOTO OOTWY ) 0€ TTOAOTTAG BpalouaTta evog
KPaVvIOKoU KaTdypaTtog, pmopei va augnbei o apiBudg Twv
amairoUpevwy  ayktipwv  Titaviou CRANIOFIX2, yia va
£€a0@aAIOTEl EMTAPKAG 0TABEPOTNTA.

e Kard nv epappoyr] Twv ayktipwv Titaviou CRANIOFIX2 pmopei
va dnuioupynBolv omverpeg amd Tn TPIRA PETAEU Tou emdvw
Siokou TITaviou Kal TNG 0dOvIwong Tou aTeAéxoug. lMa va
amo@UyeTe auté Ba mpémel va AdBeTe Ta KAtdAAnAa pETpa
aopaAeiag. Adyw Tou KIVOUVOU TTUPKAYIAG aUTEG Of XEIPOUPYIKES
eMePPAOEIG Oev EMTPETETAI VA EKTEAOUVTAI OE XWPOUG, OTTOU
amoBnkelovtal eUQAeKTa UAIKG avaioBnoiag 1 dAAa e0@AekTa
aépla, UYPQ, QVTIKEIPEVA ) OEEIBWTIKEG OUTIES.

* MeteyxelpnTiké Ba PEMEl va amopeVyeTal pia acuvrBioTn upnAn
pnxavikn empBapuvon Tou OTEPEWPEVOU KAAUPPATOG 0aTOU.

MpoAnnTiKd pérpa

O xelipoUpyog 1aTPOG o@eilel va yvwpilel KOAG TIG TEXVIKEG
EYXEIPACEWY TTOU amaITouvTal KaTd Tn XPron autol Tou TTPOoIGVTOG.
AUTOG @E€pel TNV €UBUVN yia TN OWOTH E£QPOAPHOYH TWV AYKTAPWY
Tiraviou CRANIOFIX2. EmmAokég Adyw AavBaouévng Sidyvwong
KOl A\avOaoPEVWYV TEXVIKWY EYXEIPNONG EUTIITITOUV ETTIONG OTOV TOPEQ
€uBUVNG TOu XEIPOUPYOU 1aTPOU.

MBavég mapevépyeieg

2TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG KOTA TNV €yXEIPNON avAKOUV HOAUVOEIG,
BAGBEG veUpwy, aipaTwyara Kai dlatapay£g EMoUAWaNG TPAUNATOG.
O aoBevig o@eilel va EVNPEPWVETAI Yia TOUG KIVOUVOUG auToUg
KaBwg Kal yia GAAoUg KIVOUVOUG OTNn VEUPOXEIPOUPYIKH, YEVIKHA
XEIPOUPYIKA Kal 0T Afyn avaiodnaiag.

Tpomog mpoundeiag

O aykmpeg TiTaviou CRANIOFIX2 tng Aesculap mpopnBelovTal
amooTeipwpévol Kal gival piog xpriong. O ayKTipeg TiITaviou
CRANIOFIX2 dev emTpémeTal va amooTeipwBolv §avd.

Kivduvog Tng péAuvong Ttou acBeviy kai/fy
TOU XPAOTN KAl EMITTWOEIG OTN AgiIToupyi-
KOTNTA  TWV  TPOIGVTIWV  amd TRV
gmavayxpnoipomoinon. H pumavon kailf
HEIWHPEVN AEITOUPYIKOTNTA TWV TIPOIOVTWV
pTTOpOUV Vva 0dNnyfAoOUV Ot TPAUMATIOHO,
aocBéveia i} To Bavaro!

» Mnv emeepydaleoTe TO TPOIOV.

KINAYNOZ

MpoeTolpacia  kal
EMQUTEUNATWYV

XEIPIOUOG  TWV

BAdBn/karacTpo@n TwV aykTAPWYV TITaviou
amé Tn XPNoIgomoinon MIAG un ouppatig
AaBidag TomoBéTnong!

» Xpnoiyomoigite Tn AaBida TomoBéTnong
CRANIOFIX2 (FF494R) amokAgioTIKG
yia ayktipeg Titaviou CRANIOFIX2
(FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-
UNI).

» Xpnoiyomoigite Tn AaBida TomoBéTnong
CRANIOFIX (FF102R, FF106R ka1
FF107R) omOKAEIOTIKA YIO QYKTAPES
TiTaviou CRANIOFIX (FF099T-FF101T).

NPOZOXH

Mpiv amd TN XeIpoupyIKr eMEPBaACN TTPETEI O XEIPOUPYOS 1aTPAG va

€KTEAEOEI TOV TIPOYPOUHATIONO TNG EYXEIPNONG, YIa va e§ac@aAioel

va eivar d106é01uog 0 avaykaiog aplBPOG  AmOCTEIPWHEVWV
ayktipwv TiITaviou CRANIOFIX2, va undpxouv aonmTikéG GUVOIKeS

KATA TNV EYXEIPNON, VO UTIAPXOUV OE TANPOTNTA Kol AEITOUPYIKOTNTA

ol amaitoupeveg AaBideg TomoBétnong CRANIOFIX2 kabwg kal Ta

urtéAoima epyaAeia CRANIOFIX kai o xeipoUpyog 1atpdg Kai n opdda

TIOU GUMHETEXEI OTNV EYXEIPNON Va gival EGOIKEIWPEVOI PE TO EPYOAEIT

KQI TNV TEXVIKI TNG EYXEIPNONG. Z€ HIa KPAVIOTOUH TTPETTEl va DWOETE

TTPOCOXN VIO HIa OOTEOTTAQDTIKN EKTEAEDN TOWNAG.

O owaTog XeIPIoPOS Twv aykTpwy TiTaviou CRANIOFIX2 mpiv kai

KOTA TNV €yXeipnon amoTeAei onuavTikr mPoUmoeeon yia TNV emTUYia

oTn aTEPEWON TOu 00TOU.

O aykTipeg  TiITaviou CRANIOFIX2 eival  pepovwpéva

OUOKEUOOPEVOI 0TV auBevTiKil  TOUG  OUOKeuaoia  Kal

QAMOOTEIPWHEVOI PE AKTIVEG YANA.

» O1aykmpeg Titaviou CRANIOFIX2 npémel va uAdaoovTal HéXp!
TN XPrion TOUG OTNV QUBEVTIKA TOUG ouokeuaaia. EAEyxeTe Tpiv
amé Tn Xpron Toug TNV nuepopnvia ARENG Kal TNV aKEPaIOTNTA TNG
QTOOTEIPWHEVNG OUTKEUATIOG.

> Oa mpémel va eEa0PANIOETE, WAOTE O EMPAVEIEG TWV AYKTHPWY
Titaviou CRANIOFIX2 va un oTpawoouy Kal va Jnv umooTouv
pBopEG.

» Or ayktipeg mitaviou CRANIOFIX2 cival piag xpriong kai dev
pmopoUv va xpnaoipotoinBouv §avd.

» KateoTpappévol i a@aipoUPEVOl O€ MIO EYXEIPNON OYKTAPES
Tiraviou CRANIOFIX2 dev emTpémeral va {avaypnaipomoinfoulv.

» Na v amoguyry Tng dnuioupyiag omverpa PBubileTe TOUg
aykTipeg Tiraviou CRANIOFIX2 mpiv amd Tnv eQappoyr Toug o€
£va OTTOOTEIPWHEVO UYPO.

E@appoyn Twv aykTipwy TiTaviou CRANIOFIX2

Mpoooxn

O aykmpag Titaviou CRANIOFIX2 & 16 mm g Aesculap

EMTPETETAl Va TOTTOBETNBEI POVO oTnV omh Tpumtaviopol & 12 mm

(BAéme Eik. 3) fj yia Tn yepUpwan BAGBNG o€ Katdypata.

O aykmpag Titaviou CRANIOFIX2 @20 mm 1ng Aesculap

EMTPETETAI Va TOTTOBETNBEI uévo aTnv o Tpumaviopou & 15 mm

(BAéme Eik. 3) fj yia Tn yepUpwan BAGBNG o€ Katdypata.

O xeIpoUpyog 1aTPAG GEPEI TNV EUBUVN YIA TN CWOTH EPAPHOYT TWV

ayktApwy Titaviou CRANIOFIX2. Ma pia péyiotn otaBepdtnTa evog

KaAUUUQATOG 00TWV UEyéBoug Twv mep. 20 cm2 ouvioTdtal n

€pappoyr] Twv TPV aykTipwv TiTaviou CRANIOFIX2 o¢

OMOIOUOP®PN ATTOOTACN HETAEU TOUG OTO GVOIYHA KPAVIOTOMAG ) TNV

or Tpumaviopou. H eikéva 2 deixvel Hia TUTTIKR €Qapuoyr evog

KPaVIOTOUNUEVOU KAAUUPATOG 0aTOU.

21N ouvéxela UTTapyel Hia oUvTopn TIEPIYPAPr TNG EYXEIPNTIKAG

Siadikaaoiag:

1 Tomobeteite TOUG Tpelg ayktipeg TiTaviou CRANIOFIX2 oe
opoIdpopPN amdaTaan HETAgU TOUg 0TO KAAUPa 00TOU.

2 Or kaTw Siokol oTpwyvovTal HETAEU TOU OKANPOU pnviyyioU Kai
Tou B6Aou Tou Kpaviou.

3 ©éteTe TO KAAUPPA 0OTOU TTOW OTNV APXIKr Tou Béon.

4 Oétete TN AaBida ouyKPATNONG OTOV TIPWTO QYKTAPA TITAViou
CRANIOFIX2. INa va egao@alioeTe TNV ao@aAf] oTEPEWaOn Kal
NV amo@uyn ¢nuIdg TNG odOVTWaONG OTO OTEAEXOG, TIPETIEI TO
aTéAexog Tou ayktripa Titaviou CRANIOFIX2 va kpartn®ei otnv
mpoPAenduevn 0oXr aTo oTépIo TNG AaBidag auykpatnong.

5 ®épvere T AaBida TomoBétnong CRANIOFIX2 mévw amé 1o
oTéAexog Twv aykTipwy TiTaviou CRANIOFIX2 otn 6¢on Tou.

6 Zupmédete TN AaBn TG AaBidag TomoBétnong CRANIOFIX2, yia
va TAnoidoeTe Tov emavw Sioko TMavw OTnV 0dOvVIWwaon Tou
aTEAEXOUG OTOV KATW dioKO.

H aogdhion Twv €AaoTiKwV yAwTTidwv OTnV 0d6vTwaon Tou
oTteAéxoug Twv aykTipwy TiTaviou CRANIOFIX2 eival akouoTikd
aiebnTn.

7 Agaipeite TN AaBida ouykpdTNONg OKPIBWG TIPIV KAEIOETE TOV
aykTrpa Titaviou CRANIOFIX2.

8 H AoBida TomobBétnong CRANIOFIX2 diabétel  autdpartn
agaipeon peAKUTPOU, N omoia e§a0PAAIEl KATA TNV EMITEUEN TNG
MEyioTnG amodekTAG 1oXU0G, Tnv amoolUvdeon Tng AaBidag
TormoBétnang CRANIOFIX2. Metd Tnv amoouUvdeon Tng AaBidag
TormoBétnang CRANIOFIX2 n AaBry ogeikel va meaTei TeAgiwg
TIEPITTOTEPEG POPEG, PEXPIG OTOU VA UNV YiVETAI TTAEOV OKOUTTIKG
aiobnTr) N ac@AAIoN TwV EAAOTIKWV YAWTTIdOWV 0TNV 086VTWaN
Tou oTeAéXoug Tou aykTipa TiTaviou CRANIOFIX2.

AtocuUvdeon Tou emdvw diokou HETA TNV
epappoyn ggaiTiag e0QaApévng aTmokoTng
™G akidag !

» Metd 10 O@Qi§ilyo Tou emavw Siokou,
ATTOKOWTE TNV aKida TToU TTPOESEXE!
mpog Ta E§w pE TV  TavdaAia
CRANIOFIX kataképuga oTov déova
G akidag.

MNpooégTe WwaTe va diatnenei n TARPNg
0d6VTWOoN EMAVW aATd TOV EMAVW
dioko.

MPOZOXH

v

9 Agaipeite TO UTOAOITTO, €EWTEPIKA TIPOEGEXWY TUAMA  TOU
aTeAéxoug pe Tn AaBida kot g. Tautdxpova TIPETEl Vo KPaTEiTal
aQIXTG  TO TIPOELEXWY  OTEAEXOG TOU  QyKTApPA  TITAviou
CRANIOFIX2, yia va amotpéyeTe pia avegéAeykTn avamidnon
TOU OTEAEXOUG GTNV TIEPIOXT TNG EYXEIPNONG.

10 H idia diadikaoia epapuOleETal Kal OTOUG GAAOUG QyKTHPEG
niraviou CRANIOFIX2.

H eyxeipnTikr) diadikaoia yia TNV €QApUOYr TwY ayKTAPWV TITaviou

CRANIOFIX2 mepiypagetal oto mpoaméktoug CRANIOFIX2 i otn

BiBAIoypagia (www.aesculap.de). lNa 1o okomd auTd PTTOPEITE va

£pBeTe O€ EMaPr) e TO TUPBOUAO 1OTPIKWY TIPOIGVTWY TNG Aesculap

1) ameuBuveoTe ameubeiag oTnv:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Kdpta Tou aoBevi

2TV KApTa TOU a0BEVA TNPOUVTAI YPOTITWIG ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES

yIo Toug epuTEUpEVOUG aykTripeg Titaviou CRANIOFIX2 kai yia Tn

XEIPOUPYIKH EMEPBaoON:

* XroIxeia agBevr

® XTOIXEIO VOOOKOUEIOU

® Huepopnvia Tng emépBaong

*  Oepamwv IATPOG Kal KAIVIKA

e Ap. TpoidvTog Kal apiBudg TaPTIOAG TWV  EPPUTEUPEVWV
ayktpwv TiTaviou CRANIOFIX2

Mo TN OIEUKOAUVON HETEYXEIPNTIKWY PASIOAOYIKWY €EEETACEWY, N

KapTa Tou acBevr) opeikel va mapadidetal oTov KGBe aobevr. H

KapTa yrropei va {nTnBei {exwpioté amd Tnv Aesculap. MNa 1o okomd

auTd va €pBeTe o€ MA@ pe TOV GUUBOUAO 1ATPIKWV TTPOIOVTWY TNG

Aesculap i ameubuvbeite ameuBeiag atnv Aesculap.

Ag@aipeon Twv aykTipwyv TiTaviou CRANIOFIX2 og mepinTwon

emavaAnyng Tng eyXeIpNTIKAG EMEPBaong

ZTIG OTIAVIEG TIEPITITWOEIG OTIG OTTIOIEG ATTAITEITAI MO EMAVAANYN TNG

EYXEIPNTIKAG EMEPBATNG, O XEIPOUPYOG IATPOG UTTOPET VO APHOEI TOUG

aykTpeg Tiraviou CRANIOFIX2 oTo kdAuppa ootoU oTn Béon Toug.

H Aesculap ouvioTd, o xelpoUpyog va ekTeAéoel yUpw améd TIg

apxIKEG BETEIG TWV ayKTAPWY Hia deUTepn Topr. Edv auTtd dev eival

€QIKTO (TT. X. Yia avatopikoug Adyoug), n Aesculap ouvioTd pia

SeUTepn TOWR pEOQ amd TIG APXIKEG BECEIG AYKTAPWY. Z& KOOI

TIEPITITWON N Topr) eV emMTPEMETAl VO 0dnyel péow €VOG ayKTRpa

miraviou CRANIOFIX2. Arogdoeig yia To B€ua Tng emavaAnyng g

XEIPOUPYIKAG  eméuBaong avrikouv oTo Tmedio €ublvng TOU

XelpoUpyou 1aTpou (BAéme Eik. 4).



ESapTApara

Ovopaoia Ap. mp.
AykTripeg TiTaviou CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T
AykTripeg TITaviou CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T-UNI
AykTripeg TiTaviou CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T
AykTripeg TiTaviou CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T-UNI
AykTripeg TITaviou CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T
AykTripeg TiTaviou CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T-UNI

Aaida TomoBétnong CRANIOFIX2, pn emidektn | FF494R*
amoguvappoAdynon

NaBida ouykpdtnong CRANIOFIX2 FF105R*
NaBida korrig CRANIOFIX2 FF103R*
Aaida apaipeang CRANIOFIX2 FF104R*
Aiokog amobrikeuong CRANIOFIX2 FF094P

* Mo 10 XEIPIOPS, AeiToupyia Kal KaBapIopd TIPETTEN VA TIPOOEXETE TIG
odnyieg xpriong TA011161.

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522



@ CRANIOFIX2-TuTaHoBble KNUncbl
11 mm, J 16 mm, J 20 mm

3KCI111VIKaL|,VI‘iI PUCYHKOB

Puc. 1

1 CRANIOFIX2 TutaHoBblin knunc FF490T/FF490T-UNI,
211 mm
CRANIOFIX2 TutaHoBblit knunc FF491T/FF491T-UNI,
& 16 mm
CRANIOFIX2 TuTaHoBbIin knunc FF492T/FF492T-UNI,
@20 mm

Puc. 2

1 CRANIOFIX2 TutaHoBblin knunc FF491T/FF491T-UNI,
& 16 mm
CRANIOFIX2 TutaHoBblin knunc FF492T/FF492T-UNI,
@20 mm

2 CRANIOFIX2 TutaHoBblin knunc FF490T/FF490T-UNI,
@11 mm

Puc. 3

1 MpasunbHoe pasmelledne CRANIOFIX2  tuTaHOBbIX
kmncos FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Tpen-
aHaumoHHoe oteepcTe & 12/15 mm

2 HenpaBunbHoe pa3mewieHne CRANIOFIX2 TuTaHOBbIX
knmnco FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Llenb
OT KpaHMOTOMUM

Puc. 4

1 CRANIOFIX2 TTaHOBble KNNMCbI

2 HoBas ninHMs kpaHMoToOMUN

3 Crapasi IMHUS KpaHMOTOMU

MapkupogBka

CTepVIJ'IM3aLI,I/IH Oﬁﬂy‘ieHVleM

STERILE [R ]

He npeaHasHa4eHbl 418 NOBTOPHOro
npuMmeHeHusa B COOTBETCTBUN C
TpeGOBaHMﬂMVI NCNonb30BaHUA No
Ha3Ha4YeHWto, YCTaHOBIEHHbIMK
npoussoaunTenemM

FogHbl 0O

CnenoBatb MHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHMIO

OnucaHne uspenusa

Cuctema TutaHoBbix knurncoB CRANIOFIX2 ¢upmbl Aesculap
COCTOMT W3 CTEPWbHbLIX TUTaHOBLIX knuncos CRANIOFIX2,
npeaHasHaYeHHbIX 415 0/HOPa30BOro MPUMEHEHUS!, 1 Pa3SINYHbIX
HeipoXMpypruyeckmnx VNHCTPYMEHTOB MHOropasoBsoro
MCMONB30BaHS /151 HANOXEHWS TUTAHOBbIX KJUMCOB.

HaszHauyeHue

Cuctema TutaHoBbix knuncoB CRANIOFIX2 dupmbl Aesculap
npumensieTcst Ans GuKcauumM KPaHMOTOMMPOBAHHbIX KOCTHbIX
NOCKYTOB M MEpesioMOB  KOCTE  MO3roBOro  depena
(HeipokpaHuymMm).

TutaHoBbiii knunc CRANIOFIX2- FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm,
NPUMEHSETCS B LN OT KPaHMOTOMUM (CM. pUC. 2) 1iu B Lenn
nepenoma.

TutaHoBbIl knunc CRANIOFIX2- FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm,
MPUMEHSIETCA B TpenaHauMoHHOM oTBepcTun ¢ & 12 mm (cm.
puc. 3) unu gnsa nepekpbiTns gedekra npu nepenomax.
TutaHoBbIl knunc CRANIOFIX2- FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm,
nNprYMeHsIeTCca B TpenaHauvoHHOM oTBepctun ¢ & 15 mm (cm.
puc. 3) unn 4N nepekpbiTus aedekra Npu nepenomMax.

Martepuan

TutaHosble knuncel CRANIOFIX2 nsrotaenvsaloTcs n3 crnnasa
TuTaHa (Ti6Al4V) B cooTBeTcTBMM C ISO 5832-3. STOT TUTAHOBBLIN
CcrnnaB siBNSIeTCst GOCOBMECTVMbBIM MaTEPUASIOM.

TuTtaHoBbIE KMnNchbl CRANIOFIX2 He ABNSAOTCH
deppomMarHuTHeIMM 1 ycToumebl K MR go 3,0 Tecna, To ecTb,
MarHuTHble MOJIsl, BO3HMKAIOLLME MPU MAarHUTHO-PE30HAHCHOW
TOMOrpaum, He SBASIIOTCS YrpO30Wi AJ1s1 AaHHbIX KIIUMCOB.
BoapeiicTare 60nee CUNbHbIX MarHUTHbBIX NONEV UK yBennyeHne
nonsi M306paxeHns MOXET MPVBECTN K CYLLECTBEHHOMY POCTY
apTedakToB 1 OWMBOK NO3MLUMOHNPOBaHUS. B 3aBUCUMMOCTM OT
yactotel umMnynscoB MR pasmep apTedakToB  MOXET
CYLLIECTBEHHO ~ BapbUpPOBATbCS UM, BO3MOXHO, HEraTMBHO
CKa3blBaTbCsl Ha [AMArHOCTMHECKON pAocToBepHocT MR-
n306paxeHns, ecnn npobnematnyHas 06MacTb HaxoauTCs B
HernocpeACcTBeHHON 6/IM30CTU OT MeCTa HaXOX/AEHWS KIMMCOB (To
€CTb, Ha PACCTOSIHUN HECKOJTbKUX MUSIMMETPOB).

MpoTtnBonokasaHus

MpoTMBOMNOKA3aHUSA BKJIIOHAIOT yKa3aHHbIE HUXE MYHKTbl, HO He

OrpaHnMyMBaloTCst UMK,

* [laumeHTbl C CUCTEMHbLIMK 3a60NEBaHNSIMU U HAPYLLEHWUSIMU
o6MeHa BELLECTB, rMMNepYYBCTBUTEILHOCTLIO K MeTan aM unm
C anneprueii Ha martepvanbl UMMIAHTATOB; BOCMAJEHUsI B
06nacTy yCTaHOBKV UMM/IAHTaTa; HeA0CTaTOYHas rOTOBHOCTL
K COTPYAHUYECTBY

¢ KOCTHble OCOGEHHOCTU, KOTOPbIE MCKMIOHAIOT NPUMEHEHVe
TuTaHoBbIx knuncos CRANIOFIX2

®  ICKYyCCTBEHHbIN KpaHMasnbHbI KOCTHbIA NOCKYT

*  Onyxonu KOCTW B 30HE PACMONOXEHWst UMMNNaHTaTa

* [lereHepaTuBHble 3a60N1€BaHNSA KOCTN

e OTcyTCTBUE TBEPLOMN 06004KN

* [MpuMmeHeHWe Ha NMUEBOM Yepene (BMUCLEepanbHbIi Yyepen), a
TaKke B 061aCTV rNasHuLL M OCHOBaHUS Yepena

Yka3aHua

e Ecnu duKcaumsa BbINONHEHa He Haanexawym obpasom unu
OHa CckOMOMHMpOBaHa C ApyrumyM MeTogamu  pukcauum
(LLIOBHbIM MaTepuan, MUHUMAACTUHBLI UAN CUCTEMbI KIIMMCOB
[pyrux npovssoamTeneit), To MOryT o6pasoBaTtbCsi CTyMeHu,
M3MEHUTLCA MOJIOXEHNE KPbILWW Yepena, a Takke MoxXeT
MMeTb MeCTO pacliaTbiBaHMe W pasfioM KOMMOHEHTOB
vMnnaHTaTa. Ans MakcumManbHoOm CTabunbHOCTM
KPaHMOTOMMPOBAHHOIO KOCTHOrO JOCKYTa PekoMeHayeTcs
NpUMeHsTb TpK TuTaHoBsbix knmnca CRANIOFIX2, pasmellas
VX TPEYroNbHUKOM. ECnn KOCTHbIE NOCKYTbl UMEIOT GOJbLLIOW
pasMep WM UMEEeTCs MHOXEeCTBO (parMeHTOB KOCTW npu
nepenome KocTell 4epena, TO KOAMYECTBO Tpebyembix
TuTaHoBbIx knuncos CRANIOFIX2 moxeT Bo3pacTu, 4ToObl
obecneynTb JOCTaTO4HYIO CTaBUIbHOCTD.

e [pu yctaHoBke TuTaHoBbix knvncos CRANIOFIX2 moxer
obpa3oBaTbCsl UCKPa BCNEACTBUE TPEHUS Mexy BEpXHUM
TUTAHOBBLIM JAMCKOM 1 3ybuamu wtndTa. YTobbl HE JONYCTUTL
aToro, HeobxoanmMo BbINOMHUTL COOTBETCTBYIOLIME
MeponpusaTAa No TexHuke 6e3onacHocTu. M3-3a onacHocTu
BO3ropaHusi AaHHble ornepaTuBHble BMellaTenbCTBa Henb3st
NpoOBOAMTL B MOMELLEHUSIX, B  KOTOPbIX  XPaHATCS
BOCMNaMeHsioLmecst aHecTeTVkn unn VHble
BOCMNaMeHsIoWMeCs  rasbl, XWAKOCTW, O0OBLEeKTbl  Unn
OKMCIIUTENN.

* [locne onepauun Henb3a OOMycKaTb YPEe3MEPHO BbLICOKOM
MEXaHWYecKol Harpy3km Ha 3adUKCUPOBAHHbIA KOCTHbIV
JIOCKYT.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

OnepupyoLwmiA XMpYpPr AOMKEH OblTb XOPOLLO 3HAKOM C TEXHUKOWN
npoBeAeHNs onepaLmmn, He0BXOANMOA NPU NPUMEHEHUN JAHHOTO
n3genus. OH HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBuibHOE
npumeHeHne TutaHoBbix knuncos CRANIOFIX2. OcnoxHeHus,
BbI3BAHHbIE HEMpPaBW/IbHLIM JMAarHO30M W HEBEPHOMN TEXHWKOW
npoBeAeHNs  onepauun,  TaKkke  OTHOCATCA K  30He
OTBETCTBEHHOCTV ONEPUPYIOLLEro xupypra.

Bo3MoxxHble No0o4HbIe 3 PekTbl

K o6wym nepuonepaTtviBHbIM PUCKaM OTHOCATCS MHbeKuuK,
noBpexAeHne HepBOB, MEMaTOMbl W HapyLUEHWs MNpPOLLECCOB
3axvBneHus paH. lNaumeHta Heo6xoAMMO MPOVMHPOPMUPOBATL
06 aTux, a TaKxe APYrnx puUCKax B HeMpoxupyprum, obuiein
XUPYPrv 1 Npu BBEIEHNN aHECTETUKOB.

dopma nocTaBku

TuTaHoBble KAMNChbI CRANIOFIX2 PUpmbl Aesculap
MOCTaBASIOTCA B CTEPUIBHOM BWAE W NpeaHa3HadeHbl ONist
0[1HOPa30BOro  MCMonbL30BaHWA. [loBTOpHas cTepuinsaums
TuTaHoBbIX knuncos CRANIOFIX2 He gonyckaeTcs.

B cinyyae nNOBTOPHOro uUCMNOJSIb30BaHUsA

cyuiecrTeyeTt onacHocTb

$purumpc s T Ta n/wnn

MeAULIMHCKOro nepcoHasna u HapylieHus

OMACHOCTb ®yHKuwmit usaenvi. 3arpssHeHue

usgenuii u/unn HapyweHue ux GpyHKumn
MOryT npuMBECTM K TpaBmaMm, GonesHu
wnm cmeptu!

> He npoeoauTb 06paGoOTKy U3aeNuii.

MoaroToBka MnNNaHTaTOB U oﬁpameuue
C HUMM

Ecnm  np dTCH MecTumble
WMNUBI ANS HaNOXEHUst KIWUMCOB, 3TO
MoXeT BbI3BaTb noepexaexue/

paspylleHne TUTAHOBBIX KNUMCOB!
OCTOPOXHO » LWunubl ana HanoxeHus CRANIOFIX2

(FF494R) npUMeHsTb
WUCKJIIOYUTENIBHO ANl TUTaHOBbIX
kwmncos  CRANIOFIX2  (FF490T/

FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» Wunubl gna HanoxeHus CRANIOFIX
(FF102R, FF106R wu FF107R)
NPUMEHSATh  UCKJIOYUTENBHO  Ans
TUTaHOBbIX  knuncos  CRANIOFIX

(FFO99T-FF101T).

Mepen, XMpypruyeckum BMeLLaTeNlbCTBOM OMEPVPYIOLLMIA XUPYPr
[0JIKEH NPOBECTY MIaHMPOBaHME onepaLun 1 yCTaHOBUTb, 4TO
VMeeTCsi [0CTaTOYHOE KONMYECTBO CTEPUIbHLIX TUTAHOBbIX
knuncos CRANIOFIX2 , cylwecTByIOT acenTuieckume ycnosus ans
npoBefeHns onepauvn, a Tpebyemble LWWMLUbl OIS HANOXEHWst
kimncos CRANIOFIX2 un npoune wuHcTpymeHTol CRANIOFIX
MIMEIOTCS B HAIMUUW 1 PYHKLIMOHANBHOT O FOTOBbI K 3KCTTyaTaLmu,
onepupYIOLLMIA XMPYPT 1 ero KOMaHAa 3HakOMbl C UHCTPYMEHTamu
N TEXHUKOW npoBeneHus onepaumn. [pu  KpaHMOTOMUMK
HeoOXoAMMO CneauTb 3@ OCTEOMIacTUHeCKUM  BedeHVEM
paspesa.

MpaBunbHOe o6palleHre ¢ TuTaHoBbIMM knuncamy CRANIOFIX2

[0 U BO BpeMsi onepauun - 3T0 BaxHas Npeanocklika ycrnexa

dukcauum koctu.

TutaHosble knuncel CRANIOFIX2ynakoBaHbl MO OOMHOYKE B

3aLUMTHYIO YNaKOBKY M CTEPUAN30BaHbI raMMa-U3y4eHNEM.

» MMpakTnyeckn A0 CaMOro MOMEHTa MPYMEHEHUSI TUTaHOBbIX
knuncoB CRANIOFIX2 uvx Heo6XoaMMO XpaHWTb B CBOEWn
OpUrMHasbHO ynakoBke. [lepen, mMpMMeHeHVWeM MpoBepbTe
CPOK [OAHOCTM KIWMCOB W LIENIOCTHOCTb  CTEPUIIbHOM
YMaKOBKW.

» Ybepntecb, 4TO  MOBEPXHOCTM  TUTAHOBbIX
CRANIOFIX2 He U30rHyTbl 1 HE MOBPEXAEHDI.

Knnncoe

» TwutaHoBble knuncel CRANIOFIX2 npepgHasHaveHbl ans
0/1HOPA30BOr0 MCMO/b30BaHUA U UX HeNb3s MNPUMEHSTb
MOBTOPHO.

» Henb3s cHOBa MCNonb30BaTb NOBPEXAEHHBLIE NN YAANEHHbIE
onepaumvoHHbIM nyTeM TuTaHoBble knuncel CRANIOFIX2.

» YT06bl He ponycTuTb 06pas3oBaHMA  UCKPbI, Nepeg,
NpUMEeHeHneM HeobxoaMMO OOMaKHYTb TUTAHOBbIE KJIUMChI
CRANIOFIX2 B CTEPUIbHYIO XNAKOCTb.

HanoxeHune tutanosbix knuncoe CRANIOFIX2

Buumanue

TutaHoBble knuncel CRANIOFIX2 <16 mm dupmbl Aesculap

MOXHO MPUMEHSATb TOMLKO NS TPenaHauWOHHOrO OTBEepCTUS

@ 12mm (cMm. puc. 3) wim ana nepekpbltus aedekra npu

nepenomax.

TutaHoBble knuncel CRANIOFIX2 <20 mm dupmbl Aesculap

MOXHO MPUMEHSATb TONBKO [NS TPenaHauVOHHOrO OTBEepCTUS

@15mm (cMm. puc. 3) wm gns nepekpbiTva Aedpekta npu

nepenomax.

Onepupytowuii XMpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBuiibHOE

npumeHeHne  TuTaHoBbix  knuncos  CRANIOFIX2.  [ns

MaKCUManbHOW CTaBUNBbHOCTU KOCTHOTO JIOCKyTa MoWaabio

npuMepHo 20 cM2 PEeKOMEHYETCA HAaNOXEHNe TPex TUTaHOBbIX

knvuncos CRANIOFIX2 ¢ paBHbIM paccTosHVWeM Apyr OT Apyra B

Wenm OoT KPaHWOTOMWM WAU B TPEenaHauWOHHOM OTBEpPCTUM.

PucyHok 2 nokasblBaeT TUNUYHOE HanoxeHue

KPaHMOTOMVPOBAHHOIO KOCTHOMO JIOCKYTA.

Huxe Bbl HalloeTe kpaTkoe onucaHue OelCTBMIA BO BpeMms

onepaumm:

1 PasmecTute Tpu TuTaHoBbIXx knunca CRANIOFIX2-Ha
O[MHAKOBOM PacCTOsAHMM Apyr OT Apyra.

2 HwxHue p[uckM nomMewalT Mexay TBepAoi MO3roBon
060/104KO0 1 KpbILLE Yepena.

3 TMonoxute KOCTHbIV NIOCKYT 06paTHO B €ro nepeBoHavanbHoe
nonoxexue.

4 HanoxuTe yoepXuBaloLWMiA 3aXVM Ha MepBblA TUTAHOBbLIN
knamnc  CRANIOFIX2. Yto6bl obecneunTb  HaOexXHYo
durkcaumio 1 He JONYCTUTL NOBPexXAeHus 3y6uoB WTndTa,
wtndT knunca CRANIOFIX2 Heo6Xxooumo yaoepxuBatb B
npeaycMOTPEHHOM A1 3TOr0 Nase Ha 3axBarte 3axuma.

5 YcraHoBuTe wunubl ans HanoxeHns CRANIOFIX2 B no3vunto
Hag wtndTom TuTaHosoro knmnca CRANIOFIX2.

6 CpaBnvBaem PYKOATKY LUMMLOB AJI1 HANOXEHWS K/MMNCOB
CRANIOFIX2, 4yTo6bl BepxHWUiA AMCK OmycTuncs no 3ybuam
WTUdTA K HUXKHEMY AMUCKY.

CrblLLEeH LWenyoK NPYXUHHbIX 31EMEHTOB Ha 3y6uax wrndra
knnca CRANIOFIX2.

7 Ypansite yaepXusatoLmii 3aKUM TONIbKO HENOCPeaCTBEHHO
nepep Tem, kak Bbl 3akpoeTe TuTaHoBbI knunc CRANIOFIX2.

8 LWunubl ana HanoxeHus knmncoB CRANIOFIX2 ocHaueHbl
aBTOMaTUYECKMM YCTPOWCTBOM CHSTUSI YCUNWS, KOTOPOE Npu
LOCTUXEHUN MaKCcMManbHO [onycTMoro yeunus
obecrneynBaeT OTCOeAMHEHWE LWWMNUOB [N HaNOXEeHUs
knuncos CRANIOFIX2. Mocne oTcoeaMHeHUst WMNLUOB Ans
HanoxeHnus knunc CRANIOFIX2 HyXHO Heckonbko pas cxaTb
pykosTKy, noka OGonblie He OydeT cnbllHa dukcaums
NPYXWHHbIX 3N1eMEHTOB Ha 3ybuax wWwtudra KIMNCoB
CRANIOFIX2.

Ocnabutb BepPXHUiA AUCK nocne
npUMeHeHus nocpeacTBoM
HenpasunbHOro o6pesanus wrndra!

» TMocne 3aTarmBaHMsa BepXHero AnCKa,
HaxoasLerocs Ha BHeELLHEM
BbiCTynawouwem wrudprte, obGpesaTb
ocu wrudra BEPTUKANbHO c
nomouubio kycayek CRANIOFIX.

> Cnegutb 3a TeMm, 4TOGbl 3y6upbl,
HaxoAasLMecs Haf, BePXHUM AUCKOM,
MONIHOCTbIO COXPAHSIUCH.

OCTOPOXHO

9 [lpu NoMoLWM Kycadek yaanuTe OCTaBLUYIOCS BbICTyNaloLLyio
yacTb WTMGTA. Mpy 3TOM BHLICTYMAIOWYIO 4YacTb LTUdTA
kimnca CRANIOFIX2 Heobxoavmo ynepxuBatb, 4TOObI He
[OMYyCTUTb €ro GEeCKOHTPOJSIBHOTO «OTMPbLIFMBAHUS» B 30HE
onepauum.

10AHaNOrMYHbIN  MOPSAOK [ENCTBUIA MPUMEHsIeTCs U npu
HaNOXeHUW Apyrux TutaHosbix knuncos CRANIOFIX2.

Mopsinok NpoBefeHWst onepauvn Afis HANOXEeHUs] TUTaHOBbIX

knuncos CRANIOFIX2 onucbiBaeTcst B npocnekte CRANIOFIX2

WM B cnucke nutepatypbl (www.aesculap.de). C aToi uenbio

obpatntecb K Bawemy KOHCYfMbTaHTy MO  MeaULMHCKOR

npoaykuum Aesculap unv Hanpsimyio :

¢dupma Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

MepuuunHckas KapTa nauueHTa

B mMeamuvHCKOM KapTe nauveHTa MOXHO 3adukcupoBaTb B

NMMCbMEHHOM  BuAE  BaXHYl0 WMHPOPMALMIO  KacaTenbHO

VMMNQHTMPOBaHHbIX  TUTaHoBbiX knuncos CRANIOFIX2 n

XVPYPru4eckoro BMeLLATENbCTBA:

e [laHHble naumeHTa

¢ JlaHHble ne4yebHOro yypexaeHus

¢ [laTa HanoXeHus KIUNCOB

e Jleyawmii Bpay n KnnHuka

e Homep apTukyna v MapTuM MMMIAHTUPOBAHHbLIX TUTAHOBbIX
knuncos CRANIOFIX2

Y1066l 06MerYnTb  NOCNEONepPaLnoHHbIe  PaanonorMyeckme

obcnefoBaHVs, MeaMuMHCKas KapTa nauueHTa [ofkHa ObiTb

BblJaHa KaxJoMy naumeHTy. Ee MOXHO cneupanbHoO 3akasaTb Ha

dupme Aesculap. B atux uensx obpatutecb k Bawemy

KOHCYNbTaHTY MO MEAMLMHCKOW npoaykuun Aesculap wnm

Hanpsmyto Ha dupmy Aesculap.



YnaneHue TutaHoBbix knuncos CRANIOFIX2 npu noeTopHOM
onepaTMBHOM BMelUaTeNbCTBE

B peaknx cnysasix, Kkorga  Heob6X0OMMO  MOBTOpeHue
OMepaTMBHOrO BMELLATENLCTBA, OMEPUPYIOLLMIA XMPYPr MOXET
ocTtaBuTb knuncbl CRANIOFIX2 B mMx no3vumMmM Ha KOCTHOM
nockyte. ®upma Aesculap pekoMeHayeT, YToObl XMpypr NpoBen
BTOPOI pa3pes3 BOKPYr NepBOHAYasIbHON 30HbI PACMONOXEHUS
KnMncoB. Ecnn 3To HeBO3MOXHO (Hanpumep, Mo aHaTOMNYeCKUM
npuyvHam), dpupma Aesculap pekomeHayeT NpOoBOAUTL BTOPOW
paspes BHYTPY 30Hbl NEPBOHAYaNbHOr0 PACMoNOXEeHNS KIIMMCOB.
Hw B KOEeM cnyyae Henb3s Aenatb pas3pes Yepes TUTAHOBbLIN KUMC
CRANIOFIX2. PelweHus kacaTenbHO TEXHWKW NPOBEAEHUS
MOBTOPHOrO XMPYPru4yeckoro BMeLlaTeNbcTBa NPUHUMAaET noj,
CBOIO OTBETCTBEHHOCTb OMNEPUPYIOLLMIA BpaY. (CM. puc. 4).

anIHaJJJ'Ie)KHOCTVI
HaumeHoBaHune ApTukyn
CRANIOFIX2 tutaHosble knuncel & 11 Mm FF490T
CRANIOFIX2 tutaHoBble knuncel & 11 mMm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 tutaHosble knuncel & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 tutaHosble knuncel & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 tutaHoBble knuncel & 20 Mm FF492T
CRANIOFIX2 tutaHosble knuncel & 20 Mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 wunupbl Ans HanoxeHus FF494R*
KAUNCoB, Hepa3bopHble
CRANIOFIX yoepxXuvBatoLmin 3axmm FF105R*
CRANIOFIX kycauku FF103R*
CRANIOFIX wynupl onsa yaaneHus Kamncos FF104R*
CRANIOFIX KOHTEHEP ANa XpaHeHus FF094P

*

B TOom, 4TO Kkacaetcs oOpalleHvus C UW3OenveM, ero
YHKLUMOHMPOBAHUA U MOArOTOBKM K paboTe, HEoGXomauMo
cobnogate npeanucaHus  WHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO
TAO11161.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



CRANIOFIX2-titanové svorky
211 mm, J 16 mm, & 20 mm

Legenda k vyobrazenim

Obr. 1

1 CRANIOFIX2-titanové svorky FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2-titanové svorky FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-titanové svorky FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

Obr. 2

1 CRANIOFIX2-titanové svorky FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2-titanové svorky FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2-titanové svorky FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Obr. 3

1 Spravné  umisténi  CRANIOFIX2-titanovych  svorek  FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: trepanaéni otvor @ 12/15 mm

2 Nespravné umisténi CRANIOFIX2-titanovych svorek FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Kraniotomicka térbina

Obr. 4

1 CRANIOFIX2-titanové svorky

2 Nova kraniotomicka linie

3 Stara kraniotomicka linie

Symboly na produktu

Sterilizace zafenim

[STERILE[R |

Neni ur¢en k opétovnému pouZiti ve smyslu
vyrobcem stanoveného pouziti podle uréeni

Pouzitelné do

Dodrzujte navod k pouziti

Popis produktu

Systém titanovych svorek CRANIOFIX2 od spolecnosti Aesculap se sklada ze
sterilnich CRANIOFIX2-titanovych svorek na jedno pouziti a rGznych
opétovné pouzitelnych neurochirurgickych instrumenta k aplikaci titanovych
svorek.

Ucel pouziti

Tento systém titanovych svorek CRANIOFIX2 od spole¢nosti Aesculap se
pouzivd k fixaci kraniotomickych kostnich krytd a fraktur lebky
(neurocranium).

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, se pouZivaji v
kraniotomické 3térbiné (viz obr. 2) nebo ve $térbiné fraktury.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, se pouZivaji v
trepanacnim otvoru s @ 12 mm (viz obr. 3) nebo k zakryti defektu v pfipadé
fraktury.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, se pouZivaji v
trepanacnim otvoru s @ 15 mm (viz obr. 3) nebo k zakryti defektu v pfipadé
fraktury.

Materialy

Titanové svorky CRANIOFIX2 jsou vyrabéné z titanové slitiny (Ti6Al4V) podle
1SO 5832-3. Tato titanova slitina je biokompatibilni material.

Titanové svorky CRANIOFIX2 nejsou feromagnetické jsou bezpecné pfi
magnetické rezonanci az do 3,0 Tesla, tzn. nedochazi k ohroZeni plisobenim
magnetického pole, se kterym se pracuje v pribéhu magnetické rezonanéni
tomografie.

Silngjsi magnetickd pole nebo zvétSeni zobrazovaciho pole mohou vést k
dramatickym chybam v uréeni polohy artefaktli. Podle frekvence pulsd
magnetické rezonance muizZe dochazet ke znaénym variacim velikosti
artefaktt a k negativnimu ovlivnéni spravné interpretace MR-zobrazeni,
pokud se zkoumana oblast nachazi v tésné blizkosti umisténi svorek (tzn. ve
vzdalenosti nékolika milimetrd).

Kontraindikace

Kontraindikace jsou uvedené v nasledujicich bodech, nejsou oviem omezené

pouze na né.

® Pacienti se systémovymi onemocnénimi a poruchami latkové vymény, s
precitlivélosti na kovy a nebo alergiemi na materialy implantatd, se zapaly
v oblasti mista implantatu, s nedostate¢nou ochotou ke spolupraci

®  Kostni poméry, které aplikaci CRANIOFIX2-titanovych svorek vylucuji

®  Umély kranialni kostni kryt

®  Kostni tumory v oblasti uloZeni implantatu

* Degenerativni kostni onemocnéni

® Chybéjici dura mater

o Aplikace v oblasti obli¢ejové asti lebky (viscerocranium) jakoZ i v oblasti
orbitalni a nebo lebecni baze

Upozornéni

® Pfi neodborné fixaci resp. v pfipadé kombinace s jinymi fixa¢nimi
metodami (Sici material, minidestiky a nebo svorkové systémy jinych
vyrobed) maze dojit k vytvofeni stupii zménam polohy lebeéni kaloty
jakoz i k uvolnéni a zlomeni komponent implantatu. K dosazeni maximalni
stability kraniotomického kostniho krytu se doporucuje pouziti tfi
CRANIOFIX2-titanovych svorek uspofadanych do trojuhelniku. V pfipadé
vétsich kostnich krytli resp. vicenasobnych fragmenti fraktury lebky se
mize potieba CRANIOFIX2-titanovych svorek k dosaZeni dostatecné
stability zvysit.

e U aplikace CRANIOFIX2-titanovych svorek muze dochazet v disledku
tfeni mezi hornim titanovym talifem a ozubenim pinu ke vzniku jisker. Aby
se tomuto predeslo, je zapotiebi vykonat vhodna bezpecnostni opatieni.
Vzhledem k nebezpedi vzniku pozaru se nesméji tyto chirurgické zakroky
provadét v mistnostech, ve kterych jsou uloZena hoflava anestetika a
nebo jiné hoflavé plyny, kapaliny, objekty a nebo oxidaéni prostredky.

® V pooperacni faze je zapotfebi zabranit nezvykle vysokym zatizenim
zafixovaného kostniho krytu.

Bezpecnostni opat¥eni

Operatér by mél byt dikladné seznameny s opera¢nimi technikami, které jsou
zapottebi k pouZiti tohoto produktu. Operatér je zodpovédny za odbornou
aplikaci CRANIOFIX2-titanovych svorek. Do rozsahu zodpovédnosti
operatéra nalezi také chybnd diagnostika a chybné operaéni techniky.

Mozné vedlejsi ucinky

K zasadnim perioperativnim rizikim patfi infekce, poskozeni nervi,
hematomy a poruchy hojeni ran. Pacient by mél byt upozornény na tato rizika
jakoZ i na jina rizika z oblasti neurochirurgie, obecné chirurgie a rizika
spojena s podavani anestetik.

Formy dodavky

CRANIOFIX2-titanové svorky spole¢nosti Aesculap jsou dodavané ve
sterilnim stavu a jsou urcené na jedno pouziti. Tyto CRANIOFIX2-titanové
svorky se nesmi resterilizovat.

Nebezpedi infekce pacienta a / nebo uZivatele a
negativni ovlivnéni funkéni schopnosti produkti v
pfipadé opétovného pouziti. Znecisténi a/nebo
snizena funkce produktu mohou vést ke zranéni,
onemocnéni nebo umrti!

»  Produkt neupravujte.

NEBEZPECi

Pfipravenost a manipulace s implantaty

Nebezpedi poskozenifzniéeni titanovych svorek v
dusledku pouziti nekompatibilniho aplikatoru!
» CRANIOFIX2-aplikator (FF494R) pouzivejte
vyluéné pro titanové svorky CRANIOFIX2
POZOR (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» CRANIOFIX-aplikator (FF102R, FF106R a
FF107R) pouZivejte vyluéné pro titanové
svorky CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Pred chirurgickym zakrokem musi operatér napldnovat operaci, aby se

zajistilo, ze bude k dispozici dostatek sterilnich CRANIOFIX2-titanovych

svorek, aseptické operaéni podminky, potfebny CRANIOFIX2-aplikator jakoz

i ostatni CRANIOFIX-instrumenty budou UpIné a piné funkéné schopné a

operatér jakoz i operacni team budou seznameny s instrumenty a operacni

technikou. U kraniotomie je zapotfebi dbat na osteoplastické vedeni fezu.

Spravna manipulace s CRANIOFIX2-titanovymi svorkami pfed a po operaci je

dilezitym predpokladem k uspésné fixaci kosti.

Titanové svorky CRANIOFIX2 jsou jednotlivé zabalené v ochrannych obalech

a jsou sterilizované gama-zarenim.

> Titanové svorky CRANIOFIX2 ponechte v originalnim ochranném obalu az
do doby bezprostfedné pred jejich pouzitim. Pfed pouZitim zkontrolujte
datum exspirace a neposkozenost baleni.

» Zajistéte, aby povrchy CRANIOFIX2-titanovych svorek nebyly ohnuté
nebo poskozené.

> Tyto titanové svorky CRANIOFIX2 jsou uréené na jedno pouziti a nesméji
se pouzivat opakované.

> Poskozené a nebo operativné odstranéné CRANIOFIX2-titanové svorky se
nesméji znovu pouzit.

> Aby se zabranilo vzniku jisker, je zapotiebi pfed aplikaci CRANIOFIX2-
titanové svorky ponofit do sterilni kapaliny.

Aplikace CRANIOFIX2-titanovych svorek

POZOR

Titanové svorky CRANIOFIX2 & 16 mm od spolecnosti Aesculap se smi pouzit

pouze v trepanaénim otvoru & 12 mm (viz obr. 3) a nebo k prekryti defektu

v pripadé fraktur.

Titanové svorky CRANIOFIX2 & 20 mm od spolecnosti Aesculap se smi pouzit

pouze v trepanaénim otvoru & 15 mm (viz obr. 3) a nebo k prekryti defektu

u fraktur.

Operatér je zodpovédny za odbornou aplikaci CRANIOFIX2-titanovych

svorek. K dosazeni maximalni stability cca 20 cm? velkého kostniho krytu se

doporucuje aplikace tfi CRANIOFIX2-titanovych svorek v navzajem
rovnomérném odstupu v kraniotomické stérbiné resp. trepanacnim otvoru. Na
obrazku 2 je vyobrazena typicka aplikace kraniotomického kostniho krytu.

V dalSim textu uvadime stru¢ny popis opera¢niho postupu:

1 Rozmistéte tfii CRANIOFIX2-titanové svorky v rovnomérném odstupu od
sebe na kostnim krytu.

2 Spodni talif zasunte mezi dura a lebe¢ni kalotu.

Vrat'te kostni kryt do jeho plvodni pozice.

4 Zalozte pfidrzovaci klesté na prvni CRANIOFIX2-titanovou svorku. Aby se
zabezpedilo spolehlivé zafixovani a aby se zabranilo poskozeni ozubeni
pinu, je zapotiebi pfidrzet pin CRANIOFIX2-titanové svorky v uréeném
vybrani v Celisti pridrzovacich klesti.

5 Zalozte CRANIOFIX2-aplikator pfes pin CRANIOFIX2-titanové svorky do
prisludné pozice.

6 Stlacte rukojet’ CRANIOFIX2-aplikatoru k sobg, aby se horni tali priblizil
pres ozubeni pinu k dolnimu talifi.

Slysitelné je zapadnuti pruzinovych jazyckd do ozubeni pinu
CRANIOFIX2-titanové svorky.

7 Pridriovaci klesté odstrafite az tésné predtim, jako se uzaviou
CRANIOFIX2-titanové svorky.

8 Prislusny CRANIOFIX2-aplikator je vybaveny automatickym odlehcenim
v tahu, které pfi dosazeni maximalni pfijatelné sily zajisti, ze se
CRANIOFIX2-aplikator vypoji. Po vypojeni CRANIOFIX2-aplikatoru by se
rukojet’ méla vicekrat stlacit, az pokud nepfestane slysitelné zapadnuti
pruzinovych jazyc¢ku na zubech pinu CRANIOFIX2-titanové svorky.

w

Uvolnéni horniho talife po aplikaci zplsobené
nespravnym odstipnutim cepu!
» Po nasazeni horniho talife odStipnéte cep
pfecnivajici  ven  Stipacimi klestémi
POZOR CRANIOFIX kolmo k ose ¢epu.
» Dbejte na to, aby ziistalo plné zachované
ozubeni horniho talife.

9 Pomoci stiihacich klesti odstraite zbytkovou, ven vy€nivajici ¢ast pinu. K
tomu je zapotfebi vycnivajici pin CRANIOFIX2-titanové svorky pridrzet,
aby se zabranilo nekontrolovanému odskoceni pinu do operaéniho pole.

10 Stejny postup se pouziva také u jinych CRANIOFIX2-titanovych svorek.

Operacni postup k aplikaci CRANIOFIX2-titanovych svorek je popsany v

CRANIOFIX2-prospektu nebo v literatufe podle seznamu (www.aesculap.de).

Prosime, aby jste se v této otazce obraceli na svého medicinského poradce

Aesculap a nebo pfimo na:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Priikazka pacienta

V prikazce pacienta je mozné pisemné uvadét dulezité informace o
implantovanych CRANIOFIX2-titanovych svorkach a o chirurgické zakroku:
® Pacientskd data

* Nemocni¢ni data

® Datum aplikace

®  Osetfujici lékar a klinika

e Kat.-¢. a cislo Sarze implantovanych CRANIOFIX2-titanovych svorek
Aby se ulehila pooperaéni radiologickd vySetfeni, méla by se pacientska
prikazka vystavit kazdému pacientovi. Tuto je mozné samostatné vyzadat u
spolecnosti Aesculap. Prosime, aby jste se v této souvislosti obraceli na svého
medicinského poradce Aesculap a nebo pfimo na spole¢nost Aesculap.

Pfi opakovani operacniho zakroku CRANIOFIX2-titanové svorky
odstraiite

Zfidka kdy je zapotiebi oparacni zakrok zopakovat, mlZe operatér
CRANIOFIX2-titanové svorky ponechat v dané pozici na kostnim krytu.
Aesculap doporucuje, aby operatér vedl druhy fez kolem plvodni pozice
svorek. Pokud by toto nebylo mozné (napf. z anatomickych divodd),
doporucuje Aesculap vedeni druhého fezu uvnitf pivodni pozice svorek. V
Zadném pfipadé se fez nesmi vést pfes CRANIOFIX2-titanové svorky. Za
rozhodnuti o opakovani chirurgického zakroku je zodpovédny operatér
(viz obr. 4).

PFislusenstvo

Oznaceni Art.-¢.
CRANIOFIX2-titanové svorky & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2-titanové svorky & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2-titanové svorky & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2-titanové svorky & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2-titanové svorky & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2-titanové svorky & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2-aplikator, nedemontovatelny FF494R*
CRANIOFIX-pfidrzovaci klesté FF105R*
CRANIOFIX-stfihaci klesté FF103R*
CRANIOFIX-stahovaci klesté FF104R*
CRANIOFIX-ukladaci tray FF094P

* V otazkach manipulace, funkce a Upravy je zapotfebi postupovat podle
Navodu k pouziti TAO11161.

TA-Nr.: 011200 06/11  And.-Nr.: 43522



@ Zaciski tytanowe CRANIOFIX2
211 mm, J 16 mm, J 20 mm

Objasnienia rysunkow

Rys. 1

1 Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Rys. 2

1 Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Rys. 3

1 Wtasciwie umiejscowienie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Otwor trepanacyjny @ 12/15 mm

2 Btedne umiejscowienie zaciskéw tytanowych CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Szczelina kraniotomii

Rys. 4

1 Zaciski tytanowe CRANIOFIX2

2 Nowa linia kraniotomii

3 Stara linia kraniotomii

Oznaczenia na produkcie

Sterylizacja promieniowaniem gamma

[STERILE[R |

Zgodnie z zaleceniami producenta - do
jednorazowego uzytku

Data waznosci

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Opis produktu

System zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 firmy Aesculap skfada sie ze
sterylnych  zaciskow tytanowych CRANIOFIX2, przeznaczonych do
jednorazowego uzytku, oraz réznych instrumentéw neurochirurgicznych
wielokrotnego stosowania, stuzacych do aplikacji klamer tytanowych.

Przeznaczenie

System zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 Aesculap przeznaczony jest do
mocowania poddanych kraniotomii pokryw kostnych i ztaman mézgoczaszki
(neurocranium).

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, stosowana w
szczelinie kraniotomii (patrz Rys. 2) lub ztamania.

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, jest stosowana
w otworach trepanacyjnych o $rednicy @ 12 mm (patrz Rys. 3) lub do
mostkowania ubytkéw kostnych przy ztamaniach.

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, stosowana jest
w otworze trepanacyjnym & 15 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania
ubytkéw kostnych przy ztamaniach.

Materiaty

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 produkowane s3 ze stopu tytanowego
(TiBAI4V) zgodnie z norma ISO 5832-3. Stop ten jest materiatem
biokompatybilnym.

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nie majg wfasciwosci ferromagnetycznych i
nie zakfécajg pola magnetycznego o wartosci do 3,0 Tesli, tzn. nie ma
zagrozenia przez pola magnetyczne powstajace podczas tomografii
rezonansu magnetycznego.

Btedy w ustawieniu oraz artefakty mogg ulec znaczacemu zwigkszeniu w
przepadku podwyzszenia natezenia statycznego pola magnetycznego lub
zwigkszenia pola/powierzchni obrazu. Wielkos¢ artefaktu moze by¢ zmienna
w zaleznosci od sekwencji pulsu MR i wptywa¢ na diagnostyczng
wiarygodno$¢ obrazowania MR, gdy diagnozowany obszar znajduje si¢ blisko
umiejscowienia klamer, tzn. kilka milimetrow).

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania opisano w nizej wymienionych punktach, nie ograniczajg

sie one jednak jedynie do tych punktéw.

® Pacjenci u ktérych wystepujg choroby ogélnoustrojowe i zaburzenia
metaboliczne, nadwrazliwo$¢ na metale lub alergia na materiat implantu,
stany zapalne w miejscu implantacji, brak gotowosci pacjenta do
wspotpracy

® Proporcje kosci  wykluczajace aplikacje  zaciskow  tytanowych
CRANIOFIX2

e Sztuczne czaszkowe pokrywy kostne

®  Guzy kosci w okolicy miejsca natozenia implantow

* Degeneracja kosci

* Brakujaca opona twarda

e Aplikacja w twarzoczaszce (Viscerocranium) jak rowniez w okolicy
oczodotéw lub podstawy czaszki

Wskazowki

* W razie niepoprawnego zamocowania lub w razie kombinacji z innymi
metodami faczenia (szwy, miniptytki lub systemy klamer innych produ-
centow) moze dojs¢ do powstania stopni, do zmian potozenia sklepienia
czaszki jak roéwniez do obluzowania sie i ztamania komponentow
implantu. Dla maksymalnej stabilizacji pokrywy kostnej zaleca si¢
stosowanie trzech zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 w ukfadzie
tréjkata. W przypadku wiekszych pokryw kostnych lub wieloczesciowego
ztamania czaszki ilos¢ potrzebnych zaciskow tytanowych CRANIOFIX2
moze wzrosng¢, aby mozliwe byto zapewnienie wystarczajacej stabil-
nosci.

® Podczas aplikacji zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 moze dochodzi¢ do
iskrzenia wskutek tarcia pomiedzy gérnym talerzem tytanowym i zabkami
kotka. Aby temu zapobiec, nalezy podja¢ odpowiednie dziatania zabez-
pieczajace. Z uwagi na niebezpieczenstwo pozaru te zabiegi chirurgiczne
nie moga by¢ przeprowadzane w pomieszczeniach, w ktérych znajduja sie
tatwopalne srodki anestezjologiczne lub inne fatwopalne gazy, ptyny i
obiekty lub srodki utleniajace.

* Po operacji nalezy unika¢ nadmiernie wysokich obcigzen mechanicznych
zamocowanych pokryw kostnych.

Srodki ostroznosci

Lekarz prowadzacy operacje powinien mie¢ gruntowna wiedze na temat
technik operacyjnych, niezbednych podczas stosowania tego produktu.
Ponosi on odpowiedzialno$¢ za poprawng aplikacje zaciskow tytanowych
CRANIOFIX2. Odpowiedzialnos¢ ta dotyczy rowniez komplikacji
spowodowanych bfedng diagnozg i wywotanych przez zastosowanie
niewtasciwych technik operacyjnych.

Mozliwe skutki uboczne

Najwazniejsze ryzyko okotooperacyjne stanowig infekcje, uszkodzenia
nerwow, krwiaki i zaburzenia gojenia si¢ ran. Pacjentowi nalezy wskaza¢ te
i inne zagrozenia wystepujace w neurochirurgii, chirurgii ogélnej oraz
zwigzane z podawaniem $rodkéw anestezjologicznych.

Forma dostawy

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 firmy Aesculap dostarczane s3 w stanie
sterylnym i przeznaczone sg do jednorazwoego uzytku. Zaciski tytanowe
CRANIOFIX2 nie moga by¢ poddawane powtdrnej sterylizacji.

Niebezpieczenstwo zainfekowania pacjenta i/lub
osoby stosujacej produkt oraz obnizenia
sprawnosci w wyniku jego ponownego uzycia.
Zabrudzenie iflub obnizona sprawno$¢ produktéw
NIEBEZPIECZENSTWO ™©93 prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub $mierci!
» Produktu nie nalezy poddawaé procesowi
przygotowania.

Przygotowanie i postugiwanie si¢ implantami

Uszkodzenie/zniszczenie  klamer  tytanowych

wskutek uzycia niekompatybilnego aplikatora!

> Do klamer tytanowych CRANIOFIX2 (FF490T/
FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI)  uzywaé
wylacznie aplikatora CRANIOFIX2 (FF494R).
Aplikator CRANIOFIX (FF102R, FF106R i
FF107R) stosowa¢ wytgcznie do klamer
tytanowych CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

OSTROZNIE

Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego lekarz operujgcy musi

przeprowadzi¢ planowanie, aby upewnic¢ sig, ze dostepna jest wystarczajgca

ilos¢ sterylnych zaciskow tytanowych CRANIOFIX2, ze zapewnione s3

aseptyczne warunki operacji, a potrzebny aplikator CRANIOFIX2 oraz

pozostate instrumenty CRANIOFIX s3 kompletne i sprawne, a lekarz

prowadzacy operacje i zespot operacyjny znaja instrumenty i technike

operacyjna. Podczas kraniotomii nalezy zwraca¢ uwage na osteoplastyczne

wykonanie ciecia.

Poprawna obstuga zaciskéw tytanowych CRANIOFIX2 przed i w trakcie

operacji stanowi istotny warunek skutecznego zamocowania kosci.

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 opakowane w oddzielne opakowania

ochronne i wysterylizowane promieniami gamma.

» Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nalezy wyja¢ z ich oryginalnego

opakowania bezposrednio przed uzyciem. Przed uzyciem, nalezy

sprawdzi¢ date waznosci produktu i sprawdzi¢ czy sterylne opakowanie

nie zostato naruszone.

Nalezy sie upewni¢, czy powierzchnie zaciskow CRANIOFIX2 nie zostaty

powyginane lub uszkodzone.

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 przeznaczone s do jednorazowego

uzytku i nie moga by¢ uzywane ponownie.

Zniszczonych lub usunigetych operacyjnie zaciskéw tytanowych

CRANIOFIX2 nie wolno stosowa¢ ponownie.

> Aby unikna¢ iskrzenia zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nalezy przed
aplikacja zanurzy¢ w sterylnej cieczy.

A4
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Aplikacja klamer tytanowych CRANIOFIX2

Uwaga

Zacisk tytanowa CRANIOFIX2 Aesculap & 16 mm moze by¢ aplikowana

tylko w otworze trepanacyjnym & 12 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania

ubytkow przy ztamaniach.

Zacisk tytanowa CRANIOFIX2- Aesculap & 20 mm moze by¢ aplikowana

tylko w otworze trepanacyjnym & 15 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania

ubytkow przy ztamaniach.

Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowa aplikacje zaciskow

tytanowych CRANIOFIX2. Dla zapewnienia maksymalnej stabilizacji pokrywy

kostnej o powierzchni ok. 20 cm? zaleca sie aplikacje trzech zaciskéw

tytanowych CRANIOFIX2 w réwnych odstepach od siebie w szczelinie

kraniotomii lub otworze trepanacyjnym. Na rysunku 2 pokazana jest typowa

aplikacja pokrywy kostnej po kraniotomii.

Ponizej znajduje sie skrocony opis postepowania operacyjnego:

1 Trzy zaciski CRANIOFIX2 nalezy umiesci¢ w rownych odstepach na
pokrywie kostnej.

2 Dolne talerze wsung¢ pomiedzy opone twarda (dura) i sklepienie czaszki.

3 Pokrywe kostng utozy¢ z powrotem na poprzednim miejscu.

4 Prosze zatozy¢ kleszcze na pierwszym zacisku CRANIOFIX2. Dla
zapewnienia bezpiecznego mocowania i uniknigcia uszkodzenia zgbkow-
ania trzpienia, trzpien klamry CRANIOFIX2 musi sie znajdowa¢ w prze-
widzianym do tego wycieciu w szczekach kleszczy.

5 Umiesci¢ aplikator CRANIOFIX2 na pozycji nad kotkiem zacisku
tytanowego CRANIOFIX2.

6 Scisna¢ uchwyt aplikatora CRANIOFIX2, aby przez zabkowanie kotka
przysuna¢ gorny talerz klamry do dolnego.

Moment w ktérym sprezynujace jezyczki zaskoczg na zabkowaniu trzpi-
enia zacisku CRANIOFIX2 jest styszalny.

7 Kleszcze nalezy usuna¢ dopiero bezposrednio przed zamknigciem zacisku
CRANIOFIX2.

8 Aplikator CRANIOFIX2 wyposazony jest w automatyczne odcigzenie
naciggu, ktére z chwilg osiagniecia maksymalnej mozliwej do
przeniesienia sity zapewnia wysprzeglenie aplikatora CRANIOFIX2. Po
wysprzegleniu aplikatora CRANIOFIX2 uchwyt aplikatora nalezy $ciskac¢
tak dtugo, az przestanie by¢ styszalne zaskakiwanie jezyczkow na
zabkowaniu trzpienia zacisku CRANIOFIX2.

Obluzowanie goérnej tarczy po aplikacji w wyniku
nieprawidtowego odcigcia trzpienia!

» Po dokreceniu gornej tarczy, nalezy odcigé
wystajacy na zewnatrz trzpien za pomoca
przecinaka CRANIOFIX prostopadle do osi
trzpienia.

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, zeby zabkowanie
nad gorng tarcza zostatlo zachowane w
catosci.

OSTROZNIE
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9 Usuna¢ pozostaty, wystajacg czes¢ kotka za pomocg przecinaka.
Wystajacg czes¢ trzpienia zacisku CRANIOFIX2 nalezy przytrzymywac,
aby uniemozliwi¢ niekontrolowane odskoczenie kotka w operowany
obszar.

10 Tak samo postepuije sie z innymi zaciskami tytanowymi CRANIOFIX2.

Technika operacyjna stuzgca do aplikacji zaciskow tytanowych CRANIOFIX2

opisana jest w prospekcie CRANIOFIX2 lub na liscie literatury

(www.aesculap.de). Prosze sie w tej sprawie skontaktowa¢ sie z doradcg

handlowym Aesculap lub zwréci¢ sie bezposrednio do:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Karta identyfikacyjna pacjenta

Na karcie identyfikacyjnej pacjenta mozna zamiesci¢ istotne informacje na
temat zaimplantowanego zacisku CRANIOFIX2 oraz zastosowanej procedury
chirurgicznej oraz zastosowanej procedury chirurgicznej:

e dane pacjenta

® dane szpitala

® data zabiegu

® nazwisko lekarza i nazwa kliniki

® nrart. i numer partii wszczepionych zaciskow tytanowych CRANIOFIX2.
Dla utatwienia pooperacyjnych badan radiologicznych karte identyfikacyjng
nalezy wreczy¢ kazdemu pacjentowi. Mozna jg oddzielnie zamowi¢ w firmie
Aesculap. Prosze sie w tej sprawie skontaktowa¢ sie z doradcg handlowym
Aesculap lub zwrdci¢ sie bezposrednio do firmy Aesculap.

Usuwanie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 w razie powtarzania zabiegu
chirurgicznego

W nielicznych przypadkach, w ktérych niezbedne jest powtdrzenie operacji
chirurgicznej, chirurg moze pozostawic zaciski tytanowe CRANIOFIX2 na ich
pozycji w pokrywach kostnych. Aesculap zaleca, aby lekarz prowadzacy oper-
acje wykonat drugie ciecie wokét wyjsciowych pozycji klamer. Jezeli jest to
niemozliwe (na przyktad ze wzgledow anatomicznych), to Aesculap zaleca
wykonanie drugiego ciecia wewnatrz pierwotnej pozycji klamer. W zadnym
wypadku cigcia nie wolno prowadzi¢ przez zacisk tytanowy CRANIOFIX2.
Decyzje o powodach do powtdrzenia zabiegu chirurgicznego lezg w gestii i
podejmowane s3 na odpowiedzialno$¢ operujacego lekarza (patrz Rys. 4).

Wyposazenie

Oznaczenie Nr artykutu
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 & 11 mm FF490T-UNI
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 & 16 mm FF491T-UNI
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 & 20 mm FF492T-UNI
Aplikator CRANIOFIX2, nierozktadany FF494R*
Kleszcze CRANIOFIX2 FF105R*
Przecinak CRANIOFIX FF103R*
Kleszczyki do $ciggania CRANIOFIX FF104R*
Taca do przechowywania elementow CRANIOFIX FF094P

* W sprawach dotyczacych obstugi, dziatania i przygotowania nalezy
przestrzega¢ instrukeji obstugi TAO11161.
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CRANIOFIX2 titanové svorky & 11 mm,
216 mm, 20 mm

Legenda k obrazkom

Obr. 1

1 CRANIOFIX2 titanova svorka FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2 titanova svorka FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanova svorka FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

Obr. 2

1 CRANIOFIX2 titanova svorka FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanova svorka FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2 titanova svorka FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Obr. 3

1 Spravne umiestnenie titdnovych svoriek CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: trepanaény otvor & 12/15 mm

2 Nespravne umiestnenie titanovych svoriek CRANIOFIX2 FF491T/
FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: $trbina po kraniotomii

Obr. 4

1 CRANIOFIX2 titanové svorky

2 Nova kraniotomicka linia

3 P6vodna kraniotomicka linia

Symboly na vyrobku

Sterilizacia ozarovanim

[STERILE[R |

Nie je vhodna na opédtovné pouzitie v zmysle
vyrobcom stanoveného pouZitia podla uréenia

Pouzitelné do

Dodrziavajte navod na pouzivanie

Popis vyrobku

Systém titanovych svoriek CRANIOFIX2 od spolo¢nosti Aesculap pozostava
20 sterilnych titanovych svoriek CRANIOFIX2 urcenych na jedno pouzitie a
roznych opakovane pouzitefnych neurochirurgickych indtrumentov na
aplikaciu titanovych svoriek.

Ucel pouzitia

Systém titanovych svoriek CRANIOFIX2 od spolo¢nosti Aesculap sa pouziva
na fixaciu kostnych krytov po kraniotémii a pri fraktirach mozgovej Casti
lebky (Neurocranium).

Titdnové svorky CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm sa zavadzaju do
3trbiny po kraniotémii (pozri obr. 2) alebo do 3trbiny po fraktare.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm sa zavadzaju do
trepanacného otvoru s & 12 mm (pozri obr. 3) alebo sa pouZivaju na
premostenie defektov pri fraktarach.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm sa zavadzaju do
trepanacného otvoru s & 15 mm (pozri obr. 3) alebo sa pouzivaju na
premostenie defektov pri frakturach.

Material

Titanové svorky CRANIOFIX2 sa vyrabaju z titinovej zliatiny (Ti6Al4V) podfa
IS0 5832-3. Tato titanova zliatina je biokompatibilny material.

Titanové svorky CRANIOFIX2 nie su feromagnetické a st bezpecné pre MR do
3,0 Tesla, to znamena, Ze nehrozi Ziadne ohrozenie magnetickymi pofami,
ktoré sa vyskytuju pri MR tomografii.

Silnejsie magnetické polia alebo zva¢Senie obrazového pofa mozu viest' k
dramatickému zvySeniu chyb lokalizacie a artefaktov. V zavislosti od pulzovej
frekvencie MR moze velkost' artefaktov znacne variovat a negativne
ovplyvnit' diagnostickd hodnotu MR snimky, pokial sa vySetrovana oblast
nachadza v bezprostrednej blizkosti svorky (t,j. vo vzdialenosti niekolkych
milimetrov).

Kontraindikacie

Kontraindikacie zahffiaju nasledovné body, nie su vSak na ne obmedzené.

® Pacienti so systémovymi ochoreniami a poruchami latkovej vymeny,
precitlivenostou na kovy alebo s alergiou na materialy, z ktorych sa
implantaty skladaju, so zapalmi v oblasti implantacie, nedostato¢ne
spolupracujici pacienti

e Stavy kosti, ktoré aplikaciu titanovych svoriek CRANIOFIX2 vylucuju.

® Umelé kranialne kostné kryty

® Kostné tumory v oblasti ulozenia implantatu

* Degenerativne ochorenia kosti

e Chybajlica dura mater

o Aplikacie v tvarovej Casti lebky (Viscerocranium), ako aj v oblasti orbity
alebo lebecnej spodiny

Upozornenia

® Pri neodbornej fixacii, resp. pri kombinacii s inymi fixaénymi metodami
(Sijaci material, mini platnicky alebo svorkové systémy inych vyrobcov)
moze dojst' k vytvaraniu prevyseni, zmene polohy kaloty lebky, ako aj k
uvolneniu a zlomeniu komponentov implantatu. Pre maximalnu stabilitu
kostného krytu po kraniotomii sa odporic¢a pouzitie troch titdnovych
svoriek CRANIOFIX2 v trojuholnikovom rozmiestneni. Pri vacsich
kostnych krytoch, resp. viacerych fragmentoch fraktury lebky, moze byt
potrebné pouzitie vacSieho poctu titanovych svoriek CRANIOFIX2, aby
bola zarucend dostato¢nd stabilita.

® Pri aplikacii titanovych svoriek CRANIOFIX2 moze z dovodu trenia medzi
hornym titanovym tanierikom a ozubenim kolika dojst' k tvorbe iskier. Aby
ste tomu predisli, je potrebné vykonat' vhodné bezpecnostné opatrenia. Z
dovodu nebezpecenstva vzniku poZiaru sa tieto chirurgické zakroky
nesmu vykonavat' v priestoroch, v ktorych sa skladuju zapalné anestetika
alebo iné zapalné plyny, kvapaliny, predmety alebo oxidacné prostriedky.

® Po operacii je potrebné predchadzat’ nezvycajne velkému mechanickému
zat'azeniu zafixovaného kostného krytu.

Bezpecnostné opatrenia

Chirurg musi dokladne poznat' operac¢né techniky potrebné pre pouzitie tohto
vyrobku. On zodpoveda za odborn( aplikdciu titdnovych svoriek
CRANIOFIX2. Za komplikacie sposobené chybnou diagnézou a operaénou
technikou zodpoveda taktiez chirurg.

Mozné vedlajsie ucinky

Ku vieobecnym predoperaénym rizikim patria infekcie, poskodenia nervov,
hematoémy a poruchy hojenia ran. Pacient by mal byt na tieto rizika, ako aj
iné rizika suvisiace s neurochirurgiou, vseobecnou chirurgiou a anestéziou,
upozorneny.

Dodanie

Titanové svorky CRANIOFIX2 od spolo¢nosti Aesculap su dodavané sterilné a
su uréené na jednorazové pouzitie. Titanové svorky CRANIOFIX2 sa nesmi
resterilizovat'.

Nebezpedenstvo infikovania pacienta afalebo
pouzivatela a negativny vplyv na funkénost'
vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia.
Znedistenie afalebo zhor3ena funkénost' vyrobkov
NEBEZPECENSTVO moZu spdsobit' poranenia, ochorenia alebo smrt'!

»  Produkt neupravujte.

Priprava a manipulacia s implantatmi

Poskodenie/znigenie titanovych svoriek v pripade
pouzitia nekompatibilného aplikatora!
» Aplikator CRANIOFIX2 (FF494R) pouzivajte
vyluéne s titanovymi svorkami CRANIOFIX2
POZOR (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» Aplikator CRANIOFIX2 (FF102R, FF106R a
FF107R) pouZivajte vyluéne s titanovymi
svorkami CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Pred chirurgickym zakrokom musi chirurg vytvorit' operacny plan, aby sa

zaistilo, Ze je k dispozicii dostatok sterilnych titanovych svoriek CRANIOFIX2,

su zabezpecené aseptické operacné podmienky, Ze je potrebny aplikator

CRANIOFIX2, ako aj ostatné instrumenty CRANIOFIX, kompletny a funkény

a ze chirurg a operacny tim si obozndmeni s inStrumentmi a opera¢nou

technikou. Pri kraniotémii je potrebné dbat' na osteoplastické vedenie rezu

Spravna manipuldcia s titanovymi svorkami CRANIOFIX2 pred a pocas

operacie je dolezitym predpokladom pre uspesnu fixaciu kosti.

Titanové svorky CRANIOFIX2 su jednotlivo zabalené v ochrannych obaloch a

sterilizované gama ziarenim.

> Titanové svorky CRANIOFIX2 sa musia uchovavat'v originalnom baleni az
do casu kratko pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum
exspiracie a nedotknutost' sterilného obalu.

> Uistite sa, ze povrch titanovych svoriek CRANIOFIX2 nie je ohnuty alebo
poskodeny.

> Titanové svorky CRANIOFIX2 su uréené na jednorazové pouzitie a nesmu
sa pouzit' opakovane.

» Poskodené alebo operacne odstranené titanové svorky CRANIOFIX2 sa
nesmu pouzivat.

> Aby sa predislo tvorbe iskier, ponorte titanové svorky CRANIOFIX2 pred
aplikaciou do sterilnej kvapaliny.

Aplikacia titanovych svoriek CRANIOFIX2

Pozor

Titanové svorky CRANIOFIX2 s & 16 mm od spolo¢nosti Aesculap sa smu

aplikovat iba do trepanaéného otvoru s & 12 mm (pozri obr. 3) alebo na

premostenie defektov pri fraktdrach.

Titanové svorky CRANIOFIX2 s & 20 mm od spolo¢nosti Aesculap sa smu

aplikovat' iba do trepanaéného otvoru s & 15 mm (pozri obr. 3) alebo na

premostenie defektov pri frakturach.

Chirurg zodpoveda za odbornu aplikaciu titanovych svoriek CRANIOFIX2. Pre

maximalnu stabilitu kostného krytu s plochou cca 20 cm? sa odportca

aplikacia troch titanovych svoriek CRANIOFIX2 do Strbiny po kraniotomii,
resp. do trepanaéného otvoru, v rovnomernej vzdialenosti od seba. Na
obrazku 2 je zobrazend typicka aplikacia kostného krytu po kraniotomii.

1 Umiestnite na kostnom kryte tri titdnové svorky CRANIOFIX2 v
rovnomernej vzdialenosti od seba.

2 Spodnu Cast' zasufite medzi dura mater a kalotu lebky.

Kostny kryt polozte na povodné miesto.

4 Polozte pridrziavacie klieste na prva titanovi svorku CRANIOFIX2. Aby
bola zaistena bezpecna fixacia a aby sa predislo poskodeniu ozubenia na
koliku, musi sa kolik titdnovej svorky CRANIOFIX2 drzat' v nato uréenom
vyreze na Celusti pridrziavacich klieStov.

5 Aplikitor CRANIOFIX2 umiestnite cez kolik titanovej svorky
CRANIOFIX2 na miesto.

6 Stlacte uchyt aplikaitora CRANIOFIX2, aby ste horny tanierik cez
ozubenie kolika priblizili k spodnému tanieriku.

Zapadnutie pruzinovych jazytkov na ozubeni kolika titdnovej svorky
CRANIOFIX2 je pocutelné.

7 PridrZiavacie klieSte odoberte aZ bezprostredne pred uzavretim titdnovej
svorky CRANIOFIX2.

8 Aplikator CRANIOFIX2 disponuje automatickym odfahcenim od tahu,
ktoré pri dosiahnuti maximalnej absorbovatelnej sily zabezpe¢i, ze sa
aplikator CRANIOFIX2 odpoji. Po odpojeni aplikatora CRANIOFIX2 je
potrebné dchyt niekolkokrat stladit, kym nebude pocutefné Ziadne
zapadanie pruzinovych jazyckov na ozubeni kolika titanovej svorky
CRANIOFIX2.

w

Neodbornym odstrihnutim kolika po aplikacii
ddjde k uvolneniu horného tanierika!
» Po dotiahnuti horného tanierika odstrihnite
zvonka vycnievajucu Cast' kolika strihacimi
POZOR kliestami CRANIOFIX zvisle k osi kolika.
Dbajte na to, aby ozubenie nad hornym
tanierikom zostalo uplne zachované.

v

9 Strihacimi klieStami odstrante zvy3nd, zvonka vyénievajicu Cast' kolika.
Pritom sa musi vycnievajuci kolik titanovej svorky CRANIOFIX2 pevne
drZat, aby sa zabranilo nekontrolovanému odleteniu kolika v operacnej
oblasti.

10 Rovnaky postup sa pouzije aj pri ostatnych titdnovych svorkach
CRANIOFIX2.

Operacny postup na aplikaciu titdnovych svoriek CRANIOFIX2 je uvedeny v

prospekte CRANIOFIX2 alebo v zozname literatary (www.aesculap.de). V

pripade zaujmu, prosim, kontaktujte vasho poradcu pre zdravotnicke

pomdcky spolo¢nosti Aesculap alebo sa obratte priamo na:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Vykaz pacienta

Vo vykaze pacienta mozno pisomne zaznamenat' ddlezité informacie o
implantovanych titanovych svorkach CRANIOFIX2 a o chirurgickom zakroku:
o Udaje o pacientovi

e Udaje o nemocnici

e Datum aplikacie

e Osetrujuci lekar a nemocnica

o (. vyrobku a &islo 3arze implantovanych titanovych svoriek CRANIOFIX2
Aby sa ulah¢ili poopera¢né radiologické vySetrenia, mal by sa vykaz pacienta
vystavit' kazdému pacientovi. Je mozné si ho vyziadat samostatne v
spoloc¢nosti Aesculap. V pripade zaujmu, prosim, kontaktujte vasho poradcu
pre zdravotnicke pomocky spoloc¢nosti Aesculap alebo sa obréatte priamo na
spolo¢nost' Aesculap.

Odstranenie titanovych svoriek CRANIOFIX2 pri opakovani opera¢ného
zakroku

V ojedinelych pripadoch, v ktorych je potrebné operacny zakrok zopakovat,
moze chirurg titdnové svorky CRANIOFIX2 ponechat' na pévodnom mieste na
kostnom kryte. Spolo¢nost' Aesculap odporuca, aby chirurg vykonal okolo
pdvodnej polohy svoriek druhy rez. Pokial by to nebolo mozné, (napr. z
anatomickych dévodov), odporica spolo¢nost' Aesculap vykonat' druhy rez v
ramci pévodnej polohy svoriek. V Ziadnom pripade nesmie rez viest' cez
titanovi svorku CRANIOFIX2. Rozhodnutie o dévode na opakovanie
chirurgického zakroku patri do zodpovednosti chirurga (pozri obr. 4).

Prislusenstvo
Oznacenie Cislo vyrobku
CRANIOFIX2 titanové svorky & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2 titanové svorky @& 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 titanové svorky & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 titanové svorky & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 titanové svorky & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2 titanové svorky & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 aplikator, nerozlozitelny FF494R*
CRANIOFIX pridrziavacie klieste FF105R*
CRANIOFIX strihacie klieste FF103R*
CRANIOFIX stahovacie klieste FF104R*
CRANIOFIX skladovaci podnos FF094P

* Pri manipuldcii, funkcii a Uprave sa musi dodrziavat' navod na pouzivanie
TAO11161.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava851 01 Slovensko
Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522



CRANIOFIX2 titan kapcsok & 11 mm,
216 mm, J 20 mm

Jelmagyarazat az abrakhoz
1. abra
1 CRANIOFIX2 titan kapocs FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2 titan kapocs FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titan kapocs FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm
. abra
CRANIOFIX2 titan kapocs FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titan kapocs FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm
CRANIOFIX2 titan kapocs FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
abra

- N

[AEN)

1 A CRANIOFIX2 titan kapocs FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI
helyes elhelyezése: Trepanacios lyuk & 12/15 mm
2 A CRANIOFIX2 titan kapocs FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI

helytelen elhelyezése: Kraniotomias rés
4. abra
1 CRANIOFIX2 titan kapocs
2 Uj kraniotomias vonal
3 Korébbi kraniotémias vonal

Jelek a terméken

Sugarsterilizalt

[STERILE[R |

Nem hasznalhato fel tjra a gyarto altal
meghatarozott rendeltetésszerii hasznalat
céljara

Felhasznalhato

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast.

A termék leirasa

Az Aesculap CRANIOFIX2 titan kapocs rendszere egyszer hasznalatos, steril
CRANIOFIX2 titan kapcsokbol és a titdan kapcsok behelyezésére szolgalo,
t6bbszor felhasznalhato, kiilénbozo idegsebészeti miszerekbol all.

Felhasznalasi teriilet

Az Aesculap CRANIOFIX2 titan kapocs rendszere kraniotomizalt csontfedelek
és az agykoponya (neurocranium) téréseinek rogzitéséhez hasznalhato.

A CRANIOFIX2 titan kapocs FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, kraniotomiés
résbe (lasd a 2. 4brat) vagy a térésvonalba helyezhetd be.

A CRANIOFIX2 titan kapocs FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm, 12 mm &
trepanacios lyukba helyezhetd (lasd a 3. dbrat) vagy torések esetén a hiany
athidalasahoz hasznalhato.

A CRANIOFIX2 titan kapocs FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, 15 mm @
trepanécios lyukba helyezhetd (I4sd a 3. abrat) vagy torések esetén a hiany
athidalasahoz hasznalhato.

Anyaga

A CRANIOFIX2 titan kapcsokat titanGtvozetbdl (Ti6AI4V) allitjak el6 az
ISO 5832-3 szabvanynak megfeleléen. A titandtvozet bioldgiailag
kompatibilis anyag.

A CRANIOFIX2 titan kapcsok nem ferromagneses tulajdonsaguak, és
3,0Tesla térerdig MR-kompatibilisek, vagyis az MR tomografia soran
megjelend magneses mez6 nem okoz karosodast.

Erésebb magneses mezé vagy a képmezé megndvekedése a pozicionalasi
hibak dramai novekedéséhez és miitermékekhez vezethet. Az MR
pulzusfrekvencia szerint a mitermék nagysaga jelentésen valtozhat, és
korldtozhatja az MR vizsgalat diagnosztikus hitelességét, ha a kérdéses
teriilet a kapocs kézvetlen kézelében (vagyis néhany milliméter tavolsagban)
talalhato.

Ellenjavallatok

Az ellenjavallatokhoz tartoznak tobbek kozott az alabb felsorolt pontok.

e Szisztémas betegségben, anyagcserezavarban, fémmel szembeni
tulérzékenységben vagy az implantatum anyagaival szembeni allergiaban
szenvedd betegek, tovabba akiknél az implantacio helyén gyulladas all
fenn, és akik nem mikddnek egyitt.

® Olyan csonteltérések, amelyek kizarjak a CRANIOFIX2 titan kapcsok
alkalmazasat.

® Mesterséges kranialis csontfedél

® Csonttumor az implantatum teriiletén.

* Degenerativ csontbetegségek.

® Adura mater hianya.

® Az arckoponyan (viscerocranium) és az orbita- vagy a koponyaalap
teriiletén vald alkalmazas.

Figyelmeztetések

® Helytelen rogzités, illetve mas rogzitd modszerekkel (varrat, mini lemez
vagy més gyarték kapocs rendszerei) térténé kombinalds esetén
lépcsoképzodés alakulhat ki, az agykoponya helyzete megvaltozhat,
tovabba az implantatumelemek kilazulhatnak, vagy eltorhetnek. A
kraniotomizalt csontfedél maximalis stabilitdsa érdekében haromszog
alakban elrendezett harom CRANIOFIX2 titan kapocs alkalmazasa
javasolt. Nagyobb csontfedelek, illetve tobb fragmentumbol allo
koponyatorés esetén, a megfeleld stabilitds biztositasa érdekében a
sziikséges CRANIOFIX2 titan kapcsok szdma névelhetd.

* A CRANIOFIX2 titan kapcsok alkalmazasakor a felsd titan tanyér és a
csap fogazata kozotti surlodas miatt szikra képzddhet. Ennek
megakadalyozasa érdekében be kell tartani a megfelel6 ovintézkedéseket.
A tlizveszély miatt ezeket a sebészeti beavatkozasokat tilos olyan helyen
végezni, ahol gyulékony anesztetikumokat vagy mas gyulékony gazokat,
folyadékokat, targyakat, illetve oxidaloszereket tarolnak.

® A mitét utan keriilni kell a rdgzitett csontfedél szokatlanul nagy
mechanikus terhelését.

Biztonsagi ovintézkedések

Az operalé orvosnak pontosan ismernie kell a termék felhasznalasahoz
sziikséges mitéti technikakat. A CRANIOFIX2 titan kapcsok szakszerl
felhasznalasért 6t terheli a feleldsség. A téves diagndzisbol és a helytelen
miitéti technikabol eredé szovodményekért szintén az operald orvos vallalja
a felelésséget.

Lehetséges mellékhatasok

Az éltalanos perioperativ kockazathoz tartozik az infekcio, az idegkarosodas,
a hemotoma és a sebgydgyulasi zavar. A beteg figyelmét fel kell hivni ezekre
a kockazatokra, valamint az idegsebészet, az altalanos sebészet és az
anesztetikumok alkalmazasanak kockazataira.

Kiszallitasi allapot

Az Aesculap a CRANIOFIX2 titan kapcsokat steril allapotban széllitja ki, és
azokat egyszeri felhasznalasra szanja. A CRANIOFIX2 titan kapcsokat tilos
ujrasterilizalni.

Ismételt felhasznalas esetén fennall a beteg és/
vagy a fell alo 6z6d:

fer ésének, valamint a
termék funkcionalis karosodasanak veszélye. A
termékek beszennyezédése és/vagy funkcionalis
karosodasa sériiléshez, megbetegedéshez vagy
halalhoz vezethet!

» A termék ujrafeldolgozasa tilos.

VESZELY

Az implantatum eldkészitése és kezelése

A titan kapcsok nem megfeleld applikator
alkalmazasa esetén karosodhatnak,  vagy
tonkremehetnek!

» A CRANIOFIX2 applikator (FF494R) kizardlag
a CRANIOFIX2 titdan kapcsokhoz (FF490T/
FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI)
hasznalhato.

> A CRANIOFIX applikator (FF102R, FF106R
und FF107R) kizarélag a CRANIOFIX titan
kapcsokhoz (FFO99T-FF101T) hasznalhaté.

VIGYAZAT

A sebészeti beavatkozas elott az operaldé orvosnak mitéti tervet kell

felallitani, hogy meggy6z6djon arrdl, elegendd, steril CRANIOFIX2 titan

kapocs all rendelkezésre, teljesiiinek az aszeptikus mitéti feltételek, a

sziikséges CRANIOFIX2 applikator, valamint a tébbi CRANIOFIX miszer

hianytalanul és mikoddképes allapotban rendelkezésre all, és az operald

orvos illetve a miitéti team ismeri a miszereket és a mitéti technikat. A

kraniotomia soran tigyelni kell az oszteoplasztikus metszésvezetésre.

A CRANIOFIX2 titan kapcsok mutét el6tti és alatti helyes kezelése a

csontrogzités sikerének fontos eléfeltétele.

A CRANIOFIX2 titan kapcsok védécsomagolasban, egyesével vannak

csomagolva, és gammasugarzassal sterilizaltak.

> A CRANIOFIX2 titdn kapcsok csak roviddel a felhasznalas elott
tavolithatok el az eredeti csomagolasbdl, addig abban tarolandok. A
felhasznélas eldtt ellendrizze a lejarati datumot és a steril csomagolas
sértetlenségét.

> Ellendrizze, hogy a CRANIOFIX2 titan kapcsok felszine nem hajlott -e
meg, és nem karosodott -e.

> A CRANIOFIX2 titan kapcsok egyszer hasznalatosak, nem hasznalhatok
fel Ujra.

> A sériilt vagy miitéti aton eltavolitott CRANIOFIX2 titan kapcsok nem
mar hasznélhatok fel.

» A szikraképzdés megakadalyozasa érdekében a CRANIOFIX2 titan
kapcsokat a behelyezés el6tt steril folyadékba kell meriteni.

A CRANIOFIX2 titan kapcsok alkalmazasa

Figyelem
Az Aesculap CRANIOFIX2 & 16 mm titan kapcsa csak & 12 mm trepanacios
lyukhoz (lasd a 3. abrat) vagy torések defektusainak athidaldsahoz
hasznalhato fel.
Az Aesculap CRANIOFIX2 & 20 mm titan kapcsa csak & 15 mm trepanacios
lyukhoz (lasd a3. 4&brat) vagy torések defektusainak athidaldsahoz
hasznalhato fel.
A CRANIOFIX2 titan kapcsok szakszer( felhasznalasért az operald orvost
terheli a felelésség. Egy kb. 20 cm2 nagysdgu csontfedél maximalis
stabilitasahoz harom CRANIOFIX2 titan kapocs behelyezése javasolt
egymastol azonos tavolsagra a kraniotomias résbe illetve a trepanacios
lyukba. A 2. dbra a tipusos alkalmazast mutatja a kraniotomizalt
csontfedélnél.

Az alabbiakban olvashatja a mitéti eljaras rovid leirasat:

1 Helyezze el a harom CRANIOFIX2 titan kapcsot a csontfedélnél,
egymastol egyenlé tavolsagra.

2 Az also tanyérokat be kell tolni a dura és a koponya kozé.

Helyezze vissza a csontfedelet az eredeti helyzetébe.

4 Helyezze a tartéfogot az elsé CRANIOFIX2 titan kapocshoz. A biztos
rogzités €rdekében, és azért, hogy elkeriilie a csap fogazatanak
karosodasat, a CRANIOFIX2 titan kapocs csapjat a tartéfogo pofajanak
arra kialakitott mélyedésében kell tartani.

5 Helyezze a CRANIOFIX2 applikatort a CRANIOFIX2 titan kapocs csapja
folé a megfeleld helyzetbe.

6 Nyomja 6ssze a CRANIOFIX2 applikdtor nyelét, hogy a csap fogazata
feletti, fels6 tanyért az alsé tanyérhoz kozelitse.

A CRANIOFIX2 titan kapocs csapjanak fogazatanal 1évé rugds nyelv
bekattanasa hallhato.

7 Atartofogot csak kozvetleniil az el6tt tavolitsa el, miel6tt a CRANIOFIX2
titan kapcsot bezarja.

w

8 A CRANIOFIX2 applikatoron van egy automatikus tehermentesit6, ami a
maximalisan felvehetd er6 elérése esetén biztositja, hogy a CRANIOFIX2
applikator szétkapcsoljon. A CRANIOFIX2 applikator szétkapcsolasa utan
a nyelet tobbszor dssze kell nyomni, amig mar nem hallhaté a
CRANIOFIX2 titan kapocs csapjanak fogazaténal lévé rugos nyelv
kattanasa.

A fels6 tanyér felhelyezés utani kioldodasa a

rogzitéesap szakszeriitlen levagasa miatt!

» A fels6 tanyér felhelyezése utan a kifelé
kiallo  rogzitéesapot a  CRANIOFIX-
vagofogoval a  rogzitdesap  tengelyére
merdlegesen le kell vagni.

> Ugyelni kell arra, hogy a felsd tanyéron a
fogazat teljes mértékben ép maradjon.

VIGYAZAT

9 A harapdfogdval tavolitsa el a csap maradék, kifelé allo részét. Ennek
soran meg kell fogni a CRANIOFIX2 titan kapocs kiallo csapjat annak
megakadalyozasa érdekében, hogy a csap ellendrizetleniil a motéti
teriiletre pattanjon.

10 A tobbi CRANIOFIX2 titan kapocs esetén ugyanezt az eljarast kell
alkalmazni.

A CRANIOFIX2 titdn kapocs behelyezéséhez alkalmazott mutéti eljaras

leirasa a CRANIOFIX2 prospektusban vagy az irodalomjegyzékben talalhatd

meg (www.aesculap.de). Kérjiik, ezzel kapcsolatban forduljon az Aesculap
orvosi termék tanacsaddjahoz vagy kézvetleniil cégiinkhéz:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Tel: +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Weboldal: www.aesculap.de

Betegigazolvany

A betegigazolvanyban irdsban rogzithetok az implantalt CRANIOFIX2 titan
kapoccsal €s a mitéti beavatkozassal kapcsolatos fontos informaciok:

® Abeteg adatai

® Akorhaz adatai

* A mitét dituma

* Akezel6orvos és az ellato korhaz

® Az implantalt CRANIOFIX2 titan kapocs cikkszama és tételszama.

A posztoperativ radiolégiai vizsgalatok megkonnyitése érdekében a
betegigazolvanyt minden betegnek ki kell adni. Betegigazolvany kiilon is
kérhetd az Aesculapnal. Kérjiik, ezzel kapcsolatban forduljon az Aesculap
orvosi termék tanacsaddjahoz vagy kozvetleniil az Aesculaphoz.

A CRANIOFIX2 titan kapocs eltavolitasa ismételt miitét esetén

Ritka esetben, amikor a miitét megismétlése sziikséges, a csontfedéInél [évo
CRANIOFIX2 titdn kapcsokat az operdlé orvos a helyén hagyhatja. Az
Aesculap azt javasolja, hogy az operal¢ orvos az eredeti kapcsok koriil ejtsen
egy masodik metszést. Ha ez nem lenne lehetséges(pl. anatomiai okok miatt)
akkor az Aesculap azt javasolja, hogy a kapcsok eredeti helyzetén beliil
végezzék a masodik metszést. A metszést semmilyen esetben sem szabad a
CRANIOFIX2 titan kapcsokon keresztiil vezetni. A mitéti beavatkozas
megismétlésérdl valo dontés az operdld orvos felelssége (lasd a 4. abrat).

Tartozékok
Megnevezés Cikkszam
CRANIOFIX2 titan kapocs & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2 titan kapocs & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 titan kapocs & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 titan kapocs & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 titan kapocs & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2 titan kapocs & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 applikator, nem szétszedheté FF494R*
CRANIOFIX tart6fogo FF105R*
CRANIOFIX harapofogo FF103R*
CRANIOFIX lehuzo fogo FF104R*
CRANIOFIX tartétalca FF094P

* A kezeléssel, mikddéssel és el6készitéssel kapcsolatban olvassa el a
TA011161 hasznalati utasitast.

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522



CRANIOFIX2 titanyum fiksasyon clamp’-
leri 11 mm, & 16 mm, <20 mm

Sekillerin agiklamalari

Sekil 1

1 CRANIOFIX2 Titanyum clamp FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
CRANIOFIX2 Titanyum clamp FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 Titanyum clamp FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Sekil 2

1 CRANIOFIX2 Titanyum clamp FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 Titanyum clamp FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2 Titanyum clamp FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm

Sekil 3

1 CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI titanyum
clamp'lerin dogru yerlestirilme drnegi: Trepanasyon deligi @ 12/15 mm

2 CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI titanyum
clamp'lerin yanl 15 yerlestirilmesine 6rnek: Kraniyotomi yarigi

Sekil 4

1 CRANIOFIX2 Titanyum clamp'ler

2 Yeni kraniyotomi hatti

3 Eski kraniyotomi hatti

Urtindeki simgeler

Isinlama ile sterilizasyon

[STERILE[R |

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun
kullanim sekli uyarinca tekrar kullanilamaz

@

Son kullanim tarihi:

Kullanim kilavuzuna uyunuz

Uriiniin agiklamasi

Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp sistemi tek kullanimlik steril
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinden ve titanyum clamp'lerin uygulanmasi
igin gesitli tekrar kullanilabilir nérocerrahi aletlerinden olusmaktadir.

Kullanim Amaci

Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp sistemi, kraniyotomize kemik
kapaklarinin ve beyin kafatasindaki (ndrokraniyum) fraktiirlerin fiksasyonu
igin kullaniimaktadir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, kraniyotomi
yariginda (bkz. Pekil 2) ya da fraktir yanginda kullaniimaktadir.
CRANIOFIX2 titanyum clamp FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm, & 12 mm bir
trepanasyon deliginde (bkz. Pekil 3) ya da fraktiirlerde defektleri kdpriilemek
icin kullaniimaktadir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, & 15 mm bir
trepanasyon deliginde (bkz. Pekil 3) ya da fraktiirlerde defektleri kdpriilemek
igin kullaniimaktadir.

Malzeme

CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler ISO 5832-3 standardina uygun bir titanyum
alasimindan (Ti6AI4V) iiretilmektedir. Bu titanyum alasimi biyo uyumlu bir
malzemedir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler ferromanyetik degildir ve 3,0 Tesla MR
seviyesine kadar giivenlidir, yani bir MR tomografisi sirasinda ortaya cikan
manyetik alanlardan dolayi bir tehlike s6z konusu degildir.

Daha siddetli manyetik alanlar ya da goriinti alaninin genisletilmesi,
pozisyonlama hatalarinda ve yapay sekillerde dramatik bir artisa neden
olabilir. MR nabiz frekansina bagli olarak, yapay sekil blyikligi epey
degiskenlik gosterebilir ve tetkik edilen bolge clamp pozisyonunun hemen
yakininda (yani sadece birkag milimetre uzaginda) bulunuyorsa, MR
goriintiistintin teshis degerini olumsuz etkileyebilir.

Kontrendikasyonlar

Kontrendikasyonlar asagida sayilan noktalar kapsar, ancak bunlarla sinirh

degildir.

® Sistemik hastaliklari ve metabolizma bozukluklari, metallere karsi asiri
hassasiyeti ya da implant malzemelerine karsi alerjileri, implantasyon yeri
bolgesinde iltihaplari olan, yeterli isbirligi istegi sergilemeyen hastalar

e CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin kullaniminin s6z konusu olmadigi
kemik kosullar

® Yapay kraniyel kemik kapaklari

o implant althg bolgesinde kemik tiimorleri

® Dejeneratif kemik hastaliklan

® Dura mater'in yoklugu

® Yiiz kafatasinda (viscerocranium) ve orbita ya da kafatasi tabani
bolgesindeki uygulamalar

Bilgiler

® Usule uygun olmayan fiksasyon veya baska fiksasyon yontemleriyle (dikis
malzemesi, mini plakalar ya da baska dreticilere ait clamp sistemleri ile)
kombinasyon halinde basamak olusumlari, durus kafatasi kalotunda
konum degisiklikleri ve ayrica implant komponentlerinin gevsemesi ve
kinlmasi meydana gelebilir. Kraniyotomize bir kemik kapaginin azami
stabilitesi icin tic adet CRANIOFIX2 titanyum clamp'in licgen bir diizende
kullanilmasi tavsiye edilir. Biiylikce kemik kapaklarinda veya bir kafatasi
fraktiiriiniin coklu fragmanlarinda, yeterli stabiliteyi saglamak iizere
ihtiyag duyulan CRANIOFIX2 titanyum clamp sayisi artabilir.

© CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin uygulanmasinda Ust titanyum plakasi
ile rotun disleri arasinda siirtinme sonucu kivileim olusumu meydana
gelebilir. Bunu 6nlemek iizere uygun giivenlik tedbirleri alinmalidir.
Yangin tehlikesi nedeniyle cerrahi miidahaleler, icerisinde tutusabilir
anestetiklerin ya da bagka tutusabilir gaz, sivi, nesne ya da oksidasyon
maddelerinin muhafaza edildigi mekanlarda gerceklestirilemez.

® Postoperatif asamada, fikse edilmis kemik kapaginin olagan disi
yiikseklikte mekanik zorlanmaya maruz kalmasindan kaginilmahidir.

Ihtiyat Tedbirleri

Operatdr bu driintin kullanimi sirasinda gerekli operasyon tekniklerini
yakindan taniyor olmalidir. CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin usule uygun
uygulanmasinin sorumlulugu ona aittir. Hatali teshis ve operasyon teknikleri
nedenli komplikasyonlar da yine operatdriin sorumluluk alanina girer.

Olasi yan etkiler

Genel perioperatif riskler arasinda enfeksiyonlar, sinir hasarlari, hematomlar
ve yara iyilesmesi bozukluklari bulunmaktadir. Bu riskler ve ndrocerrahi, genel
cerrahi ve anestetiklerin verilmesi ile ilgili diger riskler konusunda hastanin
dikkati cekilmelidir.

Teslim sekli

Aesculap tarafindan iiretilen CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler steril teslim
edilir ve tek kullanim igcindir. CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler tekrar sterilize
edilemez.

Uriinlerin tekrar kullaniimasi halinde hasta ve/veya
kullanici icin enfeksiyon tehlikesi ve (iriinlerin
fonksiyonlarinin  olumsuz etkilenmesi tehlikesi
vardir. Uriinlerin kirlenmesi velveya

Tehlike fonksiyonlarinin olumsuz etkilenmesi yaralanma,
hastalik ya da 6liime neden olabilir!

> Uriine hazirlama islemi uygulamayiniz.

implantlarin hazirlanmasi ve kullanimi

Uyumlu olmayan bir aplikatér kullanimi sonucu
titanyum clamp'lerin hasar gdrmesi/tahrip olmasi

tehlikesi!
» Yalnizca CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler
Dikkat (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI)
icin  CRANIOFIX2 aplikatoriinii  (FF494R)
kullanin.

A4

Yalnizca CRANIOFIX titanyum clamp'ler
(FFO99T-FF101T) igin CRANIOFIX aplikatsr
(FF102R, FF106R ve FF107R) kullanin.

Cerrahi miidahaleden Gnce operatdr tarafindan, yeterli sayida kullanilabilir
steril CRANIOFIX2 titanyum clamp bulundugundan, aseptik operasyon
kosullarinin meveut oldugundan, ihtiya¢ duyulan CRANIOFIX2 aplikatériin ve
diger CRANIOFIX aletlerinin eksiksiz ve calismaya hazir oldugundan ve
operatdriin ve operasyon ekibinin aletleri ve operasyon teknigini yakindan
bildiginden emin olmak Uizere, bir operasyon planlamasi gerceklestirilmelidir.

Kraniyotomide osteoplastik bir insizyona dikkat edilmelidir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin operasyondan 6nce ve sonra dogru islem

gdrmesi, kemik fiksasyonunun 6nemli bir énkosuludur.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler koruyucu ambalajlar icerisinde her biri ayn

ayri ambalajlanmistir ve gamma iginlariyla sterilize edilmistir.

» CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler kullanilmadan hemen dncesine kadar
orijinal ambalajlarinda tutulmalidir. Kullanmadan 6nce son kullanim
tarihini ve steril ambalajin hasarsiz oldugunu kontrol edin.

» CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinin yiizeylerinin egrilmemis ve hasarsiz
oldugundan emin olun.

> CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler bir defalik kullanim icindir ve tekrar
kullanilamazlar.

» Hasarli ya da operatif olarak ¢ikarilmis CRANIOFIX2 titanyum clamp artik
kullanilamaz.

» Kivileim olusumunu énlemek amaciyla, CRANIOFIX2 titanyum clamp'leri
uygulamadan 6nce steril bir siviya daldirin.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin uygulanmasi

Dikkat
Aesculap CRANIOFIX2- titanyum clamp & 16 mm sadece trepanasyon deligi
@12 12 mm (bkz. Sekil 3) ya da fraktiirlerde defektleri képriilemek icin
uygulanabilir.
Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp & 20 mm sadece trepanasyon deligi
@15 mm (bkz. Sekil 3) vya da fraktiirlerde defektleri kdprilemek icin
uygulanabilir.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin usule uygun uygulanmasinin sorumlulugu
operatdre aittir. Yakl. 20 cm? biyikligiinde bir kemik kapagdinin azami
stabilitesi igin, kraniyotomi yariginda veya trepanasyon deliginde birbirine
diizgiin araliklarla iic adet CRANIOFIX2 titanyum clamp uygulanmasi tavsiye
edilir. Sekil 2 kraniotomize edilmis bir kemik kapaginin tipik bir uygulamasini
gostermektedir.

Asagida, operatif prosediiriin kisa bir tanimini bulacaksiniz:

1 Uc adet CRANIOFIX2- titanyum clamp'i birbirine esit araliklarla kemik
kapaginda pozisyonlayin.

2 Alt plakalar dura ve kafatasi kalotu arasina itilir.

Kemik kapagini baslangi¢ pozisyonuna geri koyun.

4 Tutma forsepsini ilk CRANIOFIX2 titanyum clamp'e dayayin. Guvenli
fiksaj saglamak ve rot iizerindeki dislerin hasar gérmesinden kaginmak
amaciyla, CRANIOFIX2 titanyum clamp'in rotu, tutma forsepsinin
agzinda bu is icin dngoriilmiis oyuk icerisinde tutulmak zorundadir.

5 CRANIOFIX2 aplikatoriini CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin rotu
lizerinde dogru pozisyona getirin.

6 Ust plakayr rotun disleri araciligiyla alt plakaya yaklastirmak igin
CRANIOFIX2 aplikatériin kulbunu sikin.

7 CRANIOFIX2 titanyum clamp rotunun dislerindeki yayli dillerin yerine
oturdugu, sesinden belli olur.

8 Tutma forsepsini ancak CRANIOFIX2 titanyum clamp'ini kapatmadan
hemen once c¢ikarin.CRANIOFIX2 aplikatdr, yiiklenebilecegi azami
kuvvete ulasildiginda, CRANIOFIX2 aplikatoriin devreden ¢ikmasini
saglayan bir otomatik cekme telafisi vardir. CRANIOFIX2 aplikator
devreden ciktiktan sonra, yayh dillerin CRANIOFIX2 titanyum clamp'in
rotunun dislerine oturma sesi duyulmayana kadar kulp birkac kere iist
tiste sikilmalidir.

w

Uygulamadan sonra, rotu keserek, iist plakanin
gevsetilmesi!
> Ust plakayi sikistirdiktan sonra, disari dogru
duran rotu, CRANIOFIX kesme pensesi
Dikkat yardimiyla, rot eksenine dik olarak kesiniz.
> Ust plakanin istiinde kalan dislilerin saglam
kalmasina dikkat ediniz.

9 Rotun geri kalan, disari tasan kismini kesici pense ile alin. Bu sirada rotun
operasyon bolgesinde kontrolsiiz diismesini 6nlemek icin CRANIOFIX2
titanyum clamp'inin tasan rot kismi tutulmalidir.

10 Ayni hareket tarzi diger CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinde de
uygulanir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp uygulamasi icin operatif prosediir,

CRANIOFIX2 brogsiiriinde ya da literatiir listesinde (www.aesculap.de) tarif

edilmistir. Bu konuda litfen Aesculap tip driinleri danismaninizla temasa

gecin ya da dogrudan suraya bagvurun:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone:  +49 7461 95-0

Fax: +49 7461 95-2600

Website: www.aesculap.de

Hasta ciizdani

Hasta ciizdanina implante edilen CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler ve cerrahi

miidahale ile ilgili 6Gnemli bilgiler yazili olarak kaydedilebilir.

® Hasta bilgileri

® Hastane bilgileri

o implantasyon tarihi

® Tedavi eden doktor ve klinik

o implante edilen CRANIOFIX2 titanyum clamplerin riin ve parti
numaralari

Postoperatif radyolojik tetkikleri kolaylastirmak igin, hasta clizdani her

hastaya verilmelidir. Hasta clizdanini ayri olarak Aesculap'tan isteyebilirsiniz.

Bu konuda liitfen Aesculap tip driinleri danismaninizla temasa gegin ya da

dogrudan Aesculap'a basvurun.

Operatif miidahalenin tekrar halinde CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin

¢ikariimasi

Operatif miidahalenin tekrarlanmasinin gerektigi nadir durumlarda, operator

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerini kemir kapaginda pozisyonda birakabilir.

Aesculap, operatériin baslangictaki clamp pozisyonunun etrafindan ikinci bir

inzisyon gegirmesini tavsiye eder. Bu miimkiin degilse (6rn. anatomik

nedenlerle), Aesculap baslangictaki clamp pozisyonlari icerisinde ikinci bir

insizyon tavsiye eder. Insizyon hicbir durumda CRANIOFIX2 titanyum

clamp'in icinden gegmemelidir. Cerrahi miidahalenin tekrarlanmasi ile ilgili

yaklasim hakkindaki kararlar operatdriin  sorumluluk alanina girer

(bkz. Sekil 4).

Aksesuarlar

Adi Uriin no.
CRANIOFIX2 titanyum clamp & 11 mm FF490T
CRANIOFIX2 titanyum clamp & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 titanyum clamp & 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 titanyum clamp & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 titanyum clamp & 20 mm FF492T
CRANIOFIX2 titanyum clamp & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 aplikator, sokiilemez FF494R*
CRANIOFIX tutma forsepsi FF105R*
CRANIOFIX kesme pensesi FF103R*
CRANIOFIX siyirma pensesi FF104R*
CRANIOFIX muhafaza tepsisi FF094P

* Kullanim, fonksiyon ve hazirlama ile ilgili olarak, TAO11161 no'lu kullanim
kilavuzu dikkate alinmak zorundadir.

TA-Nr.: 011200  06/11  And.-Nr.: 43522




CRANIOFIX2 K32 @ 11 mm, & 16 mm,
20 mm
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CRANIOFIX2 $k3 @ 11 mm FF490T
CRANIOFIX2 k3% & 11 mm FF490T-UNI
CRANIOFIX2 $k3& @ 16 mm FF491T
CRANIOFIX2 k3% & 16 mm FF491T-UNI
CRANIOFIX2 $£3& @ 20 mm FF492T
CRANIOFIX2 $k3€ & 20 mm FF492T-UNI
CRANIOFIX2 HEfNgE, AATIRED FF494R"
CRANIOFIX #5415 FF105R"
CRANIOFIX %5 FF103R"
CRANIOFIX #FED$H FF104R"
CRANIOFIX $E£ FF094P
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	Title
	GB/USA - CRANIOFIX2 titanium clamps Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	D - CRANIOFIX2-Titanklammern Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	F - Pinces en titane CRANIOFIX2 Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	E - Grapas de titanio CRANIOFIX2 Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	I - Clamp in titanio CRANIOFIX2 Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	P - Grampos de titânio CRANIOFIX2 Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	NL - CRANIOFIX2-Titaniumklemmen Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	DK - CRANIOFIX2-Titanklemmer Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	S - CRANIOFIX2 Titanklämmor Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	GR - Aγκτήρων τιτανίου CRANIOFIX2
	RUS - CRANIOFIX2 титановые клипсы 
.11 mm,.16 mm,.20 mm
	CZ - CRANIOFIX2-titanové svorky Ø11 mm,Ø16 mm,Ø20 mm
	PL - Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 Ø11 mm,Ø16 mm,Ø20 mm
	SK - CRANIOFIX2 titánové svorky Ø11 mm, Ø16 mm ,Ø20 mm
	HU - CRANIOFIX2 titán kapcsok Ø11 mm, Ø16 mm,Ø20 mm
	TR - CRANIOFIX2 titanyum fiksasyon clamp’-leri Ø11 mm, Ø16 mm, Ø20 mm
	CN - CRANIOFIX2 钛夹 11 mm, 16 mm, 
20 mm
	KR - 두개성형판 고정재 
(CRANIOFIX,형명별 개별기재 )

