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CRANIOFIX2 titanium clamps  
∅ 11 mm, ∅ 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 Old craniotomy line

Symbols on product

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 (Ti6Al4V) acc.
to ISO 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.

Provision and handling of the implants

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 cm2 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.
3 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.

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

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
• Physician in charge and hospital
• 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

* Concerning the handling, functioning and reprocessing of this product, the
instructions for use TA011161 must be observed.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Sterilization using irradiation

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

DANGER

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!

Do not reprocess the product.

CAUTION

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 (FF099T–FF101T).

CAUTION

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.

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
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Figure captions
Fig. 1
11 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, ý 16 mm/

CRANIOFIX2 titanium clamp FF492T/FF492T-UNI, ý 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 ý 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 Old craniotomy line

Symbols on product

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 crani-
otomized 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 (Ti6Al4V) acc.
to ISO 5832-3. This titanium alloy is a biocompatible material.
The CRANIOFIX2 titanium clamps are non-ferromagnetic and MR-Conditio-
nal 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
techniques required for using this product. The operating surgeon is respon-
sible for the proper application of the CRANIOFIX2 titanium clamps. The
operating surgeon is also responsible for complications resulting from misdi-
agnosis 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.

MRI Information

Non-clinical testing demonstrated that the CRANIOFIX2 System is MR Con-
ditional.  A patient with this device can be scanned safely, immediately after
placement under the following conditions:
• Static magnetic field of 3-Tesla or less
• Maximum spatial gradient magnetic field of 3,000 Gauss/cm or less
• First Level Controlled Operating Mode, with a maximum whole body

averaged SAR of 4-W/kg

MRI-Related Heating
In non-clinical testing, the CRANIOFIX2 System produced the following
temperature rises during MRI performed for 15 min of scanning (i.e., per pulse
sequence) in 1.5 Tesla/64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Mal-
vern, PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shiel-
ded, horizontal field scanner) and 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Soft-
ware 14X, M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR Systems:

These temperature changes will not pose a hazard to a human subject under
the conditions indicated above.

Artifact Information
MR image quality mat be compromised if the area of interest is in the exact
same area or relatively close to the position of the CRANIOFIX2 System.  The-
refore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the pre-
sence of this device may be necessary.  The maximum artifact size (i.e., as
seen on the gradient echo pulse sequence) extends approximately 5 mm rela-
tive to the size and shape of this implant.

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.

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

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 pac-
kaging 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 cm2 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.
3 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.

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 descri-
bed in the CRANIOFIX2 brochure and in the literature list (www.aescu-
lap.de). Please address any inquiries in this respect to your Aesculap Medical
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: +1 314 895-4420

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
• Physician in charge and hospital
• 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. Aescu-
lap recommends applying a second incision around the original clamp posi-
tion. If this is not feasible (e.g. for anatomic reasons), Aesculap recommends
a second incision within the original clamp site. Under no circumstances
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).

Sterilization using irradiation

This product is not for reuse in terms of its pro-
per applications as defined by the manufactu-
rer

Use by

Attention, see instructions for use

MR-Conditional.

1.5 Tesla 3 Tesla

First Level Controlled Operating Mode, 
scaled to whole body averaged SAR of 
4 W/kg, highest temperature change

+2.6 °C +2.8 °C

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE

Signal Void Size 503 mm² 196 mm² 701 mm² 563 mm²

Plane Orientation Parallel Perpendi-
cular

Parallel Perpendi-
cular

DANGER

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!

Do not reprocess the product.

CAUTION

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 (FF099T–FF101T).

CAUTION

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.



Accessories

* Concerning the handling, functioning and reprocessing of this product, the
instructions for use TA011161 must be observed.

Distributor in the US/Contact in Canada for pro-
duct information and complaints
Aesculap Inc.
3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

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



CRANIOFIX2-Titanklammern ∅ 11 mm, 
∅ 16 mm, ∅ 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

Produktbeschreibung
Das CRANIOFIX2-Titanklammern-System von Aesculap besteht aus sterilen
CRANIOFIX2-Titanklammern für 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 Hirnschädel (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 Defektüberbrü-
ckung bei Frakturen eingesetzt.
Die CRANIOFIX2-Titanklammer FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, wird in
einem Trepanationsloch mit ∅ 15 mm (siehe Abb. 3) oder zur Defektüberbrü-
ckung bei Frakturen eingesetzt.

Material
Die CRANIOFIX2-Titanklammern werden aus einer Titanlegierung (Ti6Al4V)
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 Gefährdung durch die Magnet-
felder, die während einer MR-Tomographie auftreten.
Stärkere magnetische Felder oder eine Vergrößerung des Bildfelds können zu
einer dramatischen Erhöhung von Positionierungsfehlern und Artefakten
führen. Je nach MR-Pulsfrequenz kann die Artefaktgröße erheblich variieren
und möglicherweise  die diagnostische Aussagekraft der MR-Darstellung
beeinträchtigen, wenn sich das fragliche Gebiet in unmittelbarer Nähe der
Klammerposition (d. h. wenige Millimeter entfernt) befindet.

Gegenanzeigen
Die Gegenanzeigen umfassen nachstehend aufgeführte Punkte, sie sind
jedoch nicht darauf beschränkt.
• Patienten mit Systemerkrankungen und Stoffwechselstörungen, Über-

empfindlichkeit gegenüber Metallen oder Allergien gegen die Implantat-
materialien, Entzündungen im Bereich der Implantationsstelle, mangeln-
der Bereitschaft zur Mitarbeit

• Knochenverhältnisse, die die Applikation von CRANIOFIX2-Titanklam-
mern ausschließen

• Künstliche kranielle Knochendeckel
• Knochentumore im Bereich der Implantatauflagen
• Degenerative Knochenerkrankungen
• Fehlende Dura mater
• Applikation im Gesichtsschädel (Viscerocranium) sowie im Orbita- oder

Schädelbasisbereich

Hinweise
• Bei unsachgemäßer Fixierung bzw. bei Kombination mit anderen Fixie-

rungsmethoden (Nahtmaterial, Miniplatten oder Klammer-Systeme
anderer Hersteller) kann es zu Stufenbildungen, Lageveränderungen der
Schädelkalotte sowie zur Lockerung und zum Bruch von Implantatkom-
ponenten kommen. Für eine maximale Stabilität eines kraniotomierten
Knochendeckels wird die Verwendung von drei CRANIOFIX2-Titanklam-
mern in einer Dreiecksanordnung empfohlen. Bei größeren Knochende-
ckeln bzw. multiplen Fragmenten einer Schädelfraktur, kann sich die
Anzahl der benötigten CRANIOFIX2-Titanklammern erhöhen, um ausrei-
chende Stabilität zu gewährleisten.

• 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 dürfen diese chirurgi-
schen Eingriffe nicht in Räumen durchgeführt werden, in denen entzünd-
liche Anästhetika oder andere entzündliche Gase, Flüssigkeiten, Objekte
oder Oxidationsmittel gelagert werden.

• Postoperativ ist eine ungewöhnlich hohe mechanische Belastung des
fixierten Knochendeckels zu vermeiden.

Vorsichtsmaßnahmen
Der Operateur sollte mit den bei der Verwendung dieses Produkts erforderli-
chen Operationstechniken gründlich vertraut sein. Er trägt die Verantwortung
für die sachgemäße Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern. Komplika-
tionen durch fehlerhafte Diagnose und Operationstechniken fallen ebenfalls
in den Verantwortungsbereich des Operateurs.

Mögliche Nebenwirkungen
Zu den generellen perioperativen Risiken zählen Infektionen, Nervenschäden,
Hämatome und Wundheilungsstörungen. Der Patient sollte auf diese Risiken
sowie auf andere Risiken in der Neurochirurgie, allgemeinen Chirurgie und
der Verabreichung von Anästhetika hingewiesen werden.

Lieferform
CRANIOFIX2-Titanklammern von Aesculap werden steril geliefert und sind
für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die CRANIOFIX2-Titanklammern
dürfen nicht resterilisiert werden.

Bereitstellung und Handhabung der Implantate

Vor dem chirurgischen Eingriff muss durch den Operateur eine Operations-
planung erfolgen, um sicherzustellen, dass genügend sterile CRANIOFIX2-
Titanklammern verfügbar sind, aseptische Operationsbedingungen vorliegen,
der benötigte CRANIOFIX2-Applikator sowie die restlichen CRANIOFIX-
Instrumente vollständig 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 Schnittführung zu achten.
Die korrekte Handhabung der CRANIOFIX2-Titanklammern vor und während
der Operation ist eine wichtige Voraussetzung für 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. Überprüfen Sie vor der Verwendung
das Verfalldatum und die Unversehrtheit der Sterilverpackung.
Stellen Sie sicher, dass die Oberflächen der CRANIOFIX2-Titanklammern
nicht verbogen oder beschädigt sind.
Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind für den einmaligen Gebrauch
bestimmt und können nicht wieder verwendet werden.
Beschädigte oder operativ entfernte CRANIOFIX2-Titanklammern dürfen
nicht mehr verwendet werden.
Um Funkenbildung zu verhindern, CRANIOFIX2-Titanklammern vor der
Applikation in eine sterile Flüssigkeit 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 Defektüberbrückung bei Frak-
turen appliziert werden.
Die CRANIOFIX2-Titanklammer ∅ 20 mm von Aesculap darf nur im Trepa-
nationsloch  ∅ 15 mm (siehe Abb. 3) oder zur Defektüberbrückung bei Frak-
turen appliziert werden.
Der Operateur trägt die Verantwortung für die sachgemäße Applikation der
CRANIOFIX2-Titanklammern. Für eine maximale Stabilität eines ca. 20 cm2

großen Knochendeckels wird die Applikation von drei CRANIOFIX2-Titan-
klammern in gleichmäßigem 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 gleichmäßigem

Abstand zueinander am Knochendeckel.
2 Die unteren Teller werden zwischen Dura und Schädelkalotte geschoben.
3 Legen Sie den Knochendeckel in seine ursprüngliche Position zurück.
4 Legen Sie die Haltezange an der ersten CRANIOFIX2-Titanklammer an.

Um eine sichere Fixierung zu gewährleisten und eine Beschädigung der
Zahnung am Stift zu vermeiden, muss der Stift der CRANIOFIX2-Titan-
klammer in der dafür vorgesehenen Aussparung im Maul der Haltezange
gehalten werden.

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

6 Drücken Sie den Griff des CRANIOFIX2-Applikators zusammen, um den
oberen Teller über die Zahnung des Stifts dem unteren Teller zu nähern. 
Das Einrasten der Federzungen an der Zahnung des Stifts der
CRANIOFIX2-Titanklammer ist hörbar.

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

8 Der CRANIOFIX2-Applikator verfügt über 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 durchgedrückt
werden, bis kein Einrasten der Federzungen an der Zahnung des Stifts der
CRANIOFIX2-Titanklammer mehr hörbar ist.

9 Entfernen Sie den restlichen, außen überstehenden Teil des Stifts mit der
Schneidezange. Dabei muss der überstehende 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 können wichtige Informationen zu den implantierten
CRANIOFIX2-Titanklammern und zum chirurgischen Eingriff schriftlich fest-
gehalten werden:
• Patientendaten
• Krankenhausdaten
• 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 ausgehändigt 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 Fällen, 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 ursprünglichen Klammerpositionen einen zweiten Schnitt führt. Sollte
dies nicht möglich sein (z. B. aus anatomischen Gründen), empfiehlt Aesculap
einen zweiten Schnitt innerhalb der ursprünglichen Klammerpositionen. Auf
keinen Fall darf die Schnittführung durch eine CRANIOFIX2-Titanklammer
führen. Entscheidungen über den Ansatz zur Wiederholung des chirurgischen
Eingriffs fallen in den Verantwortungsbereich des Operateurs (siehe Abb. 4).

Zubehör

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

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom 
Hersteller festgelegten bestimmungsgemäßen 
Gebrauchs

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfek-
tion und Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit
der Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-
schmutzung und/oder beeinträchtigte Funktion
der Produkte können zu Verletzung, Krankheit
oder Tod führen!

Produkt nicht aufbereiten.

VORSICHT

Beschädigung/Zerstörung der Titanklammern
durch Verwendung eines nicht kompatiblen Appli-
kators!

CRANIOFIX2-Applikator (FF494R) aus-
schließlich für CRANIOFIX2-Titanklammern
(FF490T/FF490T-UNI–FF492T/FF492T-UNI)
verwenden.
CRANIOFIX-Applikator (FF102R, FF106R und
FF107R) ausschließlich für CRANIOFIX-
Titanklammern (FF099T–FF101T) verwenden.

VORSICHT

Lösen des oberen Tellers nach der Applikation
durch nicht fachgerechtes Stiftabschneiden!

Nach dem Anziehen des oberen Tellers den
nach außen überstehenden Stift mit der
CRANIOFIX-Schneidezange senkrecht zur
Stiftachse abschneiden.
Darauf achten, dass die Zahnung oberhalb
des oberen Tellers vollständig erhalten bleibt.

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



Pinces en titane CRANIOFIX2 ∅ 11 mm, 
∅ 16 mm, ∅ 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

Description du produit
Le système de pinces en titane CRANIOFIX2 d’Aesculap est composé de pin-
ces en titane CRANIOFIX2 stériles à usage unique et de différents instru-
ments neurochirurgicaux réutilisables pour l’application des pinces en titane.

Champ d’application
Le système de pinces en titane CRANIOFIX2 d’Aesculap est utilisé pour fixer
les volets osseux craniotomisé et les fractures du crâne cérébral (neurocrâne).
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
(Ti6Al4V) 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'à 3,0 tesla, c.-à-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
l'image peuvent entraîner une augmentation très 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 à la qualité diagnostique de la
représentation RM, si la zone concernée se trouve à proximité immédiate de
l'emplacement de la pince (c.-à-d. à quelques millimètres).

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
l’implant, d’inflammations dans la zone d’implantation, patients présen-
tant une volonté insuffisante de coopération

• Situations osseuses excluant l’application de pinces en titane
CRANIOFIX2

• Eléments artificiels de la voûte crânienne
• Tumeurs osseuses dans la zone des appuis d’implants
• Affections dégénératives des os
• Absence de dure-mère
• Application dans le crâne facial (viscérocrâne) de même que dans la zone

de l’orbite et de la base du crâne

Remarques
• Une fixation incorrecte ou la combinaison avec d’autres méthodes de

fixation (matériel de suture, mini-plaques ou systèmes de pinces d’autres
fabricants) peut entraîner la formation d’épaulements, des modifications
de position de la calotte crânienne ainsi que le relâchement 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 crânienne, 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 l’application des pin-
ces en titane CRANIOFIX2. Pour éviter ce problème, on prendra les mesu-
res de sécurité adéquates. En raison du risque d’incendie, ces interven-
tions chirurgicales ne doivent pas être effectuées dans des pièces dans
lesquelles sont stockés des anesthésiques inflammables ou d’autres gaz,
liquides, objets ou oxydants inflammables.

• Après l’opération, il faut éviter une contrainte mécanique excessivement
forte sur le volet crânien fixé.

Mesures de précaution
Le chirurgien doit être parfaitement familiarisé avec les techniques opératoi-
res requises pour l’utilisation de ce produit. Il porte la responsabilité de
l’application correcte des pinces en titane CRANIOFIX2. Les complications
résultant d’erreurs de diagnostic et de techniques chirurgicales relèvent 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 problèmes de guérison des plaies. Le patient
doit être informé de ces risques, de même que des autres risques liés à la neu-
rochirurgie, à la chirurgie générale et à l’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 être restérilisées.

Préparation et manipulation des implants

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, l’existence de conditions opératoires aseptiques,
la présence au complet et le bon fonctionnement de l’applicateur
CRANIOFIX2 et des autres instruments CRANIOFIX, et assurant que le chi-
rurgien comme l’équipe chirurgicale sont familiarisés avec la technique opé-
ratoire et avec les instruments. Pour la craniotomie, on veillera à réaliser une
section ostéoplastique.
La manipulation correcte des pinces en titane CRANIOFIX2 avant et pendant
l’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 être conservées dans leur
emballage d’origine jusque juste avant l’utilisation. Contrôlez avant l’uti-
lisation la date de péremption et l’intégrité de l’emballage stérile.
Assurez-vous que les surfaces des pinces en titane CRANIOFIX2 ne sont
ni tordues ni endommagées.
Les pinces en titane CRANIOFIX2 sont prévues pour un usage unique et
ne peuvent pas être réutilisées.
Les pinces en titane CRANIOFIX2 endommagées ou retirées en cours
d’opération ne doivent pas être réutilisées.
Pour éviter la formation d’étincelles, plongez les pinces en titane
CRANIOFIX2 avant l’application dans un liquide stérile.

Application des pinces en titane CRANIOFIX2
Attention
La pince en titane CRANIOFIX2 ∅ 16 mm d’Aesculap doit uniquement être
appliquée dans l’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 être
appliquée dans l’orifice de trépanation ∅ 15 mm (voir Fig. 3) ou pour pallier
des défauts en cas de fractures.
Le chirurgien porte la responsabilité de l’application correcte des pinces en
titane CRANIOFIX2. Pour obtenir une stabilité maximale d’un volet osseux
d’env. 20 cm2, on recommande l’application de trois pinces en titane
CRANIOFIX2 placées à 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 à distance égale les unes

des autres sur le volet osseux.
2 Les disques inférieurs sont poussés entre la dure-mère et la calotte crâ-

nienne.
3 Replacez l’os du volet crânien dans sa position initiale.

4 Placez la pince de maintien contre la première pince en titane
CRANIOFIX2. Pour garantir une fixation sûre et éviter une détérioration
de la denture de la broche, la broche de la pince en titane CRANIOFIX2
doit être tenue dans l’évidement de la pince de maintien prévu à cet effet.

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

6 Pressez les branches de l’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
l’applicateur CRANIOFIX2 se désaccouple. Après le désaccouplement de
l’applicateur CRANIOFIX2, la poignée devrait être pressée à plusieurs
reprises jusqu’à ce que l’on n’entende plus d’enclenchement des languet-
tes élastiques sur la denture de la broche de la pince en titane
CRANIOFIX2.

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 être maintenue afin d’éviter une éjection incontrôlée
de la broche dans le champ opératoire.

10 La même 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 à cet effet votre conseiller Aesculap en pro-
duits médicaux ou adressez-vous directement à:
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 être consignées par écrit sur la
carte d’identité médicale du patient:
• Données du patient
• Données de l'hôpital
• Date du traitement
• Médecin traitant et hôpital
• N° d’art. et n° de lot des pinces en titane CRANIOFIX2 implantées
Pour faciliter les examens radiologiques postopératoires, une carte d'identité
médicale du patient devrait être remise à chaque patient. Elle peut être com-
mandée séparément chez Aesculap. Veuillez contacter à cet effet votre con-
seiller Aesculap en produits médicaux ou adressez-vous directement à Aes-
culap.
Retrait des pinces en titane CRANIOFIX2 en cas de répétition de l’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 deuxième
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
deuxième section à l’intérieur de la position initiale des pinces. La section ne
doit en aucun cas passer à travers l’une des pinces en titane CRANIOFIX2.
Les décisions relatives à une éventuelle répétition de l’intervention chirurgi-
cale relèvent de la responsabilité du chirurgien (voir Fig. 4).

Accessoires

* On observera le mode d’emploi TA011161 pour la manipulation, le fonction-
nement et le traitement stérile.
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Stérilisation aux rayons

Ne pas réutiliser au sens de l'usage défini par le 
fabricant conformément à la destination 

A utiliser avant

Respecter le mode d'emploi

DANGER

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

Ne pas traiter le produit.

ATTENTION

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

Utiliser l’applicateur CRANIOFIX2 (FF494R)
uniquement pour les pinces en titane
CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI–FF492T/
FF492T-UNI).
Utiliser l’applicateur CRANIOFIX (FF102R,
FF106R et FF107R) uniquement pour les pin-
ces en titane CRANIOFIX (FF099T–FF101T).

ATTENTION

Risque de desserrage du disque supérieur après
l’application par suite d’un sectionnement
incorrect de la tige!

Après serrage du disque supérieur, couper la
tige dépassant vers l’extérieur avec la pince
coupante CRANIOFIX à la verticale par
rapport à l’axe de la tige.
Veiller à ce que la denture au-dessus du
disque supérieur reste intacte.

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



Grapas de titanio CRANIOFIX2 
∅ 11 mm, ∅ 16 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 Colocación correcta de las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Agujero de trepanación ∅ 12/15 mm
2 Colocación incorrecta de las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Espacio de la craneotomía
Fig. 4
1 Grapas de titanio CRANIOFIX2
2 Nueva línea de la craneotomía
3 Línea anterior de la craneotomía

Símbolos en el producto

Descripción 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 neuroquirúrgicos reutilizables para la aplicación de grapas de titanio.

Finalidad de uso
El sistema de grapas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap se utiliza para la
fijación de tapas óseas extraídos en las craneotomías y de fracturas del neu-
rocráneo.
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, se aplican
en el espacio de la craneotomía (ver Fig. 2) o de la fractura.
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, se aplican
en un agujero de trepanación con ∅ 12 mm (ver Fig. 3) o para puentear
defectos óseos en fracturas.
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, se aplican
en un agujero de trepanación con ∅ 15 mm (ver Fig. 3) o para puentear
defectos óseos en fracturas.

Material
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 están fabricadas en aleación de titanio
(Ti6Al4V) según ISO 5832-3. Dicha aleación 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 tomografía por RM.
Un aumento de la intensidad de los campos magnéticos o del campo de visión
puede dar lugar a un gran número de errores de posicionamiento y a un incre-
mento de artefactos.
La frecuencia del pulso de RM puede provocar importantes cambios en el
tamaño de los artefactos y menoscabar la información diagnóstica de la ima-
gen de RM, si la zona en cuestión se encuentra a poca distancia (a sólo unos
milímetros) de la grapa.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones incluyen, entre otras:
• Pacientes con enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo,

hipersensibilidad a los metales o alergias a los materiales del implante,
inflamaciones en la región de la implantación  o pacientes poco dispues-
tos a colaborar

• Condiciones óseas que imposibilitan la aplicación de grapas de titanio
CRANIOFIX2

• Tapa ósea craneal artificial
• Tumores óseos en la zona del lecho del implante
• Enfermedades óseas degenerativas
• Falta de la duramadre
• Aplicación en el esplacnocráneo, en la zona de la órbita y en la base del

cráneo

Observaciones
• Una fijación incorrecta o la combinación con otros métodos de fijación

(material de sutura, miniplacas o sistemas de grapas de otros fabricantes)
puede provocar la formación de escalones o desplazamientos de la calota
craneal, así como el aflojamiento o la rotura de los componentes del
implante. Se recomienda colocar tres grapas de titanio CRANIOFIX2 for-
mando un triángulo para conseguir la máxima estabilidad de la tapa ósea
resultante de la craneotomía. En tapas óseas de mayor tamaño  o en caso
de que se trate de una fractura craneal con múltiples fragmentos, puede
ser necesario un número mayor de grapas de titanio CRANIOFIX2 para
garantizar la estabilidad necesaria.

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

• Durante el postoperatorio debe evitarse que la tapa ósea fijada durante la
operación tenga que soportar cargas mecánicas excesivas.

Precauciones
El cirujano deberá conocer a fondo la técnica quirúrgica necesaria para la uti-
lización de este producto. Es el responsable de la adecuada aplicación de las
grapas de titanio CRANIOFIX2, así como de aquellas complicaciones que
pudieran surgir debido a errores en el diagnóstico o en la técnica quirúrgica.

Posibles efectos secundarios
Entre los riesgos perioperatorios se cuentan infecciones, lesiones nerviosas,
hematomas y alteración de la cicatrización. El paciente deberá estar infor-
mado de estos riesgos, así como de otros riesgos relacionados con la neuro-
cirugía, la cirugía general y la administración de anestésicos.

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

Preparación y manipulación de los implantes

Antes de la intervención quirúrgica, el cirujano deberá realizar una planifica-
ción quirúrgica para asegurarse de que dispone de un número 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 están completos y en perfectas condiciones y de que
tanto el propio cirujano como el equipo quirúrgico están familiarizados con
los instrumentos y la técnica quirúrgica. En las craneotomías debe procurarse
realizar una incisión osteoplástica.
La correcta manipulación de las grapas de titanio CRANIOFIX2 antes y
durante la intervención quirúrgica es de vital importancia para garantizar el
éxito de la fijación de la tapa ósea.
Las grapas de titanio  CRANIOFIX2 se suministran envasadas individual-
mente en el interior de un envase de protección y esterilizadas por radiación
gamma.

Las grapas de titanio CRANIOFIX2 deberán conservarse dentro de su
envase original hasta el último momento antes de ser utilizadas. Antes de
su utilización, comprobar que el envase estéril se encuentra en perfecto
estado y examinar la fecha de caducidad.
Asegúrese de que las superficies de las grapas de titanio CRANIOFIX2 no
se encuentran deformadas ni presentan daños.
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 están 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 operación no podrán volver a utilizarse.
Para evitar que se produzcan chispas, sumergir las grapas de titanio
CRANIOFIX2 en un líquido estéril antes de su aplicación.

Aplicación de grapas de titanio CRANIOFIX2
Atención
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 ∅ 16 mm de Aesculap sólo pueden apli-
carse en el agujero de trepanación ∅ 12 mm (ver Fig. 3) o para puentear
defectos óseos en fracturas.
Las grapas de titanio CRANIOFIX2 ∅ 20 mm de Aesculap sólo pueden apli-
carse en el agujero de trepanación ∅ 15 mm (ver Fig. 3) o para puentear
defectos óseos en fracturas.
El cirujano es el responsable de la correcta aplicación de las grapas de titanio
CRANIOFIX2. Para conseguir la máxima estabilidad de una tapa ósea de
aprox. 20 cm2  se recomienda aplicar tres grapas de titanio CRANIOFIX2
equidistantes en el espacio de la craneotomía o en el agujero de trepanación.
La figura 2 muestra una aplicación típica  de una tapa ósea resultante de la
craneotomía.
Resumen de los pasos quirúrgicos:
1 Posicionar las tres grapas de titanio CRANIOFIX2 de forma que queden

equidistantes en la tapa ósea.
2 Las placas inferiores se introducirán entre la duramadre y la calota cra-

neal.
3 Volver a colocar la tapa ósea en su posición original.

4 Colocar las pinzas de sujeción sobre la primera grapa de titanio
CRANIOFIX2. Para garantizar una fijación segura y evitar daños en el
dentado, la espiga de las grapas de titanio CRANIOFIX2 deberá sujetarse
en la escotadura de la boca de las pinzas de sujeción 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 lengüetas encajen en el dentado de la espiga de la grapa de
titanio CRANIOFIX2, se oirá un clic.

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

8 El aplicador CRANIOFIX2 va provisto de una protección automática que
permite que el aplicador CRANIOFIX2 se suelte al alcanzar la fuerza
máxima que éste puede absorber. Una vez soltado el aplicador
CRANIOFIX2, deberá cerrarse el mango varias veces seguidas, hasta que
deje de oírse el enclavamiento de las lengüetas en el dentado de la espiga
de la grapa de titanio CRANIOFIX2.

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 evitará que la espiga salga disparada y
caiga al área quirúrgica.

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

La técnica operatoria para la aplicación de las grapas de titanio CRANIOFIX2
se detalla en el prospecto de CRANIOFIX2 y en la bibliografía (www.aescu-
lap.de). Para solicitar el prospecto, póngase en contacto con su consultor de
productos médicos Aesculap o diríjase 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 información importante
sobre la grapa de titanio CRANIOFIX2 implantada y sobre la intervención
quirúrgica.
• Datos del paciente
• Datos del centro hospitalario
• Fecha de la intervención
• Médico y clínica
• Nº de art. y de lote de las grapas de titanio CRANIOFIX2 implantadas
Se debería entregar un carné a todos los pacientes para facilitar el trabajo en
los exámenes radiológicos postoperatorios. Éste puede solicitarse por sepa-
rado a Aesculap. Póngase en contacto con su consultor de productos médicos
Aesculap o diríjase directamente a Aesculap.
Extracción de las grapas de titanio CRANIOFIX2 en una segunda inter-
vención quirúrgica.
Cuando sea necesaria una segunda intervención quirúrgica (lo que ocurre
muy raras veces), el cirujano podrá dejar las grapas de titanio CRANIOFIX2
en posición en la tapa ósea. Aesculap recomienda al cirujano realizar una
segunda incisión alrededor de la posición original de las grapas. Si por alguna
razón no fuera posible (p. ej. por motivos anatómicos), Aesculap recomienda
realizar una segunda incisión dentro de  la zona en la que se encontraban las
grapas. La incisión no deberá atravesar ninguna de las grapas de titanio
CRANIOFIX2. Cualquier decisión que deba tomarse acerca de cómo plantear
una nueva intervención quirúrgica es responsabilidad del cirujano
(ver Fig. 4).

Accesorios

* Consultar las instrucciones de manejo TA011161 acerca del manejo, funcio-
namiento y cuidado.
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Esterilización mediante radiación

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

Caduca el

Observar las instrucciones de manejo PELIGRO

Peligro de infección para el paciente y/o el usua-
rio y limitación de la función de los productos en
caso de reutilización. La contaminación y/o la
función limitada de los productos pueden provo-
car lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

No reutilizar el producto.

ATENCIÓN

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

Utilizar el aplicador CRANIOFIX2 (FF494R)
únicamente para implantar grapas de titanio
CRANIOFIX2 (FF490T/FF491T-UNI–FF492T/
FF492T-UNI).
Utilizar el aplicador CRANIOFIX (FF102R,
FF106R y FF107R) únicamente con grapas de
titanio CRANIOFIX (FF099T–FF101T).

ATENCIÓN

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

Después de apretar el plato superior, cortar la
espiga saliente con las pinzas de corte
CRANIOFIX en posición vertical respecto al
eje de la espiga.
Asegurarse de que se conserva
completamente el dentado situado por
encima del plato superior.

Descripción N.º 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 sujeción CRANIOFIX FF105R*

Pinzas de corte CRANIOFIX FF103R*

Pinzas de extracción CRANIOFIX FF104R*

Bandeja CRANIOFIX FF094P



Clamp in titanio CRANIOFIX2 
∅ 11 mm, ∅ 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

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 è 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
(Ti6Al4V) a norma ISO 5832-3. Tale lega è 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 più intensi ovvero ingrandimenti del campo immagine pos-
sono causare un drammatico aumento degli errori di posizionamento e degli
artefatti.
L'entità degli artefatti può variare notevolmente a seconda della frequenza di
impulso della RM pregiudicando eventualmente la significatività 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, ipersensibilità ai

metalli o allergie ai materiali degli impianti,  infiammazioni nella zona
della sede d’impianto o scarsamente disposti a collaborare

• Condizioni ossee che escludano l’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 stabilità 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 stabilità sufficiente può aumen-
tare.

• 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 ciò, è 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 è 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 è responsabile della corretta applica-
zione delle clip in titanio CRANIOFIX2. Anche eventuali complicanze dovute
a diagnosi o tecnica operatoria errata rientrano nella sfera di responsabilità
dell’operatore.

Effetti collaterali possibili
I 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 l’impiego monouso. Le clamp in titanio
CRANIOFIX2 non devono essere risterilizzate.

Approntamento e manipolazione degli impianti

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 l’applicatore CRANIOFIX2 richiesto, nonché gli
altri strumenti CRANIOFIX siano completi ed idonei a funzionare e che sia
l’operatore che l’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 è 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’integrità 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
e 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.

Applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2
Attenzione
La clamp in titanio CRANIOFIX2 ∅ 16 mm può 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 può essere applicata
solo in un foro di trapanazione di ∅ 15 mm (vedere Fig. 3) oppure per col-
mare il difetto nelle fratture.
L’operatore è responsabile della corretta applicazione delle clip in titanio
CRANIOFIX2. Per ottenere la massima stabilità di un flap osseo di circa
20 cm2 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 è 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.
3 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 l’applicatore CRANIOFIX2 in posizione sopra al perno
delle clamp in titanio CRANIOFIX2.

6 Comprimere l’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 è percettibile.

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

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

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 è utilizzata per le altre clamp in titanio CRANIOFIX2.
La procedura operatoria di applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 è
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 è 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 può 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, l’operatore
può 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 ciò 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 responsabilità
dell'operatore (vedere Fig. 4).

Accessori

* Per la manipolazione, il funzionamento e la preparazione è necessario
rispettare le istruzioni per l’uso TA011161.
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Sterilizzazione a raggi

Da non riutilizzare ai sensi dell'impiego
conforme alla destinazione d'uso definito
dal produttore

Utilizzabile sino a

Rispettare le istruzioni per l’uso

PERICOLO

Pericolo di infezioni a carico del paziente e/o
dell’utente e di compromissioni dell’idoneità fun-
zionale dei prodotti da riutilizzo. La presenza di
sporco e/o di compromissioni della funzionalità
dei prodotti può causare lesioni, patologie o
decessi!

Non sottoporre il prodotto a preparazione
sterile.

ATTENZIONE

Danni/distruzione delle clamp in titanio possono
essere causati dall’impiego di applicatori non
compatibili!

Utilizzare l’applicatore CRANIOFIX2
(FF494R) esclusivamente per le clamp in
titanio CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI–
FF492T/FF492T-UNI).
Utilizzare l’applicatore CRANIOFIX (FF102R,
FF106R ed FF107R) esclusivamente per le
clamp in titanio CRANIOFIX (FF099T–
FF101T).

ATTENZIONE

Il piatto superiore si stacca dopo l'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.

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



Grampos de titânio CRANIOFIX2 
∅ 11 mm, ∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Legenda das figuras
Fig. 1
1 Grampo de titânio CRANIOFIX2  FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm

Grampo de titânio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
Grampo de titânio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

Fig. 2
1 Grampo de titânio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm

Grampo de titânio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm
2 Grampo de titânio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm
Fig. 3
1 Posicionamento correcto dos grampos de titânio CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: buraco de trépano ∅ 12/15 mm
2 Posicionamento errado dos grampos de titânio CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: fenda de craniotomia
Fig. 4
1 Grampos de titânio CRANIOFIX2
2 Nova linha de craniotomia
3 Antiga linha de craniotomia

Símbolos existentes no produto

Descrição do produto
O sistema de grampos de titânio CRANIOFIX2 da Aesculap é composto de
grampos de titânio CRANIOFIX esterilizados, destinados a uma única utiliza-
ção, e de vários instrumentos neurocirúrgicos reutilizáveis para a aplicação
dos grampos.

Aplicações
O sistema de grampos de titânio CRANIOFIX2 da Aesculap é utilizado para a
fixação de retalhos ósseos craniotomados e de fracturas no neurocrânio.
O grampo de titânio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, é usado na
incisão de craniotomia (ver Fig. 2) ou na fenda da fractura.
O grampo de titânio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, é usado
num buraco de trépano com ∅ 12 mm (ver Fig. 3) ou para correcção de defei-
tos no caso de fracturas.
O grampo de titânio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 0,79 in, é usado
num buraco de trépano com ∅ 15 mm (ver Fig. 3) ou para correcção de defei-
tos no caso de fracturas.

Material
Os grampos de titânio CRANIOFIX2 são fabricados a partir de uma liga de
titânio (Ti6Al4V) segundo a norma ISO 5832-3. Esta liga de titânio é um
material biocompatível.
Os grampos de titânio CRANIOFIX2 não são ferromagnéticos e são à prova
de RMN até 3,0 teslas, i.e., não existe perigo para o doente devido a campos
magnéticos gerados durante uma tomografia por RMN.
Os campos magnéticos mais fortes ou uma ampliação do campo de imagem
podem originar um aumento drástico de erros de posicionamento e de arte-
factos.
O tamanho dos artefactos pode variar consideravelmente em função da fre-
quência RMN aplicada e pode prejudicar o valor diagnóstico da representa-
ção RMN, quando a zona a examinar se encontra na proximidade imediata da
posição dos grampos (i.e. a uma distância de poucos milímetros).

Contra-indicações
As contra-indicações incluem os pontos abaixo referidos de forma não exaus-
tiva.
• Doentes com doenças sistémicas e distúrbios metabólicos, hipersensibili-

dade aos metais ou reacções adversas aos materiais do implante, inflama-
ções na zona do ponto de implantação, falta de colaboração por parte do
doente

• Condições ósseas que excluem o uso de grampos de titânio CRANIOFIX2
• Calotes ósseas artificiais do crânio
• Tumores ósseos na zona de apoio do implante
• Doenças ósseas do tipo degenerativo
• Ausência de dura-máter
• Aplicação na zona da face (viscerocrânio), bem como na região da fissura

orbital ou da base craniana

Avisos
• Uma fixação incorrecta e/ou uma combinação com outros métodos de

fixação (material de sutura, mini-placas ou sistemas de grampos de
outros fabricantes) pode provocar a formação de degraus, deslocação da
calote craniana, bem como relaxamento ou quebra dos componentes do
implante. Para garantir uma estabilidade máxima possível de um retalho
ósseo craniotomado, é recomendada a utilização de três grampos de titâ-
nio CRANIOFIX2, dispostos em triângulo. No caso de retalhos ósseos
maiores e/ou fragmentos múltiplos, o número de grampos de titânio
CRANIOFIX2 necessários pode ser maior, por forma a garantir uma esta-
bilidade suficiente.

• Durante a aplicação dos grampos de titânio CRANIOFIX2 podem produ-
zir-se faíscas devido à fricção entre o disco superior em titânio e a den-
tadura do pino. Para evitar isso, devem tomar-se medidas de segurança
apropriadas. Devido ao perigo de incêndio, tais intervenções não devem
ser executadas em recintos onde são armazenados anestésicos inflamá-
veis ou outros gases, líquidos, objectos ou oxidantes inflamáveis.

• Na fase pós-operatória, deve evitar-se expor o retalho de crânio fixado a
esforços mecânicos excessivos.

Medidas de precaução
O cirurgião deverá estar complemente familiarizado com as técnicas opera-
tórias necessárias à aplicação deste produto. Ele assume a responsabilidade
pela aplicação correcta dos grampos de titânio CRANIOFIX2. As complica-
ções devidas a diagnósticos e métodos operatórios errados são igualmente da
responsabilidade do cirurgião.

Possíveis efeitos secundários
Entre os riscos perioperatórios gerais contam-se infecções, lesões dos nervos,
hematomas e distúrbios de cicatrização. O doente deve ser informado sobre
estes riscos, assim como outros riscos associados à neurocirurgia, à cirurgia
geral e à administração de anestésicos.

Forma de fornecimento
Os grampos de titânio CRANIOFIX2 da Aesculap são fornecidos esterilizados
e destinam-se a uma única utilização. Não é permitido reesterilizar os gram-
pos de titânio CRANIOFIX2.

Preparação e manipulação dos implantes

Antes da intervenção cirúrgica, o cirurgião deve proceder a um planeamento
da operação, por forma a garantir que esteja disponível uma quantidade sufi-
ciente de grampos de titânio CRANIOFIX2 esterilizados, que estejam presen-
tes condições operatórias assépticas, que o aplicador CRANIOFIX2 necessá-
rio à cirurgia e os restantes instrumentos CRANIOFIX2 estejam completos e
em devidas condições operacionais e que o cirurgião e a equipa cirúrgica
estejam familiarizados com os instrumentos e as técnicas de operação apli-
cados. Durante a craniotomia, deve prestar-se atenção para que seja execu-
tada uma incisão osteoplástica.
A manipulação correcta dos grampos de titânio CRANIOFIX2, antes e
durante a intervenção, é de importância decisiva para o êxito da fixação da
calote óssea.
Os grampos de titânio CRANIOFIX2 são empacotados individualmente em
embalagens protectoras e esterilizados mediante raios gama.

Os grampos de titânio CRANIOFIX2 devem ser guardados nas embala-
gens originais até ao momento da sua utilização. Antes da utilização,
verifique a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.
Certifique-se que as superfícies dos grampos de titânio CRANIOFIX2 não
estão deformadas ou danificadas.
Os grampos de titânio CRANIOFIX2 destinam-se a uma só utilização,
razão pela não podem ser reutilizdados.
É proibido reutilizar os grampos de titânio CRANIOFIX2 danificados ou
removidos por via cirúrgica.
Por forma a evitar a produção de faíscas, mergulhar os grampos de titânio
CRANIOFIX2 num líquido esterilizado antes de os aplicar.

Aplicação dos grampos de titânio CRANIOFIX2
Atenção
O grampo de titânio CRANIOFIX2 ∅ 16 mm da Aesculap só pode ser aplicado
no buraco de trépano ∅ 12 mm (ver Fig. 3) ou para correcção de defeitos
causados por fracturas.
O grampo de titânio CRANIOFIX2 ∅ 20 mm da Aesculap só pode ser usado
no buraco de trépano ∅ 15 mm (ver Fig. 3) ou para correcção de defeitos
causados por fracturas.
O cirurgião assume a responsabilidade pela aplicação correcta dos grampos
de titânio CRANIOFIX2. Para garantir uma estabilidade máxima possível de
um retalho ósseo com um tamanho de cerca de 20 cm2, recomenda-se a apli-
cação de três grampos de titânio CRANIOFIX2, que devem ser posicionados
equidistantes um do outro, dentro da fenda de craniotomia ou no buraco de
trépano. A Figura 2 mostra uma aplicação típica de um retalho ósseo cranio-
tomado.
Em seguida, encontrará uma descrição breve do procedimento cirúrgico:
1 Posicione os três grampos de titânio CRANIOFIX2, no retalho ósseo, equi-

distantes um do outro.
2 Os discos inferiores são colocados entre a dura-máter e a calote do crânio.
3 Volte a colocar o retalho de crânio na sua posição inicial.

4 Prenda a pinça de fixação no primeiro grampo de titânio CRANIOFIX2.
Por forma a garantir uma fixação segura e evitar danos na dentadura do
pino, é necessário que o pino do grampo de titânio CRANIOFIX2 seja
segurado no entalhe previsto para o efeito na boca da pinça de fixação.

5 Coloque o aplicador CRANIOFIX2 sobre o pino do grampo de titânio
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 titânio
CRANIOFIX2 engatam com um clique.

7 Remova a pinça de fixação apenas pouco antes de fechar o grampo de
titânio CRANIOFIX2.

8 O aplicador CRANIOFIX2 dispõe de um desengate automático, que asse-
gura que o aplicador CRANIOFIX2 desacople quando a força máxima
admissível é alcançada. Quando o aplicador CRANIOFIX2 desacopla, deve
comprimir-se o cabo várias vezes, até deixar de se ouvir o clique de
engate das linguetas no pino do grampo de titânio CRANIOFIX2.

9 Com a pinça de cortar, remova a parte restante e saliente do pino.
Durante o corte, é importante segurar o pino saliente do grampo de titâ-
nio CRANIOFIX2, por forma a evitar que o pino seja projectado incontro-
ladamente para o campo de operação.

10 Proceder da mesma forma para a aplicação dos outros grampos de titânio
CRANIOFIX2.

O modo de procedimento cirúrgico para aplicação dos grampos de titânio
CRANIOFIX2 está 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 à:
Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Cartão de doente
O cartão do doente permite anotar as informações mais importantes sobre o
grampo de titânio CRANIOFIX2 implantado, bem como sobre a intervenção
cirúrgica realizada:
• Dados pessoais do doente
• Dados do hospital
• Data da cirurgia
• Médico assistente e clínica
• Art. nº e número de lote do grampo de titânio CRANIOFIX2 implantado
Para facilitar os exames radiológicos pós-operatórios, é recomendável entre-
gar a cada doente um cartão. Este pode ser encomendado separadamente na
Aesculap. Para o efeito, contacte o seu agente de produtos médicos Aesculap
ou dirija-se directamente à Aesculap.
Remoção dos grampos de titânio CRANIOFIX2 no caso de repetição da
cirurgia
Nos casos raros em que se torna necessária repetir a intervenção cirúrgica, o
cirurgião pode deixar os grampos de titânio CRANIOFIX2 fixados na sua
posição sobre o retalho ósseo. A Aesculap recomenda ao cirurgião que pro-
ceda a uma segunda incisão em torno da incisão de craniotomia inicial. Caso
isto não seja possível (por ex. devido a razões anatómicas), a Aesculap reco-
menda que se efectue uma segunda incisão dentro da  incisão de craniotomia
inicial. A incisão não deve ser feita de modo algum mediante um grampo de
titânio CRANIOFIX2. As decisões sobre a necessidade de uma repetição da
cirurgia são da responsabilidade do cirurgião (ver Fig. 4).

Acessórios

* Para a utilização, funcionamento e reprocessamento, devem respeitar-se as
instruções de utilização TA011161 aplicáveis.
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Esterilização por radiação

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

Validade

Seguir as instruções de utilização
PERIGO

Perigo para o doente e/ou o utilizador e funciona-
lidade limitada dos produtos em caso de reutiliza-
ção. As impurezas e/ou uma funcionalidade limi-
tada dos produtos pode causar a ferimentos,
doenças ou levar até à morte!

Não reprocessar o produto.

CUIDADO

Perigo de danificação/destruição dos grampos de
titânio no caso de utilização de um aplicador
incompatível!

Usar o aplicador CRANIOFIX2 (FF494R)
exclusivamente para os grampos de titânio
CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI–FF492T/
FF492T-UNI).
Usar o aplicador CRANIOFIX (FF102R,
FF106R e FF107R) exclusivamente para os
grampos de titânio CRANIOFIX (FF099T–
FF101T).

CUIDADO

O prato superior pode soltar-se após a aplicação
devido a um corte incorrecto do pino!

Depois do aperto do prato superior, cortar o
pino saliente com a pinça de corte
CRANIOFIX e verticalmente em relação ao
eixo do pino.
Simultaneamente, certificar-se de que os
dentes acima do prato superior permanecem
completos.

Designação Artº nº

Grampos de titânio CRANIOFIX2 ∅ 11 mm FF490T

Grampos de titânio CRANIOFIX2 ∅ 11 mm FF490T-UNI

Grampos de titânio CRANIOFIX2 ∅ 16 mm FF491T

Grampos de titânio CRANIOFIX2 ∅ 16 mm FF491T-UNI

Grampos de titânio CRANIOFIX2 ∅ 20 mm FF492T

Grampos de titânio CRANIOFIX2 ∅ 20 mm FF492T-UNI

Aplicador CRANIOFIX2, não desmontável FF494R*

Pinça de fixação CRANIOFIX FF105R*

Pinça de cortar CRANIOFIX FF103R*

Pinça de extracção CRANIOFIX FF104R*

Bandeja de armazenamento CRANIOFIX FF094P



CRANIOFIX2-Titaniumklemmen 
∅ 11 mm, ∅ 16 mm, ∅ 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

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 (Ti6Al4V) 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 variëren
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.
• Patiënten met systemische aandoeningen en stofwisselingsziekten, over-

gevoeligheid voor metalen of allergieën voor de implantaatmaterialen,
ontstekingen ter hoogte van de implantatieplaats, gebrek aan medewer-
king vanwege de patiënt

• 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 patiënt moet over deze
risico's en alle andere risico's van de neurochirurgie, algemene chirurgie en
de toediening van anesthetica worden geïnformeerd.

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

Voorbereiding en hantering van de implantaten

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 operatieomstandigheden 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 oppervlakken 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.

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 cm2 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.
3 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.

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.

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.

10 Bevestig 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

Patiëntenpas
In de patiëntenpas kan er belangrijke informatie over de geïmplanteerde
CRANIOFIX2-titaniumklemmen en de chirurgische ingreep schriftelijk wor-
den bijgehouden:
• Patiëntengegevens
• Ziekenhuisgegevens
• Datum van de implantatie
• Behandelende arts en ziekenhuis
• Art.-nr. en lotnummer van de geïmplanteerde CRANIOFIX2-titanium-

klemmen
Om postoperatieve radiologische onderzoeken te vergemakkelijken, moet de
patiëntenpas aan elke patiënt 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

* Volg de instructies in de gebruiksaanwijzing TA011161 met betrekking tot
de behandeling, het gebruik en de reiniging en sterilisatie.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Sterilisatie door bestraling

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

Te gebruiken tot

Gebruiksaanwijzing volgen
GEVAAR

Gevaar voor besmetting van de patiënt en/of
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.

VOORZICHTIG

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 (FF099T–FF101T).

VOORZICHTIG

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.

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



CRANIOFIX2-Titanklemmer ∅ 11 mm, 
∅ 16 mm, ∅ 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 på produktet

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

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

Materiale
CRANIOFIX2-titanklemmer fremstilles af en titanlegering (Ti6Al4V) 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 opstår under
en MR-tomografi.
Stærkere magnetiske felter eller en forstørrelse af billedfeltet kan føre til en
dramatisk forøgelse af positioneringsfejl og artefakter. Alt efter MR-pulsfre-
kvensen kan artefaktstørrelsen variere betydeligt og muligvis påvirke den
diagnostiske udsagnskraft af MR-fremstillingen, hvis det pågældende område
befinder sig i umiddelbar nærhed af klemmens position (dvs. på kun få milli-
meters afstand).

Kontraindikationer
Kontraindikationerne omfatter de nedenfor anførte punkter, de er dog ikke
begrænset til dem.
• Patienter med systemsygdomme og stofskifteforstyrrelser, overfølsomhed

overfor metal eller allergier mod materiale i implantater, betændelser
inden for implantationsstedets område, manglende vilje til kooperation

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

• Kunstige kranielle knoglelåg
• Knogletumorer inden for det område, hvor implantatet er påsat
• Degenerative knoglesygdomme
• Manglende dura mater
• Applikation i  ansigtskraniet (Viscerocranium) samt inden for orbita- eller

kraniebasisområdet

Henvisninger
• Uhensigtsmæssig fiksering hhv. kombination med andre fikseringsmeto-

det (symateriale, miniplader eller klemme-systemer fra andre producen-
ter) kan medføre trindannelse, ændringer i kraniekalottens position samt
løsning og brud af implantatkomponenter. For at opnå en maksimal sta-
bilitet af et kraniotomeret knoglelåg anbefales anvendelse af tre
CRANIOFIX2-titanklemmer inden for et trekantet arrangement. Ved
større knoglelåg hhv. multiple fragmenter af en kraniefraktur, kan antallet
af de nødvendige CRANIOFIX2-titanklemmer øges, for at sikre en til-
strækkelig stabilitet.

• Applikation af CRANIOFIX2-titanklemmer kan medføre gnistdannelse
som følge af friktion mellem den øverste titanskive og tænderne på stan-
gen. For at forhindre dette, skal der træffes egnede sikkerhedsforanstalt-
ninger. På grund af brandrisikoen må disse kirurgiske indgreb ikke foreta-
ges i lokaler, hvor der opbevares antændelige anæstetika eller andre
antændelige gasser, væsker, objekter eller oxidationsmidler.

• Undgå en usædvanlig stærk mekanisk belastning af det fikserede knogle-
låg efter operationen.

Forsigtighedsforanstaltninger
Operatøren bør være fuldt fortroligt med de nødvendige operationsteknikker
i forbindelse med anvendelsen af dette produkt. Det er ham/hende, som bærer
ansvaret for den hensigtsmæssige applikation af CRANIOFIX2-titanklemmer.
Komplikationer som følge af forkerte diagnoser eller operationsteknikker fal-
der ligeledes ind under operatørens ansvarsområde.

Mulige bivirkninger
Blandt de generelle perioperative risici regnes infektioner, nerveskader,
hæmatomer samt hæmmet sårheling. Patienten bør gøres opmærksom på
disse risici samt til andre risici inden for neurokirurgi, almindelig kirurgi og
forsyning med anæstetika.

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

Klargøring og håndtering af implantater

Før det kirurgiske indgreb skal operatøren opstille en operationsplan, for at
sikre, at der er et tilstrækkeligt antal af sterile CRANIOFIX2-titanklemmer til
stede, at der er tale om aseptiske operationsforhold, at den nødvendige
CRANIOFIX2-applikator samt de øvrige CRANIOFIX-instrumenter er fuld-
stændige og funktionsklare og at såvel operatøren som operationsholdet er
fortrolige med instrumenter og operationsteknikker. Ved kraniotomien skal
man være opmærksom på en osteoplastisk snitføring.
Korrekt håndtering af CRANIOFIX2-titanklemmer før og under operationen
er en vigtig forudsætning for, at knoglefikseringen opnår et positivt resultat.
De enkelte CRANIOFIX2-titanklemmer er separat emballeret i beskyttelses-
emballager og steriliseret med gammastråling.

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.
Vær opmærksom på, at overfladerne på CRANIOFIX2-titanklemmerne
hverken er bøjet eller beskadiget.
Deres CRANIOFIX2-titanklemmer er beregnet til engangs brug og kan
ikke genanvendes.
Beskadigede eller operativt fjernede CRANIOFIX2-titanklemmer må ikke
anvendes igen.
For at undgå gnistdannelse, CRANIOFIX2-skal titanklemmerne dyppes i
en steril væske inden applikationen.

Applikation af CRANIOFIX2-titanklemmer
OBS!
CRANIOFIX2-titanklemmen ∅ 16 mm fra Aesculap må kun appliceres i tre-
panationshullet ∅ 12 mm (se Fig. 3) eller til defektlukning ved frakturer.
CRANIOFIX2-titanklemmen ∅ 20 mm fra Aesculap må kun appliceres i tre-
panationshullet ∅ 15 mm (se Fig. 3)  eller til defektlukning ved frakturer.
Operatøren bærer ansvaret for den hensigtsmæssige applikation af
CRANIOFIX2-titanklemmer. For at opnå maksimal stabilitet af et ca. 20 cm2

stort knoglelåg anbefales anvendelsen af tre CRANIOFIX2-titanklemmer i
kraniotomi-spalten hhv. i trepanationshullet, således at de er i jævn afstand
fra hinanden. Figur 2 viser en typiskapplikation af et kraniotomeret knoglelåg.
I det efterfølgende finder De en kort beskrivelse af den operative fremgangs-
måde:
1 Positionér de tre CRANIOFIX2-titanklemmer på knoglelåget, således at

de er i jævn afstand fra hinanden.
2 De nederste skiver skubbes ind mellem dura og kraniekalot.
3 Læg knoglelåget tilbage til dens oprindelige position.
4 Læg holdetangen mod den første CRANIOFIX2-titanklemme. For at sikre

en forsvarlig fiksering og for at undgå en beskadigelse af tænderne på
stangen, skal stangen på CRANIOFIX2-titanklemmen holdes i den dertil
beregnede udsparing i holdetangens gab.

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

6 Tryk grebet på CRANIOFIX2-applikatoren sammen, for at nærme den
øverste skive via tænderne på stangen til den nederste skive. 
Det kan det høres, at fjedertungerne på tænderne på stangen af
CRANIOFIX2-titanklemmen går i indgreb.

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

8 CRANIOFIX2-applikatoren råder over en automatisk trækaflastning, som
sikrer at CRANIOFIX2-applikatoren udkobles, når der opnås den kraft,
som maksimalt kan optages. Efter udkobling af CRANIOFIX2-applikato-
ren bør grebet trykkes ned flere gange, indtil det ikke længere kan høres,
at fjedertungerne går i indgreb på tænderne på stangen til CRANIOFIX2-
titanklemmen.

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

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

Den operative metode til applikationen af CRANIOFIX2-titanklemmer frem-
går af CRANIOFIX2-brochuren eller af litteraturlisten (www.aesculap.de).
For at få 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 indføre vigtige informationer om de implante-
rede CRANIOFIX2-titanklemmer og om det kirurgiske indgreb:
• Patientdata
• Sygehusdata
• Dato for behandling
• Behandlende læge og hospital
• Art.-nr. og chargenummer på de implanterede CRANIOFIX2-titanklem-

mer
For at lette postoperative radiologiske undersøgelser, bør patientkortet udle-
veres til hver enkelt patient. Er kann separat bei Aesculap angefordert wer-
den. For at få 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.
I de sjældne tilfælde, hvor det operative indgreb skal gentages, kan operatø-
ren lade CRANIOFIX2-titanklemmerne forblive i position på knoglelåget.
Aesculap anbefaler, at operatøren 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 omstændigheder må snitføringen føre igennem en
CRANIOFIX2-titanklemme. Afgørelser om påbegyndelsen af en gentagelse af
det kirurgiske indgreb falder ind under operatørens ansvarsområde
(se Fig. 4).

Tilbehør

* Vedrørende håndtering, funktion og klargøring skal man være opmærksom
på brugsanvisningen TA011161.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Sterilisering ved bestråling

Ikke til genanvendelse i henhold til det
hensigtsmæssige brug, som fastsat af
fabrikanten

Kan anvendes indtil

Se brugsanvisningen

FARE

Fare for infektion af patient- og/eller brufer samt
påvirkning af produkternes funktionsevne som
følge af genanvendelse. Tilsmudsning og/eller
påvirket funktion af produkterne kan føre til per-
sonskader, sygdomme eller til døden!

Produktet må ikke renses.

FORSIGTIG

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

CRANIOFIX2-applikator (FF494R) må ude-
lukkende anvendes til CRANIOFIX2-titank-
lemmer (FF490T/FF490T-UNI–FF492T/
FF492T-UNI).
Anvend CRANIOFIX-applikatoren (FF102R,
FF106R og FF107R) udelukkende til
CRANIOFIX-titanklemmer (FF099T–FF101T).

FORSIGTIG

Ukorrekt afskæring af stangen kan bevirke, at
øverste skive løsner sig efter brug!

Efter påsætning af den øverste skive, skæres
den udvendigt fremstående stangen af med
en CRANIOFIX-bidetang lodret på stiftens
akse.
Sørg for, at fortandingen over den øverste
skive bevares fuldstændigt.

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-aftrækstang FF104R*

CRANIOFIX-opbevaringsbakke FF094P



CRANIOFIX2 Titanklämmor ∅ 11 mm, 
∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Bildtexter
Fig. 1
1 CRANIOFIX2 titanklämma FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm

CRANIOFIX2 titanklämma FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
CRANIOFIX2 titanklämma FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

Fig. 2
1 CRANIOFIX2 titanklämma FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm

CRANIOFIX2 titanklämma FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm
2 CRANIOFIX2 titanklämma FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm
Fig. 3
1 Rätt placering av CRANIOFIX2 titanklämmor FF491T/FF491T-UNI/

FF492T/FF492T-UNI: Trepanationshål ∅ 12/15 mm
2 Felaktig placering av CRANIOFIX2 titanklämmor FF491T/FF491T-UNI/

FF492T/FF492T-UNI:
Kraniotomiskåra

Fig. 4
1 CRANIOFIX2 titanklämmor
2 Ny kraniotomilinje
3 Gammal kraniotomilinje

Symboler på produkten

Produktbeskrivning
CRANIOFIX2 titanklämmesystem från Aesculap består av sterila
CRANIOFIX2 titanklämmor för engångsbruk och olika återanvändningsbara
neurokirurgiska instrument för applicering av titanklämmorna.

Användningsändamål
CRANIOFIX2 titanklämmesystem från Aesculap används för fixering av kra-
niotomerade benlock och frakturer i hjärnskålen (neurokraniet).
CRANIOFIX2 titanklämma FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, används i kranio-
tomiskåran (se Fig. 2) eller i frakturspalten.
CRANIOFIX2 titanklämma FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, används i trepa-
nationshål med ∅ 12 mm (se Fig. 3) eller för överbryggning av defekter vid
frakturer.
CRANIOFIX2 titanklämma FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, används i trepa-
nationshål med ∅ 15 mm (se Fig. 3) eller för överbryggning av defekter vid
frakturer.

Material
CRANIOFIX2 titanklämmor tillverkas av en titanlegering (Ti6Al4V) enligt
ISO5832-3. Denna titanlegering är ett biokompatibelt material.
CRANIOFIX2 titanklämmor är inte ferromagnetiska, och de är MR-säkra upp
till 3,0 tesla, dvs. det finns inga risker med de magnetfält som uppträder
under MR-tomografi.
Starkare magnetfält eller förstoring av bildfältet kan leda till en dramatisk
ökning av positioneringsfel och artefakter.
Artefakternas storlek kan variera avsevärt beroende på MR-pulsfrekvensen,
och eventuellt försämras MR-bildens diagnostiska värde när området i fråga
befinner sig i klämpositionens omedelbara närhet (dvs. några få millimeter
från denna).

Kontraindikationer
Kontraindikationerna omfattar nedanstående punkter, men är inte begrän-
sade till dessa.
• patienter med systemsjukdomar och ämnesomsättningsrubbningar, över-

känslighet för metaller eller allergi mot implantatmaterialen, inflamma-
tioner vid implantationsstället, bristande samarbetsvilja

• benförhållanden som utesluter applicering av CRANIOFIX2 titanklämmor
• konstgjorda kraniala benlock
• bentumör kring implantatförankringarna
• degenerativa skelettsjukdomar
• avsaknad av dura mater
• applicering i ansiktsskelettet (viscerocranium) och i orbita- eller skallbas-

regionen

Anvisningar
• Vid felaktig fixering eller vid kombination med andra fixeringsmetoder

(suturmaterial, miniplattor eller klämsystem från andra tillverkare) kan
det bildas avsatser, skalltakets läge kan ändras och implantatkomponen-
ter kan lossna eller spricka. För att ett kraniotomerat benlock skall få
maximal stabilitet rekommenderas användning av tre CRANIOFIX2 titan-
klämmor arrangerade i en trekant. Vid större benlock eller multipla frag-
ment i en skallfraktur kan det behövas fler CRANIOFIX2 titanklämmor för
att garantera tillräcklig stabilitet.

• När CRANIOFIX2 titanklämmor appliceras kan det bildas gnistor på
grund av friktionen mellan den övre titanbrickan och stiftets tandning.
Vidta lämpliga säkerhetsåtgärder för att förhindra detta. På grund av

brandfaran får dessa kirurgiska ingrepp inte utföras i lokaler där lättan-
tändliga anestetika eller andra lättantändliga gaser, vätskor, föremål eller
oxidationsmedel förvaras.

• Efter operationen skall ovanligt hög mekanisk belastning av det fixerade
benlocket undvikas.

Försiktighetsåtgärder
Operatören skall noga känna till de operationstekniker som krävs vid använd-
ning av produkten. Han bär ansvaret för att CRANIOFIX2 titanklämmor app-
liceras korrekt. Operatören bär också ansvaret för komplikationer på grund av
felaktig diagnos och felaktiga operationstekniker.

Möjliga biverkningar
Till de generella perioperativa riskerna hör infektioner, nervskador, hematom
och störd sårläkning. Patienten skall informeras om dessa risker och om andra
risker inom neurokirurgi och allmän kirurgi och om risker i samband med att
anestetika ges.

Leveranssätt
CRANIOFIX2 titanklämmor från Aesculap levereras sterila och är avsedda för
engångsbruk. CRANIOFIX2 titanklämmor får inte resteriliseras.

Färdigställande och hantering av implantaten

Före det kirurgiska ingreppet måste operatören göra en operationsplanering,
för att säkerställa att det finns tillräckligt med sterila CRANIOFIX2 titan-
klämmor, att aseptiska operationsvillkor råder, att erforderlig CRANIOFIX2
applikator och övriga CRANIOFIX-instrument är kompletta och fungerar och
att operatören och operationslaget känner till instrumenten och operations-
tekniken. Vid kraniotomin måste osteoplastisk snittföring iakttas.
En viktig förutsättning för att benfixeringen skall lyckas är att CRANIOFIX2
titanklämmor hanteras rätt före och under operationen.
CRANIOFIX2 titanklämmor är förpackade en och en i skyddsförpackningar
och steriliserade med gammastrålar.

CRANIOFIX2 titanklämmor skall förvaras i originalförpackningen till
strax före användningen. Kontrollera utgångsdatum och att den sterila
förpackningen är oskadd före användningen.
Kontrollera att ytorna på CRANIOFIX2 titanklämmorna inte är krökta
eller skadade.
CRANIOFIX2 titanklämmor är avsedda för engångsbruk och kan inte
återanvändas.
CRANIOFIX2 titanklämmor som är skadade eller har avlägsnats på ope-
rativ väg får inte användas igen.
Förhindra gnistbildning genom att doppa CRANIOFIX2 titanklämmor i
steril vätska före appliceringen.

Applicering av CRANIOFIX2 titanklämmor
OBS!
CRANIOFIX2 titanklämma med ∅ 16 mm från Aesculap får bara appliceras i
trepanationshål med ∅ 12 mm (se Fig. 3) eller för att överbrygga defekter vid
frakturer.
CRANIOFIX2 titanklämma med ∅ 20 mm från Aesculap får bara appliceras i
trepanationshål med ∅ 15 mm (se Fig. 3) eller för att överbrygga defekter vid
frakturer.
Operatören bär ansvaret för att CRANIOFIX2 titanklämmor appliceras kor-
rekt. För att ett ca 20 cm2 stort benlock skall få maximal stabilitet rekom-
menderas applicering av tre CRANIOFIX2 titanklämmor med jämna avstånd
mellan varandra i kraniotomiskåran resp. trepanationshålet.  Figur 2 visar en
typisk applicering av ett kraniotomerat benlock.
Nedan finns en kortfattad beskrivning av tillvägagångssättet vid operationen:
1 Placera de tre CRANIOFIX2 titanklämmorna på jämnt avstånd från var-

andra på benlocket.
2 Skjut in de nedre plattorna mellan dura och kalvariet.
3 Lägg tillbaka benlocket i dess ursprungliga position.
4 Placera hålltången mot den första CRANIOFIX2 titanklämman. För att

fixeringen skall bli säker och för att undvika att stiftets tandning skadas
måste CRANIOFIX2 titanklämmans stift hållas i hålltångens gap i den för
detta avsedda ursparningen.

5 För CRANIOFIX2 applikator till rätt position över CRANIOFIX2 titan-
klämmornas stift.

6 Tryck samman handtaget på CRANIOFIX2 applikator för att närma den
övre brickan till den nedre brickan via stiftets tandning. 
Det hörs när fjädertungorna hakar i tandningen på CRANIOFIX2 titan-
klämmans stift.

7 Avlägsna inte hålltången förrän omedelbart innan du stänger
CRANIOFIX2 titanklämma.

8 CRANIOFIX2 applikator har automatisk dragavlastning, som säkerställer
att CRANIOFIX2 applikator kopplas ur när den maximala kraft som kan
tas upp har uppnåtts. När CRANIOFIX2 applikator har kopplats ur skall
handtaget tryckas ihop flera gånger tills det inte längre hörs att fjäder-
tungorna hakar i tandningen på CRANIOFIX2 titanklämmans stift.

9 Avlägsna den återstående utskjutande delen av stiftet med skärtången.
CRANIOFIX2 titanklämmans utskjutande stift måste hållas fast för att
förhindra att stiftet hoppar av okontrollerat i operationsområdet.

10 Samma tillvägagångssätt tillämpas för de andra CRANIOFIX2 titankläm-
morna.

Operationsmetoden för applicering av CRANIOFIX2 titanklämmor finns
beskriven i broschyren om CRANIOFIX2 och i litteraturlistan (www.aescu-
lap.de). Kontakta er rådgivare när det gäller Aesculaps medicinska produkter
eller vänd 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
På patient-ID kan viktig information om de implanterade CRANIOFIX2 titan-
klämmorna och om det kirurgiska ingreppet föras in:
• patientdata
• sjukhusdata
• datum för insättningen
• behandlande läkare och klinik
• de implanterade CRANIOFIX2 titanklämmornas art.-nr och chargenum-

mer
Patient-ID skall lämnas ut till alla patienter för att underlätta postoperativa
radiologiska undersökningar. Det kan rekvireras separat från Aesculap. Kon-
takta er rådgivare när det gäller Aesculaps medicinska produkter eller vänd
dig direkt till Aesculap.
Avlägsnande av CRANIOFIX2 titanklämmor vid upprepning av det opera-
tiva ingreppet
I de sällsynta fall då det operativa ingreppet måste göras om kan operatören
låta CRANIOFIX2 titanklämmor vara kvar i sin position på benlocket. Aescu-
lap rekommenderar att operatören gör ett andra snitt runt klämmornas
ursprungliga positioner. Om detta inte är möjligt (t.ex. av anatomiska skäl),
rekommenderar Aesculap att ett andra snitt görs innanför klämmornas
ursprungliga positioner. Snittföringen får absolut inte gå genom en
CRANIOFIX2 titanklämma. Operatören bär ansvaret för att avgöra på vilket
sätt det kirurgiska ingreppet skall göras om (se Fig. 4).

Tillbehör

* Bruksanvisning TA011161 måste följas beträffande hantering, funktion och
beredning.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Sterilisering genom bestrålning

Får inte återanvändas enligt tillverkarens före-
skrifter om avsedd användning

Senaste användningsdatum

Följ bruksanvisningen

FARA

Risk för infektioner hos patient och/eller använ-
dare och försämrad funktion hos produkterna
genom återanvändning. Om produkterna är smut-
siga och/eller har försämrad funktion kan detta
leda till personskador, sjukdom eller dödsfall!

Bered inte produkten.

OBSERVERA

Titanklämmorna kan skadas/förstöras om en icke
kompatibel applikator används!

Använd endast CRANIOFIX2 applikator
(FF494R) för CRANIOFIX2 titanklämmor
(FF490T/FF490T-UNI–FF492T/FF492T-UNI).
Använd endast CRANIOFIX applikator
(FF102R, FF106R och FF107R) för CRANIO-
FIX titanklämmor (FF099T–FF101T).

OBSERVERA

Den övre brickan kan lossna efter applicering om
stiftet klipps av på fel sätt!

När du har dragit åt den övre brickan ska du
klippa av stiftet som sticker ut med
CRANIOFIX-avbitartången. Klipp i rät vinkel
mot stiftet.
Se till att hela den övre brickans tandning
återstår.

Beteckning Art.-nr

CRANIOFIX2 titanklämmor ∅ 11 mm FF490T

CRANIOFIX2 titanklämmor ∅ 11 mm FF490T-UNI

CRANIOFIX2 titanklämmor ∅ 16 mm FF491T

CRANIOFIX2 titanklämmor ∅ 16 mm FF491T-UNI

CRANIOFIX2 titanklämmor ∅ 20 mm FF492T

CRANIOFIX2 titanklämmor ∅ 20 mm FF492T-UNI

CRANIOFIX2 applikator, ej demonteringsbar FF494R*

CRANIOFIX hålltång FF105R*

CRANIOFIX skärtång FF103R*

CRANIOFIX borttagningstång FF104R*

CRANIOFIX förvaringsbricka FF094P



¡„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 
∅ 11 mm, ∅ 16 mm, ∅ 20 mm

’å¸ÏÌÁÏ· ≈ÈÍ¸ÌÂÚ
≈ÈÍ. 1
1 ¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

≈ÈÍ. 2
1 ¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm
2 ¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm
≈ÈÍ. 3
1 ”˘ÛÙfi ÙÔåÔË›ÙÁÛÁ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2

FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: œåfi ÙÒıå·ÌÈÛÏÔ˝
∅ 12/15 mm

2 À‹ËÔÚ ÙÔåÔË›ÙÁÛÁ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2
FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: ¢ÌÔÈ„Ï· ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏfiÚ

≈ÈÍ. 4
1 ¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2
2 Õ›· „Ò·ÏÏfi ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏfiÚ
3 –·ÎÈ‹ „Ò·ÏÏfi ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏfiÚ

”˝Ï‚ÔÎ· ÛÙÔ åÒÔ˙¸Ì

–ÂÒÈ„Ò·ˆfi åÒÔ˙¸ÌÙÔÚ
‘Ô Û˝ÛÙÁÏ· ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÙÁÚ Aesculap
·åÔÙÂÎÂflÙ·È ·å¸ ·åÔÛÙÂÈÒ˘Ï›ÌÔıÚ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2
ÏÈ·Ú ˜ÒfiÛÁÚ Í·È ‰È‹ˆÔÒ· ÌÂıÒÔ˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍ‹ ÂÒ„·ÎÂfl· åÔÎÎ·åÎ˛Ì
˜ÒfiÛÂ˘Ì, „È· ÙÁÌ Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı.

”ÍÔå¸Ú ˜ÒfiÛÁÚ
‘Ô Û˝ÛÙÁÏ· ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÙÁÚ Aesculap
˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÂflÙ·È „È· ÙÁ ÛÙÂÒ›˘ÛÁ Ù˘Ì ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏÁÏ›Ì˘Ì
Í·ÎıÏÏ‹Ù˘Ì ÔÛÙ˛Ì Í·È Í·Ù·„Ï‹Ù˘Ì ÛÙÔ Â„ÍÂˆ·ÎÈÍ¸ ÍÒ·ÌflÔ
(Neurocranium).
œ ·„ÍÙfiÒ·Ú ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm,
˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÂflÙ·È ÛÙÔ ‹ÌÔÈ„Ï· ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏfiÚ (‚Î›åÂ ≈ÈÍ. 2) fi ÛÙÔ
‹ÌÔÈ„Ï· Í·Ù‹„Ï·ÙÔÚ.
œ ·„ÍÙfiÒ·Ú ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm,
˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÂflÙ·È ÛÂ ÏÈ· Ôåfi ÙÒıå·ÌÈÛÏÔ˝ ÏÂ ∆ 12 mm (‚Î›åÂ ≈ÈÍ. 3)
fi ÛÂ „Âˆ˝Ò˘ÛÁ ‚Î‹‚ÁÚ ÛÂ Í·Ù‹„Ï·Ù·.
œ ·„ÍÙfiÒ·Ú ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm,
˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÂflÙ·È ÛÂ ÏÈ· Ôåfi ÙÒıå·ÌÈÛÏÔ˝ ÏÂ ∅ 15 mm (‚Î›åÂ ≈ÈÍ. 3)
fi „È· ÙÁ „Âˆ˝Ò˘ÛÁ ‚Î‹‚ÁÚ ÛÂ Í·Ù‹„Ï·Ù·.

’ÎÈÍ¸
Οι αγκτήρες τιτανίου CRANIOFIX2 κατασκευάζονται από ένα κράµα
τιτανίου (Ti6Al4V) σύµφωνα µε το ISO 5832-3. Αυτό το κράµα
τιτανίου είναι ένα βιοσυµβατό υλικό.
Οι αγκτήρες τιτανίου CRANIOFIX2 δεν είναι φερροµαγνητικοί και
µέχρι τα 3,0 Tesla MR-ασφαλείς, δηλαδή δεν υπάρχει κανένας
κίνδυνος από τα µαγνητικά πεδία, τα οποία εµφανίζονται κατά τη
διάρκεια µιας MR-µαγνητικής τοµογραφίας.
Ισχυρότερα µαγνητικά πεδία ή µια µεγέθυνση του οπτικού πεδίου
µπορούν να οδηγήσουν σε µια δραµατική αύξηση των σφαλµάτων
θέσης και των διαστρεβλώσεων (artefact).
Ανάλογα µε τη συχνότητα των παλµών MR µπορεί το µέγεθος
διαστρέβλωσης (artefact) να παρουσιάζει σηµαντική διακύµανση και
πιθανά να επηρεάσει τη διαγνωστική σηµασία της MR-απεικόνισης,
όταν η ζητούµενη περιοχή βρίσκεται πολύ κοντά στη θέση των
αγκτήρων (δηλαδή σε απόσταση µερικών χιλιοστών).

¡ÌÙÂÌ‰ÂflÓÂÈÚ
œÈ ·ÌÙÂÌ‰ÂflÓÂÈÚ åÂÒÈÎ·Ï‚‹ÌÔıÌ Ù· ·Í¸ÎÔıË· ·Ì·ˆÂÒ¸ÏÂÌ· ÛÁÏÂfl·,
‰ÂÌ åÂÒÈÔÒflÊÔÌÙ·È ¸Ï˘Ú Ï¸ÌÔ ÛÂ ·ıÙ‹.
• ¡ÛËÂÌÂflÚ ÏÂ ÛıÛÙÁÏ·ÙÈÍ›Ú ·ÛË›ÌÂÈÂÚ Í·È ‰È·Ù·Ò·˜›Ú

ÏÂÙ·‚ÔÎÈÛÏÔ˝, ıåÂÒÂı·ÈÛËÁÛfl· ›Ì·ÌÙÈ ÏÂÙ‹ÎÎ˘Ì fi ·ÎÎÂÒ„flÂÚ
›Ì·ÌÙÈ Ù˘Ì ıÎÈÍ˛Ì Ù˘Ì ÂÏˆıÙÂıÏ‹Ù˘Ì, ˆÎÂ„ÏÔÌ›Ú ÛÙÁÌ åÂÒÈÔ˜fi
ÙÁÚ Ë›ÛÁÚ ÂÏˆ˝ÙÂıÛÁÚ, ÂÎÎÈåfi ÂÙÔÈÏ¸ÙÁÙ· ÛıÌÂÒ„·Ûfl·Ú

•  ·Ù·ÛÙ‹ÛÂÈÚ ÔÛÙ˛Ì, ÔÈ ÔåÔflÂÚ ·åÔÍÎÂflÔıÌ ÙÁÌ Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì
·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2

• ‘Â˜ÌÁÙ¸ ÍÒ·ÌÈ·Í¸ Í‹ÎıÏÏ· ÔÛÙ˛Ì
• º„ÍÔÈ ÔÛÙ˛Ì ÛÙÁÌ åÂÒÈÔ˜fi ÛÙfiÒÈÓÁÚ Ù˘Ì ÂÏˆıÙÂıÏ‹Ù˘Ì
• ≈ÍˆıÎÈÛÙÈÍ›Ú ·ÛË›ÌÂÈÂÚ ÔÛÙ˛Ì
• ≈ÎÎÈå›Ú ÛÍÎÁÒ¸ ÏÁÌfl„„È (Dura mater)
• ≈ˆ·ÒÏÔ„fi ÛÙÔ  åÒÔÛ˘åÈÍ¸ ÍÒ·ÌflÔ (Viscerocranium) Í·Ë˛Ú

ÂåflÛÁÚ ÛÙÁÌ åÂÒÈÔ˜fi ÙÔı ÔˆË·ÎÏÈÍÔ˝ Í¸„˜Ôı fi ÛÙÁ ‚‹ÛÁ ÙÔı
ÍÒ·ÌflÔı

’åÔ‰ÂflÓÂÈÚ
• ”Â åÂÒflåÙ˘ÛÁ Î·ÌË·ÛÏ›ÌÁÚ ÛÙÂÒ›˘ÛÁÚ fi ÛÂ ÛıÌ‰ı·ÛÏ¸ ÏÂ

‹ÎÎÂÚ ÏÂË¸‰ÔıÚ ÛÙÂÒ›˘ÛÁÚ (ıÎÈÍ¸ Ò·ˆfiÚ, ÏflÌÈ åÎ‹ÍÂÚ fi
ÛıÛÙfiÏ·Ù· ·„ÍÙfiÒ˘Ì ‹ÎÎ˘Ì Í·Ù·ÛÍÂı·ÛÙ˛Ì) ÏåÔÒÔ˝Ì Ì·
åÒÔÍÎÁËÔ˝Ì Û˜ÁÏ·ÙÈÛÏÔfl ‰È·ˆ¸Ò˘Ì ÂåÈå›‰˘Ì, ·ÎÎ·„›Ú Ë›ÛÂÈÚ
ÙÔı Ë¸ÎÔı ÙÔı ÍÒ·ÌflÔı Í·Ë˛Ú ÂåflÛÁÚ ˜·Î‹Ò˘ÛÁ Í·È ËÒ·˝ÛÁ Ù˘Ì
ÛÙÔÈ˜Âfl˘Ì ÙÔı ÂÏˆıÙÂ˝Ï·ÙÔÚ. √È· ÏÈ· Ï›„ÈÛÙÁ ÛÙ·ËÂÒ¸ÙÁÙ· ÂÌ¸Ú
ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏÁÏ›ÌÔı Í·Î˝ÏÏ·ÙÔÚ ÔÛÙÔ˝ ÛıÌÈÛÙ‹Ù·È Á ˜ÒfiÛÁ ÙÒÈ˛Ì
·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÛÂ ÏÈ· ‰È‹Ù·ÓÁ ÙÒÈ„˛ÌÔı. ”Â
ÏÂ„·Î˝ÙÂÒ· Í·Î˝ÏÏ·Ù· ÔÛÙ˛Ì fi ÛÂ åÔÎÎ·åÎ‹ ËÒ·˝ÛÏ·Ù· ÂÌ¸Ú
ÍÒ·ÌÈ·ÍÔ˝ Í·Ù‹„Ï·ÙÔÚ, ÏåÔÒÂfl Ì· ·ıÓÁËÂfl Ô ·ÒÈËÏ¸Ú Ù˘Ì
·å·ÈÙÔ˝ÏÂÌ˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2, „È· Ì·
ÂÓ·Ûˆ·ÎÈÛÙÂfl Âå·ÒÍfiÚ ÛÙ·ËÂÒ¸ÙÁÙ·.

•  ·Ù‹ ÙÁÌ Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÏåÔÒÂfl
Ì· ‰ÁÏÈÔıÒ„ÁËÔ˝Ì ÛåÈÌËfiÒÂÚ ·å¸ ÙÁ ÙÒÈ‚fi ÏÂÙ·Ó˝ ÙÔı Âå‹Ì˘
‰flÛÍÔı ÙÈÙ·ÌflÔı Í·È ÙÁÚ Ô‰¸ÌÙ˘ÛÁÚ ÙÔı ÛÙÂÎ›˜ÔıÚ. √È· Ì·
·åÔˆ˝„ÂÙÂ ·ıÙ¸ Ë· åÒ›åÂÈ Ì· Î‹‚ÂÙÂ Ù· Í·Ù‹ÎÎÁÎ· Ï›ÙÒ·
·Ûˆ·ÎÂfl·Ú. À¸„˘ ÙÔı ÍÈÌ‰˝ÌÔı åıÒÍ·„È‹Ú ·ıÙ›Ú ÔÈ ˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍ›Ú
ÂåÂÏ‚‹ÛÂÈÚ ‰ÂÌ ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· ÂÍÙÂÎÔ˝ÌÙ·È ÛÂ ˜˛ÒÔıÚ, ¸åÔı
·åÔËÁÍÂ˝ÔÌÙ·È Â˝ˆÎÂÍÙ· ıÎÈÍ‹ ·Ì·ÈÛËÁÛfl·Ú fi ‹ÎÎ· Â˝ˆÎÂÍÙ·
·›ÒÈ·, ı„Ò‹, ·ÌÙÈÍÂflÏÂÌ· fi ÔÓÂÈ‰˘ÙÈÍ›Ú ÔıÛflÂÚ.

• ÃÂÙÂ„˜ÂÈÒÁÙÈÍ‹ Ë· åÒ›åÂÈ Ì· ·åÔˆÂ˝„ÂÙ·È ÏÈ· ·ÛıÌfiËÈÛÙÁ ı¯ÁÎfi
ÏÁ˜·ÌÈÍfi ÂåÈ‚‹ÒıÌÛÁ ÙÔı ÛÙÂÒÂ˘Ï›ÌÔı Í·Î˝ÏÏ·ÙÔÚ ÔÛÙÔ˝.

–ÒÔÎÁåÙÈÍ‹ Ï›ÙÒ·
œ ˜ÂÈÒÔ˝Ò„ÔÚ È·ÙÒ¸Ú ÔˆÂflÎÂÈ Ì· „Ì˘ÒflÊÂÈ Í·Î‹ ÙÈÚ ÙÂ˜ÌÈÍ›Ú
Â„˜ÂÈÒfiÛÂ˘Ì åÔı ·å·ÈÙÔ˝ÌÙ·È Í·Ù‹ ÙÁ ˜ÒfiÛÁ ·ıÙÔ˝ ÙÔı åÒÔ˙¸ÌÙÔÚ.
¡ıÙ¸Ú ˆ›ÒÂÈ ÙÁÌ ÂıË˝ÌÁ „È· ÙÁ Û˘ÛÙfi Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì
ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2. ≈åÈåÎÔÍ›Ú Î¸„˘ Î·ÌË·ÛÏ›ÌÁÚ ‰È‹„Ì˘ÛÁÚ
Í·È Î·ÌË·ÛÏ›Ì˘Ì ÙÂ˜ÌÈÍ˛Ì Â„˜ÂflÒÁÛÁÚ ÂÏåflåÙÔıÌ ÂåflÛÁÚ ÛÙÔÌ ÙÔÏ›·
ÂıË˝ÌÁÚ ÙÔı ˜ÂÈÒÔ˝Ò„Ôı È·ÙÒÔ˝.

–ÈË·Ì›Ú å·ÒÂÌ›Ò„ÂÈÂÚ
”ÙÔıÚ „ÂÌÈÍÔ˝Ú ÍÈÌ‰˝ÌÔıÚ Í·Ù‹ ÙÁÌ Â„˜ÂflÒÁÛÁ ·ÌfiÍÔıÌ ÏÔÎ˝ÌÛÂÈÚ,
‚Î‹‚ÂÚ ÌÂ˝Ò˘Ì, ·ÈÏ·Ù˛Ï·Ù· Í·È ‰È·Ù·Ò·˜›Ú ÂåÔ˝Î˘ÛÁÚ ÙÒ·˝Ï·ÙÔÚ.
œ ·ÛËÂÌfiÚ ÔˆÂflÎÂÈ Ì· ÂÌÁÏÂÒ˛ÌÂÙ·È „È· ÙÔıÚ ÍÈÌ‰˝ÌÔıÚ ·ıÙÔ˝Ú
Í·Ë˛Ú Í·È „È· ‹ÎÎÔıÚ ÍÈÌ‰˝ÌÔıÚ ÛÙÁ ÌÂıÒÔ˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍfi, „ÂÌÈÍfi
˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍfi Í·È ÛÙÁ Îfi¯Á ·Ì·ÈÛËÁÛfl·Ú.

‘Ò¸åÔÚ åÒÔÏfiËÂÈ·Ú
œÈ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÙÁÚ Aesculap åÒÔÏÁËÂ˝ÔÌÙ·È
·åÔÛÙÂÈÒ˘Ï›ÌÔÈ Í·È ÂflÌ·È ÏÈ·Ú ˜ÒfiÛÁÚ. œÈ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı
CRANIOFIX2 ‰ÂÌ ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· ·åÔÛÙÂÈÒ˘ËÔ˝Ì Ó·Ì‹.

–ÒÔÂÙÔÈÏ·Ûfl· Í·È ˜ÂÈÒÈÛÏ¸Ú Ù˘Ì
ÂÏˆıÙÂıÏ‹Ù˘Ì

–ÒÈÌ ·å¸ ÙÁ ˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍfi Âå›Ï‚·ÛÁ åÒ›åÂÈ Ô ˜ÂÈÒÔ˝Ò„ÔÚ È·ÙÒ¸Ú Ì·
ÂÍÙÂÎ›ÛÂÈ ÙÔÌ åÒÔ„Ò·ÏÏ·ÙÈÛÏ¸ ÙÁÚ Â„˜ÂflÒÁÛÁÚ, „È· Ì· ÂÓ·Ûˆ·ÎflÛÂÈ
Ì· ÂflÌ·È ‰È·Ë›ÛÈÏÔÚ Ô ·Ì·„Í·flÔÚ ·ÒÈËÏ¸Ú ·åÔÛÙÂÈÒ˘Ï›Ì˘Ì
·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2, Ì· ıå‹Ò˜ÔıÌ ·ÛÁåÙÈÍ›Ú ÛıÌËfiÍÂÚ
Í·Ù‹ ÙÁÌ Â„˜ÂflÒÁÛÁ, Ì· ıå‹Ò˜ÔıÌ ÛÂ åÎÁÒ¸ÙÁÙ· Í·È ÎÂÈÙÔıÒ„ÈÍ¸ÙÁÙ·
ÔÈ ·å·ÈÙÔ˝ÏÂÌÂÚ Î·‚fl‰ÂÚ ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2 Í·Ë˛Ú Í·È Ù·
ıå¸ÎÔÈå· ÂÒ„·ÎÂfl· CRANIOFIX Í·È Ô ̃ ÂÈÒÔ˝Ò„ÔÚ È·ÙÒ¸Ú Í·È Á ÔÏ‹‰·
åÔı ÛıÏÏÂÙ›˜ÂÈ ÛÙÁÌ Â„˜ÂflÒÁÛÁ Ì· ÂflÌ·È ÂÓÔÈÍÂÈ˘Ï›ÌÔÈ ÏÂ Ù· ÂÒ„·ÎÂfl·
Í·È ÙÁÌ ÙÂ˜ÌÈÍfi ÙÁÚ Â„˜ÂflÒÁÛÁÚ. ”Â ÏÈ· ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏfi åÒ›åÂÈ Ì· ‰˛ÛÂÙÂ
åÒÔÛÔ˜fi „È· ÏÈ· ÔÛÙÂÔåÎ·ÛÙÈÍfi ÂÍÙ›ÎÂÛÁ ÙÔÏfiÚ.
œ Û˘ÛÙ¸Ú ˜ÂÈÒÈÛÏ¸Ú Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 åÒÈÌ Í·È
Í·Ù‹ ÙÁÌ Â„˜ÂflÒÁÛÁ ·åÔÙÂÎÂfl ÛÁÏ·ÌÙÈÍfi åÒÔ˚å¸ËÂÛÁ „È· ÙÁÌ ÂåÈÙı˜fl·
ÛÙÁ ÛÙÂÒ›˘ÛÁ ÙÔı ÔÛÙÔ˝.
œÈ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı  CRANIOFIX2 ÂflÌ·È ÏÂÏÔÌ˘Ï›Ì·
ÛıÛÍÂı·ÛÏ›ÌÔÈ ÛÙÁÌ ·ıËÂÌÙÈÍfi ÙÔıÚ ÛıÛÍÂı·Ûfl· Í·È
·åÔÛÙÂÈÒ˘Ï›ÌÔÈ ÏÂ ·ÍÙflÌÂÚ „‹Ï·.

œÈ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 åÒ›åÂÈ Ì· ˆıÎ‹ÛÛÔÌÙ·È Ï›˜ÒÈ
ÙÁ ˜ÒfiÛÁ ÙÔıÚ ÛÙÁÌ ·ıËÂÌÙÈÍfi ÙÔıÚ ÛıÛÍÂı·Ûfl·. ≈Î›„˜ÂÙÂ åÒÈÌ
·å¸ ÙÁ ̃ ÒfiÛÁ ÙÔıÚ ÙÁÌ ÁÏÂÒÔÏÁÌfl· ÎfiÓÁÚ Í·È ÙÁÌ ·ÍÂÒ·È¸ÙÁÙ· ÙÁÚ
·åÔÛÙÂÈÒ˘Ï›ÌÁÚ ÛıÛÍÂı·Ûfl·Ú.
»· åÒ›åÂÈ Ì· ÂÓ·Ûˆ·ÎflÛÂÙÂ, ˛ÛÙÂ ÔÈ ÂåÈˆ‹ÌÂÈÂÚ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì
ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 Ì· ÏÁ ÛÙÒ·‚˛ÛÔıÌ Í·È Ì· ÏÁÌ ıåÔÛÙÔ˝Ì
ˆËÔÒ›Ú.
œÈ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÂflÌ·È ÏÈ·Ú ˜ÒfiÛÁÚ Í·È ‰ÂÌ
ÏåÔÒÔ˝Ì Ì· ˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÁËÔ˝Ì Ó·Ì‹.
 ·ÙÂÛÙÒ·ÏÏ›ÌÔÈ fi ·ˆ·ÈÒÔ˝ÏÂÌÔÈ ÛÂ ÏÈ· Â„˜ÂflÒÁÛÁ ·„ÍÙfiÒÂÚ
ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ‰ÂÌ ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· Ó·Ì·˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÁËÔ˝Ì.
√È· ÙÁÌ ·åÔˆı„fi ÙÁÚ ‰ÁÏÈÔıÒ„fl·Ú ÛåÈÌËfiÒ· ‚ıËflÊÂÙÂ ÙÔıÚ
·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 åÒÈÌ ·å¸ ÙÁÌ Âˆ·ÒÏÔ„fi ÙÔıÚ ÛÂ
›Ì· ·åÔÛÙÂÈÒ˘Ï›ÌÔ ı„Ò¸.

≈ˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2
–ÒÔÛÔ˜fi
œ ·„ÍÙfiÒ·Ú ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 16 mm ÙÁÚ Aesculap
ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· ÙÔåÔËÂÙÁËÂfl Ï¸ÌÔ ÛÙÁÌ Ôåfi ÙÒıå·ÌÈÛÏÔ˝ ∅ 12 mm
(‚Î›åÂ ≈ÈÍ. 3) fi „È· ÙÁ „Âˆ˝Ò˘ÛÁ ‚Î‹‚ÁÚ ÛÂ Í·Ù‹„Ï·Ù·.
œ ·„ÍÙfiÒ·Ú ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 20 mm ÙÁÚ Aesculap
ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· ÙÔåÔËÂÙÁËÂfl Ï¸ÌÔ ÛÙÁÌ Ôåfi ÙÒıå·ÌÈÛÏÔ˝ ∅ 15 mm
(‚Î›åÂ ≈ÈÍ. 3) fi „È· ÙÁ „Âˆ˝Ò˘ÛÁ ‚Î‹‚ÁÚ ÛÂ Í·Ù‹„Ï·Ù·.
œ ˜ÂÈÒÔ˝Ò„ÔÚ È·ÙÒ¸Ú ˆ›ÒÂÈ ÙÁÌ ÂıË˝ÌÁ „È· ÙÁ Û˘ÛÙfi Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì
·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2. √È· ÏÈ· Ï›„ÈÛÙÁ ÛÙ·ËÂÒ¸ÙÁÙ· ÂÌ¸Ú
Í·Î˝ÏÏ·ÙÔÚ ÔÛÙ˛Ì ÏÂ„›ËÔıÚ Ù˘Ì åÂÒ. 20 cm2 ÛıÌÈÛÙ‹Ù·È Á
Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì ÙÒÈ˛Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÛÂ
ÔÏÔÈ¸ÏÔÒˆÁ ·å¸ÛÙ·ÛÁ ÏÂÙ·Ó˝ ÙÔıÚ ÛÙÔ ‹ÌÔÈ„Ï· ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏfiÚ fi ÛÙÁÌ
Ôåfi ÙÒıå·ÌÈÛÏÔ˝. « ÂÈÍ¸Ì· 2 ‰Âfl˜ÌÂÈ ÏÈ· ÙıåÈÍfi Âˆ·ÒÏÔ„fi ÂÌ¸Ú
ÍÒ·ÌÈÔÙÔÏÁÏ›ÌÔı Í·Î˝ÏÏ·ÙÔÚ ÔÛÙÔ˝.
”ÙÁ ÛıÌ›˜ÂÈ· ıå‹Ò˜ÂÈ ÏÈ· Û˝ÌÙÔÏÁ åÂÒÈ„Ò·ˆfi ÙÁÚ Â„˜ÂÈÒÁÙÈÍfiÚ
‰È·‰ÈÍ·Ûfl·Ú:
1 ‘ÔåÔËÂÙÂflÙÂ ÙÔıÚ ÙÒÂÈÚ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÛÂ

ÔÏÔÈ¸ÏÔÒˆÁ ·å¸ÛÙ·ÛÁ ÏÂÙ·Ó˝ ÙÔıÚ ÛÙÔ Í‹ÎıÏÏ· ÔÛÙÔ˝.
2 œÈ Í‹Ù˘ ‰flÛÍÔÈ ÛåÒ˛˜ÌÔÌÙ·È ÏÂÙ·Ó˝ ÙÔı ÛÍÎÁÒÔ˝ ÏÁÌÈ„„ÈÔ˝ Í·È

ÙÔı Ë¸ÎÔı ÙÔı ÍÒ·ÌflÔı.
3 »›ÙÂÙÂ ÙÔ Í‹ÎıÏÏ· ÔÛÙÔ˝ åflÛ˘ ÛÙÁÌ ·Ò˜ÈÍfi ÙÔı Ë›ÛÁ.
4 »›ÙÂÙÂ ÙÁ Î·‚fl‰· Ûı„ÍÒ‹ÙÁÛÁÚ ÛÙÔÌ åÒ˛ÙÔ ·„ÍÙfiÒ· ÙÈÙ·ÌflÔı

CRANIOFIX2. √È· Ì· ÂÓ·Ûˆ·ÎflÛÂÙÂ ÙÁÌ ·Ûˆ·Îfi ÛÙÂÒ›˘ÛÁ Í·È
ÙÁÌ ·åÔˆı„fi ÊÁÏÈ‹Ú ÙÁÚ Ô‰¸ÌÙ˘ÛÁÚ ÛÙÔ ÛÙ›ÎÂ˜ÔÚ, åÒ›åÂÈ ÙÔ
ÛÙ›ÎÂ˜ÔÚ ÙÔı ·„ÍÙfiÒ· ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 Ì· ÍÒ·ÙÁËÂfl ÛÙÁÌ
åÒÔ‚ÎÂå¸ÏÂÌÁ ÂÛÔ˜fi ÛÙÔ ÛÙ¸ÏÈÔ ÙÁÚ Î·‚fl‰·Ú Ûı„ÍÒ‹ÙÁÛÁÚ.

5 ÷›ÒÌÂÙÂ ÙÁ Î·‚fl‰· ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2 å‹Ì˘ ·å¸ ÙÔ
ÛÙ›ÎÂ˜ÔÚ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÛÙÁ Ë›ÛÁ ÙÔı.

6 ”ıÏåÈ›ÊÂÙÂ ÙÁ Î·‚fi ÙÁÚ Î·‚fl‰·Ú ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2, „È·
Ì· åÎÁÛÈ‹ÛÂÙÂ ÙÔÌ Âå‹Ì˘ ‰flÛÍÔ å‹Ì˘ ÛÙÁÌ Ô‰¸ÌÙ˘ÛÁ ÙÔı
ÛÙÂÎ›˜ÔıÚ ÛÙÔÌ Í‹Ù˘ ‰flÛÍÔ.
« ·Ûˆ‹ÎÈÛÁ Ù˘Ì ÂÎ·ÛÙÈÍ˛Ì „Î˘ÙÙfl‰˘Ì ÛÙÁÌ Ô‰¸ÌÙ˘ÛÁ ÙÔı
ÛÙÂÎ›˜ÔıÚ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÂflÌ·È ·ÍÔıÛÙÈÍ‹
·ÈÛËÁÙfi.

7 ¡ˆ·ÈÒÂflÙÂ ÙÁ Î·‚fl‰· Ûı„ÍÒ‹ÙÁÛÁÚ ·ÍÒÈ‚˛Ú åÒÈÌ ÍÎÂflÛÂÙÂ ÙÔÌ
·„ÍÙfiÒ· ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2.

8 « Î·‚fl‰· ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2 ‰È·Ë›ÙÂÈ ·ıÙ¸Ï·ÙÁ
·ˆ·flÒÂÛÁ ÂˆÂÎÍıÛÏÔ˝, Á ÔåÔfl· ÂÓ·Ûˆ·ÎflÊÂÈ Í·Ù‹ ÙÁÌ ÂåflÙÂıÓÁ ÙÁÚ
Ï›„ÈÛÙÁÚ ·åÔ‰ÂÍÙfiÚ ÈÛ˜˝ÔÚ, ÙÁÌ ·åÔÛ˝Ì‰ÂÛÁ ÙÁÚ Î·‚fl‰·Ú
ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2. ÃÂÙ‹ ÙÁÌ ·åÔÛ˝Ì‰ÂÛÁ ÙÁÚ Î·‚fl‰·Ú
ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2 Á Î·‚fi ÔˆÂflÎÂÈ Ì· åÈÂÛÙÂfl ÙÂÎÂfl˘Ú
åÂÒÈÛÛ¸ÙÂÒÂÚ ̂ ÔÒ›Ú, Ï›˜ÒÈÚ ¸ÙÔı Ì· ÏÁÌ „flÌÂÙ·È åÎ›ÔÌ ·ÍÔıÛÙÈÍ‹
·ÈÛËÁÙfi Á ·Ûˆ‹ÎÈÛÁ Ù˘Ì ÂÎ·ÛÙÈÍ˛Ì „Î˘ÙÙfl‰˘Ì ÛÙÁÌ Ô‰¸ÌÙ˘ÛÁ
ÙÔı ÛÙÂÎ›˜ÔıÚ ÙÔı ·„ÍÙfiÒ· ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2.

9 ¡ˆ·ÈÒÂflÙÂ ÙÔ ıå¸ÎÔÈåÔ, ÂÓ˘ÙÂÒÈÍ‹ åÒÔÂÓ›˜˘Ì ÙÏfiÏ· ÙÔı
ÛÙÂÎ›˜ÔıÚ ÏÂ ÙÁ Î·‚fl‰· ÍÔåfiÚ. ‘·ıÙ¸˜ÒÔÌ· åÒ›åÂÈ Ì· ÍÒ·ÙÂflÙ·È
ÛˆÈ˜Ù‹ ÙÔ åÒÔÂÓ›˜˘Ì ÛÙ›ÎÂ˜ÔÚ ÙÔı ·„ÍÙfiÒ· ÙÈÙ·ÌflÔı
CRANIOFIX2, „È· Ì· ·åÔÙÒ›¯ÂÙÂ ÏÈ· ·ÌÂÓ›ÎÂ„ÍÙÁ ·Ì·åfi‰ÁÛÁ
ÙÔı ÛÙÂÎ›˜ÔıÚ ÛÙÁÌ åÂÒÈÔ˜fi ÙÁÚ Â„˜ÂflÒÁÛÁÚ.

10 « fl‰È· ‰È·‰ÈÍ·Ûfl· Âˆ·ÒÏ¸ÊÂÙ·È Í·È ÛÙÔıÚ ‹ÎÎÔıÚ ·„ÍÙfiÒÂÚ
ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2.

« Â„˜ÂÈÒÁÙÈÍfi ‰È·‰ÈÍ·Ûfl· „È· ÙÁÌ Âˆ·ÒÏÔ„fi Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı
CRANIOFIX2 åÂÒÈ„Ò‹ˆÂÙ·È ÛÙÔ åÒÔÛå›ÍÙÔıÚ CRANIOFIX2 fi ÛÙÁ
‚È‚ÎÈÔ„Ò·ˆfl· (www.aesculap.de). √È· ÙÔ ÛÍÔå¸ ·ıÙ¸ ÏåÔÒÂflÙÂ Ì·
›ÒËÂÙÂ ÛÂ Âå·ˆfi ÏÂ ÙÔ Û˝Ï‚ÔıÎÔ È·ÙÒÈÍ˛Ì åÒÔ˙¸ÌÙ˘Ì ÙÁÚ Aesculap
fi ·åÂıË˝ÌÂÛÙÂ ·åÂıËÂfl·Ú ÛÙÁÌ:
Aesculap AG 
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

 ‹ÒÙ· ÙÔı ·ÛËÂÌfi
”ÙÁÌ Í‹ÒÙ· ÙÔı ·ÛËÂÌfi ÙÁÒÔ˝ÌÙ·È „Ò·åÙ˛Ú ÛÁÏ·ÌÙÈÍ›Ú åÎÁÒÔˆÔÒflÂÚ
„È· ÙÔıÚ ÂÏˆıÙÂıÏ›ÌÔıÚ ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 Í·È „È· ÙÁ
˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍfi Âå›Ï‚·ÛÁ:
• ”ÙÔÈ˜Âfl· ·ÛËÂÌfi
• ”ÙÔÈ˜Âfl· ÌÔÛÔÍÔÏÂflÔı
• «ÏÂÒÔÏÁÌfl· ÙÁÚ Âå›Ï‚·ÛÁÚ
• »ÂÒ‹å˘Ì È·ÙÒ¸Ú Í·È ÍÎÈÌÈÍfi
• ¡Ò. åÒÔ˙¸ÌÙÔÚ Í·È ·ÒÈËÏ¸Ú å·ÒÙfl‰·Ú Ù˘Ì ÂÏˆıÙÂıÏ›Ì˘Ì

·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2
√È· ÙÁ ‰ÈÂıÍ¸ÎıÌÛÁ ÏÂÙÂ„˜ÂÈÒÁÙÈÍ˛Ì Ò·‰ÈÔÎÔ„ÈÍ˛Ì ÂÓÂÙ‹ÛÂ˘Ì, Á
Í‹ÒÙ· ÙÔı ·ÛËÂÌfi ÔˆÂflÎÂÈ Ì· å·Ò·‰fl‰ÂÙ·È ÛÙÔÌ Í‹ËÂ ·ÛËÂÌfi. «
Í‹ÒÙ· ÏåÔÒÂfl Ì· ÊÁÙÁËÂfl ÓÂ˜˘ÒÈÛÙ‹ ·å¸ ÙÁÌ Aesculap. √È· ÙÔ ÛÍÔå¸
·ıÙ¸ Ì· ›ÒËÂÙÂ ÛÂ Âå·ˆfi ÏÂ ÙÔÌ Û˝Ï‚ÔıÎÔ È·ÙÒÈÍ˛Ì åÒÔ˙¸ÌÙ˘Ì ÙÁÚ
Aesculap fi ·åÂıËıÌËÂflÙÂ ·åÂıËÂfl·Ú ÛÙÁÌ Aesculap.
¡ˆ·flÒÂÛÁ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÛÂ åÂÒflåÙ˘ÛÁ
Âå·Ì‹ÎÁ¯ÁÚ ÙÁÚ Â„˜ÂÈÒÁÙÈÍfiÚ Âå›Ï‚·ÛÁÚ
”ÙÈÚ Ûå‹ÌÈÂÚ åÂÒÈåÙ˛ÛÂÈÚ ÛÙÈÚ ÔåÔflÂÚ ·å·ÈÙÂflÙ·È ÏÈ· Âå·Ì‹ÎÁ¯Á ÙÁÚ
Â„˜ÂÈÒÁÙÈÍfiÚ Âå›Ï‚·ÛÁÚ, Ô ̃ ÂÈÒÔ˝Ò„ÔÚ È·ÙÒ¸Ú ÏåÔÒÂfl Ì· ·ˆfiÛÂÈ ÙÔıÚ
·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ÛÙÔ Í‹ÎıÏÏ· ÔÛÙÔ˝ ÛÙÁ Ë›ÛÁ ÙÔıÚ.
« Aesculap ÛıÌÈÛÙ‹, Ô ˜ÂÈÒÔ˝Ò„ÔÚ Ì· ÂÍÙÂÎ›ÛÂÈ „˝Ò˘ ·å¸ ÙÈÚ
·Ò˜ÈÍ›Ú Ë›ÛÂÈÚ Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÏÈ· ‰Â˝ÙÂÒÁ ÙÔÏfi. ≈‹Ì ·ıÙ¸ ‰ÂÌ ÂflÌ·È
ÂˆÈÍÙ¸ (å. ˜. „È· ·Ì·ÙÔÏÈÍÔ˝Ú Î¸„ÔıÚ), Á Aesculap  ÛıÌÈÛÙ‹ ÏÈ·
‰Â˝ÙÂÒÁ ÙÔÏfi Ï›Û· ·å¸ ÙÈÚ ·Ò˜ÈÍ›Ú Ë›ÛÂÈÚ ·„ÍÙfiÒ˘Ì. ”Â Í·ÏÈ‹
åÂÒflåÙ˘ÛÁ Á ÙÔÏfi ‰ÂÌ ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· Ô‰Á„Âfl Ï›Û˘ ÂÌ¸Ú ·„ÍÙfiÒ·
ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2. ¡åÔˆ‹ÛÂÈÚ „È· ÙÔ Ë›Ï· ÙÁÚ Âå·Ì‹ÎÁ¯ÁÚ ÙÁÚ
˜ÂÈÒÔıÒ„ÈÍfiÚ Âå›Ï‚·ÛÁÚ ·ÌfiÍÔıÌ ÛÙÔ åÂ‰flÔ ÂıË˝ÌÁÚ ÙÔı
˜ÂÈÒÔ˝Ò„Ôı È·ÙÒÔ˝ (‚Î›åÂ ≈ÈÍ. 4).

¡åÔÛÙÂflÒ˘ÛÁ ÏÂ ·ÍÙÈÌÔ‚¸ÎÁÛÁ

ƒÂÌ ÂåÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· Âå·Ì·˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÁËÂfl 
Í·Ù‹ ÙÁÌ ›ÌÌÔÈ· ÙÔı Í·ËÔÒÈÛÏ›ÌÔı ·å¸ 
ÙÔÌ Í·Ù·ÛÍÂı·ÛÙfi åÒÔÔÒÈÛÏÔ˝ ˜ÒfiÛÁÚ

≈åÈÙÒ›åÂÙ·È Ì· ˜ÒÁÛÈÏÔåÔÈÁËÂfl Ï›˜ÒÈ

–ÒÔÛ›˜ÂÙÂ ÙÈÚ Ô‰Á„flÂÚ ˜ÒfiÛÁÚ

KIN∆YNOΣ

Κίνδυνος της µόλυνσης του ασθενή και/ή
του χρήστη και επιπτώσεις στη λειτουργι-
κότητα των προϊόντων από την
επαναχρησιµοποίηση. Η ρύπανση και/ή
µειωµένη λειτουργικότητα των προϊόντων
µπορούν να οδηγήσουν σε τραυµατισµό,
ασθένεια ή το θάνατο!

Μην επεξεργάζεστε το προϊόν.

ΠPOΣOXH

¬Î‹‚Á/Í·Ù·ÛÙÒÔˆfi Ù˘Ì ·„ÍÙfiÒ˘Ì ÙÈÙ·ÌflÔı
·å¸ ÙÁ ˜ÒÁÛÈÏÔåÔflÁÛÁ ÏÈ·Ú ÏÁ ÛıÏ‚·ÙfiÚ
Î·‚fl‰·Ú ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ!

◊ÒÁÛÈÏÔåÔÈÂflÙÂ ÙÁ Î·‚fl‰· ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ
CRANIOFIX2 (FF494R) ·åÔÍÎÂÈÛÙÈÍ‹
„È· ·„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2
(FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-
UNI).
◊ÒÁÛÈÏÔåÔÈÂflÙÂ ÙÁ Î·‚fl‰· ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ
CRANIOFIX (FF102R, FF106R Í·È
FF107R) ·åÔÍÎÂÈÛÙÈÍ‹ „È· ·„ÍÙfiÒÂÚ
ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX (FF099T-FF101T).

ΠPOΣOXH

Αποσύνδεση του επάνω δίσκου µετά την
εφαρµογή εξαιτίας εσφαλµένης αποκοπής
της ακίδας !

Μετά το σφίξιµο του επάνω δίσκου,
αποκόψτε την ακίδα που προεξέχει
προς τα έξω µε  την τανάλια
CRANIOFIX κατακόρυφα στον άξονα
της ακίδας.
Προσέξτε ώστε να διατηρηθεί η πλήρης
οδόντωση επάνω από τον επάνω
δίσκο. 



≈Ó·ÒÙfiÏ·Ù·

* √È· ÙÔ ˜ÂÈÒÈÛÏ¸, ÎÂÈÙÔıÒ„fl· Í·È Í·Ë·ÒÈÛÏ¸ åÒ›åÂÈ Ì· åÒÔÛ›˜ÂÙÂ ÙÈÚ
Ô‰Á„flÂÚ ˜ÒfiÛÁÚ TA011161.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

œÌÔÏ·Ûfl· ¡Ò. åÒ.

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 11 mm FF490T

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 11 mm FF490T-UNI

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 16 mm FF491T

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 16 mm FF491T-UNI

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 20 mm FF492T

¡„ÍÙfiÒÂÚ ÙÈÙ·ÌflÔı CRANIOFIX2 ∅ 20 mm FF492T-UNI

À·‚fl‰· ÙÔåÔË›ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2, ÏÁ Âåfl‰ÂÍÙÁ 
·åÔÛıÌ·ÒÏÔÎ¸„ÁÛÁ

FF494R*

À·‚fl‰· Ûı„ÍÒ‹ÙÁÛÁÚ CRANIOFIX2 FF105R*

À·‚fl‰· ÍÔåfiÚ CRANIOFIX2 FF103R*

À·‚fl‰· ·ˆ·flÒÂÛÁÚ CRANIOFIX2 FF104R*

ƒflÛÍÔÚ ·åÔËfiÍÂıÛÁÚ CRANIOFIX2 FF094P



CRANIOFIX2�титановые клипсы 
∅ 11 mm, ∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Экспликация рисунков
Рис. 1
1 CRANIOFIX2 титановый клипс FF490T/FF490T�UNI,

∅ 11 mm
CRANIOFIX2 титановый клипс FF491T/FF491T�UNI,
∅ 16 mm
CRANIOFIX2 титановый клипс FF492T/FF492T�UNI,
∅ 20 mm

Рис. 2
1 CRANIOFIX2 титановый клипс FF491T/FF491T�UNI,

∅ 16 mm
CRANIOFIX2 титановый клипс FF492T/FF492T�UNI,
∅ 20 mm

2 CRANIOFIX2 титановый клипс FF490T/FF490T�UNI,
∅ 11 mm

Рис. 3
1 Правильное размещение CRANIOFIX2 титановых

клипсов FF491T/FF491T�UNI/FF492T/FF492T�UNI: треп�
анационное отверстие  ∅ 12/15 mm

2 Неправильное размещение CRANIOFIX2 титановых
клипсов FF491T/FF491T�UNI/FF492T/FF492T�UNI: Щель
от краниотомии

Рис. 4
1 CRANIOFIX2 титановые клипсы
2 Новая линия краниотомии
3 Старая линия краниотомии

Маркировка

Описание изделия
Система титановых клипсов CRANIOFIX2 фирмы Aesculap
состоит из стерильных титановых клипсов CRANIOFIX2,
предназначенных для одноразового применения, и различных
нейрохирургических инструментов многоразового
использования для наложения титановых клипсов.

Назначение
Система титановых клипсов CRANIOFIX2 фирмы Aesculap
применяется для фиксации краниотомированных костных
лоскутов и переломов костей мозгового черепа
(нейрокраниум).
Титановый клипс CRANIOFIX2� FF490T/FF490T�UNI,  ∅ 11 mm,
применяется в щели от краниотомии (см. рис. 2) или в щели
перелома.
Титановый клипс CRANIOFIX2� FF491T/FF491T�UNI,  ∅ 16 mm,
применяется в трепанационном отверстии с  ∅ 12 mm (см.
рис. 3) или для перекрытия дефекта при переломах.
Титановый клипс CRANIOFIX2� FF492T/FF492T�UNI,  ∅ 20 mm,
применяется в трепанационном отверстии с  ∅ 15 mm (см.
рис. 3) или для перекрытия дефекта при переломах.

Материал
Титановые клипсы CRANIOFIX2 изготавливаются из сплава
титана (Ti6Al4V) в соответствии с ISO 5832�3. Этот титановый
сплав является биосовместимым материалом.
Титановые клипсы CRANIOFIX2 не являются
ферромагнитными и устойчивы к MR до 3,0 тесла, то есть,
магнитные поля, возникающие при магнитно�резонансной
томографии, не являются угрозой для данных клипсов.
Воздействие более сильных магнитных полей или увеличение
поля изображения может привести к существенному росту
артефактов и ошибок позиционирования. В зависимости от
частоты импульсов MR размер артефактов может
существенно варьироваться и, возможно, негативно
сказываться на диагностической достоверности MR�
изображения, если проблематичная область находится в
непосредственной близости от места нахождения клипсов (то
есть, на расстоянии нескольких миллиметров).

Противопоказания
Противопоказания включают указанные ниже пункты, но не
ограничиваются ими.
• Пациенты с системными заболеваниями и нарушениями

обмена веществ, гиперчувствительностью к металлам или
с аллергией на материалы имплантатов; воспаления в
области установки имплантата; недостаточная готовность
к сотрудничеству

• Костные особенности, которые исключают применение
титановых клипсов CRANIOFIX2

• Искусственный краниальный костный лоскут

• Опухоли кости в зоне расположения имплантата
• Дегенеративные заболевания кости
• Отсутствие твердой оболочки
• Применение на лицевом черепе (висцеральный череп), а

также в области глазниц или основания черепа

Указания
• Если фиксация выполнена не надлежащим образом или

она скомбинирована с другими методами фиксации
(шовный материал, минипластины или системы клипсов
других производителей), то могут образоваться ступени,
измениться положение крыши черепа, а также может
иметь место расшатывание и разлом компонентов
имплантата. Для максимальной стабильности
краниотомированного костного лоскута рекомендуется
применять три титановых клипса CRANIOFIX2, размещая
их треугольником. Если костные лоскуты имеют большой
размер или имеется множество фрагментов кости при
переломе костей черепа, то количество требуемых
титановых клипсов CRANIOFIX2 может возрасти, чтобы
обеспечить достаточную стабильность.

• При установке титановых клипсов CRANIOFIX2 может
образоваться искра вследствие трения между верхним
титановым диском и зубцами штифта. Чтобы не допустить
этого, необходимо выполнить соответствующие
мероприятия по технике безопасности. Из�за опасности
возгорания данные оперативные вмешательства нельзя
проводить в помещениях, в которых хранятся
воспламеняющиеся анестетики или иные
воспламеняющиеся газы, жидкости, объекты или
окислители.

• После операции нельзя допускать чрезмерно высокой
механической нагрузки на зафиксированный костный
лоскут.

Меры предосторожности
Оперирующий хирург должен быть хорошо знаком с техникой
проведения операции, необходимой при применении данного
изделия. Он несет ответственность за правильное
применение титановых клипсов CRANIOFIX2. Осложнения,
вызванные неправильным диагнозом и неверной техникой
проведения операции, также относятся к зоне
ответственности оперирующего хирурга.

Возможные побочные эффекты
К общим периоперативным рискам относятся инфекции,
повреждение нервов, гематомы и нарушения процессов
заживления ран. Пациента необходимо проинформировать
об этих, а также других рисках в нейрохирургии, общей
хирургии и при введении анестетиков.

Форма поставки
Титановые клипсы CRANIOFIX2 фирмы Aesculap
поставляются в стерильном виде и предназначены для
одноразового использования. Повторная стерилизация
титановых клипсов CRANIOFIX2 не допускается.

Подготовка имплантатов и обращение
с ними

Перед хирургическим вмешательством оперирующий хирург
должен провести планирование операции и установить, что
имеется достаточное количество стерильных титановых
клипсов CRANIOFIX2 , существуют асептические условия для
проведения операции, а требуемые щипцы для наложения
клипсов CRANIOFIX2 и прочие инструменты CRANIOFIX
имеются в наличии и функционального готовы к эксплуатации,
оперирующий хирург и его команда знакомы с инструментами
и техникой проведения операции. При краниотомии
необходимо следить за остеопластическим ведением
разреза.
Правильное обращение с титановыми клипсами CRANIOFIX2
до и во время операции � это важная предпосылка успеха
фиксации кости.
Титановые клипсы  CRANIOFIX2упакованы по одиночке в
защитную упаковку и стерилизованы гамма�излучением.

Практически до самого момента применения титановых
клипсов CRANIOFIX2 их необходимо хранить в своей
оригинальной упаковке. Перед применением проверьте
срок годности клипсов и целостность стерильной
упаковки.

Убедитесь, что поверхности титановых клипсов
CRANIOFIX2 не изогнуты и не повреждены.
Титановые клипсы CRANIOFIX2 предназначены для
одноразового использования и их нельзя применять
повторно.
Нельзя снова использовать поврежденные или удаленные
операционным путем титановые клипсы CRANIOFIX2.
Чтобы не допустить образования искры, перед
применением необходимо обмакнуть титановые клипсы
CRANIOFIX2 в стерильную жидкость.

Наложение титановых клипсов CRANIOFIX2

Внимание
Титановые клипсы CRANIOFIX2  ∅ 16 мм фирмы Aesculap
можно применять только для трепанационного отверстия
∅ 12 mm (см. рис. 3) или для перекрытия дефекта при
переломах.
Титановые клипсы CRANIOFIX2  ∅ 20 мм фирмы Aesculap
можно применять только для трепанационного отверстия
∅ 15 mm (см.  рис. 3) или для перекрытия дефекта при
переломах.
Оперирующий хирург несет ответственность за правильное
применение титановых клипсов CRANIOFIX2. Для
максимальной стабильности костного лоскута площадью
примерно 20 см2 рекомендуется наложение трех титановых
клипсов CRANIOFIX2 с равным расстоянием друг от друга в
щели от краниотомии или в трепанационном отверстии.
Рисунок 2 показывает типичное наложение
краниотомированного костного лоскута.
Ниже Вы найдете краткое описание действий во время
операции:
1 Разместите три титановых клипса CRANIOFIX2�на

одинаковом расстоянии друг от друга.
2 Нижние диски помещают между твердой мозговой

оболочкой и крышей черепа.
3 Положите костный лоскут обратно в его первоначальное

положение.
4 Наложите удерживающий зажим на первый титановый

клипс CRANIOFIX2. Чтобы обеспечить надежную
фиксацию и не допустить повреждения зубцов штифта,
штифт клипса CRANIOFIX2 необходимо удерживать в
предусмотренном для этого пазе на захвате зажима.

5 Установите щипцы для наложения CRANIOFIX2 в позицию
над штифтом титанового клипса CRANIOFIX2.

6 Сдавливаем рукоятку щипцов для наложения клипсов
CRANIOFIX2, чтобы верхний диск опустился по зубцам
штифта к нижнему диску. 
 Слышен щелчок пружинных элементов на зубцах штифта
клипса CRANIOFIX2.

7  Удаляйте удерживающий зажим только непосредственно
перед тем, как Вы закроете титановый клипс CRANIOFIX2.

8 Щипцы для наложения клипсов CRANIOFIX2 оснащены
автоматическим устройством снятия усилия, которое при
достижении максимально допустимого усилия
обеспечивает отсоединение щипцов для наложения
клипсов CRANIOFIX2. После отсоединения щипцов для
наложения клипс CRANIOFIX2 нужно несколько раз сжать
рукоятку, пока больше не будет слышна фиксация
пружинных элементов на зубцах штифта клипсов
CRANIOFIX2.

9 При помощи кусачек удалите оставшуюся выступающую
часть штифта. При этом выступающую часть штифта
клипса CRANIOFIX2 необходимо удерживать, чтобы не
допустить его бесконтрольного «отпрыгивания» в зоне
операции.

10 Аналогичный порядок действий применяется и при
наложении других титановых клипсов CRANIOFIX2.

Порядок проведения операции для наложения титановых
клипсов CRANIOFIX2 описывается в проспекте CRANIOFIX2
или в списке литературы (www.aesculap.de). С этой целью
обратитесь к Вашему консультанту по медицинской
продукции Aesculap или напрямую :
фирма Aesculap AG
Am Aesculap�Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95�0
Fax: +49 7461 95�2600
Website: www.aesculap.de

Медицинская карта пациента
В медицинской карте пациента можно зафиксировать в
письменном виде важную информацию касательно
имплантированных титановых клипсов CRANIOFIX2 и
хирургического вмешательства:
• Данные пациента
• Данные лечебного учреждения
• Дата наложения клипсов
• Лечащий врач и клиника
• Номер артикула и партии имплантированных титановых

клипсов CRANIOFIX2
Чтобы облегчить послеоперационные радиологические
обследования, медицинская карта пациента должна быть
выдана каждому пациенту. Ее можно специально заказать на
фирме Aesculap. В этих целях обратитесь к Вашему
консультанту по медицинской продукции Aesculap или
напрямую на фирму Aesculap.

Стерилизация облучением

Не предназначены для повторного 
применения в соответствии с 
требованиями использования по 
назначению, установленными 
производителем

Годны до

Следовать инструкции по 
применению

ОПАСНОСТЬ

В случае повторного использования
существует опасность
инифицирования пациента и/или
медицинского персонала и нарушения
функций изделий. Загрязнение
изделий и/или нарушение их функций
могут привести к травмам, болезни
или смерти!

Не проводить обработку изделий.

ОСТОРОЖНО

Если применяются несовместимые
щипцы для наложения клипсов, это
может вызвать повреждение/
разрушение титановых клипсов!

Щипцы для наложения CRANIOFIX2
(FF494R) применять
исключительно для титановых
клипсов CRANIOFIX2 (FF490T/
FF490T�UNI–FF492T/FF492T�UNI).
Щипцы для наложения CRANIOFIX
(FF102R, FF106R и FF107R)
применять исключительно для
титановых клипсов CRANIOFIX
(FF099T–FF101T).

ОСТОРОЖНО

Ослабить верхний диск после
применения посредством
неправильного обрезания штифта!

После затягивания верхнего диска,
находящегося на внешнем
выступающем штифте, обрезать
оси штифта вертикально с
помощью кусачек CRANIOFIX.
Следить за тем, чтобы зубцы,
находящиеся над верхним диском,
полностью сохранялись.



Удаление титановых клипсов CRANIOFIX2 при повторном
оперативном вмешательстве
В редких случаях, когда необходимо повторение
оперативного вмешательства, оперирующий хирург может
оставить клипсы CRANIOFIX2 в их позиции на костном
лоскуте. Фирма Aesculap рекомендует, чтобы хирург провел
второй разрез вокруг первоначальной зоны расположения
клипсов. Если это невозможно (например, по анатомическим
причинам), фирма Aesculap рекомендует проводить второй
разрез внутри зоны первоначального расположения клипсов.
Ни в коем случае нельзя делать разрез через титановый клипс
CRANIOFIX2. Решения касательно техники проведения
повторного хирургического вмешательства принимает под
свою ответственность оперирующий врач. (см. рис. 4).

Принадлежности

* В том, что касается обращения с изделием, его
функционирования и подготовки к работе, необходимо
соблюдать предписания Инструкции по применению
TA011161.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Наименование Артикул

CRANIOFIX2 титановые клипсы  ∅ 11 мм FF490T

CRANIOFIX2 титановые клипсы  ∅ 11 мм FF490T�UNI

CRANIOFIX2 титановые клипсы  ∅ 16 мм FF491T

CRANIOFIX2 титановые клипсы  ∅ 16 мм FF491T�UNI

CRANIOFIX2 титановые клипсы  ∅ 20 мм FF492T

CRANIOFIX2 титановые клипсы  ∅ 20 мм FF492T�UNI

CRANIOFIX2 щипцы для наложения 
клипсов, неразборные

FF494R*

CRANIOFIX удерживающий зажим FF105R*

CRANIOFIX кусачки FF103R*

CRANIOFIX щипцы для удаления клипсов FF104R*

CRANIOFIX контейнер для хранения FF094P



CRANIOFIX2-titanové svorky 
∅ 11 mm, ∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Legenda k vyobrazením
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 Správné umístìní CRANIOFIX2-titanových svorek FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: trepanaèní otvor ∅ 12/15 mm
2 Nesprávné umístìní CRANIOFIX2-titanových svorek FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Kraniotomická štìrbina
Obr. 4
1 CRANIOFIX2-titanové svorky
2 Nová kraniotomická linie
3 Stará kraniotomická linie

Symboly na produktu

Popis produktu
Systém titanových svorek CRANIOFIX2 od spoleènosti Aesculap se skládá ze
sterilních CRANIOFIX2-titanových svorek na jedno použití a rùzných
opìtovnì použitelných neurochirurgických instrumentù k aplikaci titanových
svorek.

Úèel použití
Tento systém titanových svorek CRANIOFIX2 od spoleènosti Aesculap se
používá k fixaci kraniotomických kostních krytù a fraktur lebky
(neurocranium).
Titanové svorky CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, se používají v
kraniotomické štìrbinì (viz obr. 2) nebo ve štìrbinì fraktury.
Titanové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, se používají v
trepanaèním otvoru s ∅ 12 mm (viz obr. 3) nebo k zakrytí defektu v pøípadì
fraktury.
Titanové svorky CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, se používají v
trepanaèním otvoru s ∅ 15 mm (viz obr. 3) nebo k zakrytí defektu v pøípadì
fraktury.

Materiály
Titanové svorky CRANIOFIX2 jsou vyrábìné z titanové slitiny (Ti6Al4V) podle
ISO 5832-3. Tato titanová slitina je biokompatibilní materiál.
Titanové svorky CRANIOFIX2 nejsou feromagnetické jsou bezpeèné pøi
magnetické rezonanci až do 3,0 Tesla, tzn. nedochází k ohrožení pùsobením
magnetického pole, se kterým se pracuje v prùbìhu magnetické rezonanèní
tomografie.
Silnìjší magnetická pole nebo zvìtšení zobrazovacího pole mohou vést k
dramatickým chybám v urèení polohy artefaktù. Podle frekvence pulsù
magnetické rezonance mùže docházet ke znaèným variacím velikosti
artefaktù a k negativnímu ovlivnìní správné interpretace MR-zobrazení,
pokud se zkoumaná oblast nachází v tìsné blízkosti umístìní svorek (tzn. ve
vzdálenosti nìkolika milimetrù).

Kontraindikace
Kontraindikace jsou uvedené v následujících bodech, nejsou ovšem omezené
pouze na nì.
• Pacienti se systémovými onemocnìními a poruchami látkové výmìny, s

pøecitlivìlostí na kovy a nebo alergiemi na materiály implantátù, se zápaly
v oblasti místa implantátu, s nedostateènou ochotou ke spolupráci 

• Kostní pomìry, které aplikaci CRANIOFIX2-titanových svorek vyluèují
• Umìlý kraniální kostní kryt 
• Kostní tumory v oblasti uložení implantátu
• Degenerativní kostní onemocnìní
• Chybìjíci dura mater
• Aplikace v oblasti oblièejové èásti lebky (viscerocranium) jakož i v oblasti

orbitální a nebo lebeèní báze

Upozornìní
• Pøi neodborné fixaci resp. v pøípadì kombinace s jinými fixaèními

metodami (šicí materiál, minidestièky a nebo svorkové systémy jiných
výrobcù) mùže dojít k vytvoøení stupòù zmìnám polohy lebeèní kaloty
jakož i k uvolnìní a zlomení komponent implantátu. K dosažení maximální
stability kraniotomického kostního krytu se doporuèuje použití tøí
CRANIOFIX2-titanových svorek uspoøádaných do trojúhelníku. V pøípadì
vìtších kostních krytù resp. vícenásobných fragmentù fraktury lebky se
mùže potøeba CRANIOFIX2-titanových svorek k dosažení dostateèné
stability zvýšit.

• U aplikace CRANIOFIX2-titanových svorek mùže docházet v dùsledku
tøení mezi horním titanovým talíøem a ozubením pinu ke vzniku jisker. Aby
se tomuto pøedešlo, je zapotøebí vykonat vhodná bezpeènostní opatøení.
Vzhledem k nebezpeèí vzniku požáru se nesmìjí tyto chirurgické zákroky
provádìt v místnostech, ve kterých jsou uložená hoølavá anestetika a
nebo jiné hoølavé plyny, kapaliny, objekty a nebo oxidaèní prostøedky.

• V pooperaèní fáze je zapotøebí zabránit nezvykle vysokým zatížením
zafixovaného kostního krytu.

Bezpeènostní opatøení
Operatér by mìl být dùkladnì seznámený s operaèními technikami, které jsou
zapotøebí k použití tohoto produktu. Operatér je zodpovìdný za odbornou
aplikaci CRANIOFIX2-titanových svorek. Do rozsahu zodpovìdnosti
operatéra náleží také chybná diagnostika a chybné operaèní techniky.

Možné vedlejší úèinky
K zásadním perioperativním rizikùm patøí infekce, poškození nervù,
hematomy a poruchy hojení ran. Pacient by mìl být upozornìný na tato rizika
jakož i na jiná rizika z oblasti neurochirurgie, obecné chirurgie a rizika
spojená s podávání anestetik.

Formy dodávky
CRANIOFIX2-titanové svorky spoleènosti Aesculap jsou dodávané ve
sterilním stavu a jsou urèené na jedno použití. Tyto CRANIOFIX2-titanové
svorky se nesmí resterilizovat.

Pøipravenost a manipulace s implantáty

Pøed chirurgickým zákrokem musí operatér naplánovat operaci, aby se
zajistilo, že bude k dispozici dostatek sterilních CRANIOFIX2-titanových
svorek, aseptické operaèní podmínky, potøebný CRANIOFIX2-aplikátor jakož
i ostatní CRANIOFIX-instrumenty budou úplné a plnì funkènì schopné a
operatér jakož i operaèní team budou seznámeny s instrumenty a operaèní
technikou. U kraniotomie je zapotøebí dbát na osteoplastické vedení øezu.
Správná manipulace s CRANIOFIX2-titanovými svorkami pøed a po operaci je
dùležitým pøedpokladem k úspìšné fixaci kosti.
Titanové svorky CRANIOFIX2 jsou jednotlivì zabalené v ochranných obalech
a jsou sterilizované gama-záøením.

Titanové svorky CRANIOFIX2 ponechte v originálním ochranném obalu až
do doby bezprostøednì pøed jejich použitím. Pøed použitím zkontrolujte
datum exspirace a nepoškozenost balení.
Zajistìte, aby povrchy CRANIOFIX2-titanových svorek nebyly ohnuté
nebo poškozené.
Tyto titanové svorky CRANIOFIX2 jsou urèené na jedno použití a nesmìjí
se používat opakovanì.
Poškozené a nebo operativnì odstranìné CRANIOFIX2-titanové svorky se
nesmìjí znovu použít.
Aby se zabránilo vzniku jisker, je zapotøebí pøed aplikací CRANIOFIX2-
titanové svorky ponoøit do sterilní kapaliny.

Aplikace CRANIOFIX2-titanových svorek
POZOR
Titanové svorky CRANIOFIX2 ∅ 16 mm od spoleènosti Aesculap se smí použít
pouze v trepanaèním otvoru ∅ 12 mm (viz obr. 3) a nebo k pøekrytí defektu
v pøípadì fraktur.
Titanové svorky CRANIOFIX2 ∅ 20 mm od spoleènosti Aesculap se smí použít
pouze v trepanaèním otvoru ∅ 15 mm (viz obr. 3) a nebo k pøekrytí defektu
u fraktur.
Operatér je zodpovìdný za odbornou aplikaci CRANIOFIX2-titanových
svorek. K dosažení maximální stability cca 20 cm2 velkého kostního krytu se
doporuèuje aplikace tøí CRANIOFIX2-titanových svorek v navzájem
rovnomìrném odstupu v kraniotomické štìrbinì resp. trepanaèním otvoru. Na
obrázku 2 je vyobrazena typická aplikace kraniotomického kostního krytu.
V dalším textu uvádíme struèný popis operaèního postupu:
1 Rozmístìte tøi CRANIOFIX2-titanové svorky v rovnomìrném odstupu od

sebe na kostním krytu.
2 Spodní talíø zasuòte mezi dura a lebeèní kalotu.
3 Vrat’te kostní kryt do jeho pùvodní pozice.
4 Založte pøidržovací kleštì na první CRANIOFIX2-titanovou svorku. Aby se

zabezpeèilo spolehlivé zafixovaní a aby se zabránilo poškození ozubení
pinu, je zapotøebí pøidržet pin CRANIOFIX2-titanové svorky v urèeném
vybrání v èelisti pøidržovacích kleští.

5 Založte CRANIOFIX2-aplikátor pøes pin CRANIOFIX2-titanové svorky do
pøíslušné pozice.

6 Stlaète rukojet’ CRANIOFIX2-aplikátoru k sobì, aby se horní talíø pøiblížil
pøes ozubení pinu k dolnímu talíøi. 
Slyšitelné je zapadnutí pružinových jazýèkù do ozubení pinu
CRANIOFIX2-titanové svorky.

7 Pøidržovací kleštì odstraòte až tìsnì pøedtím, jako se uzavøou
CRANIOFIX2-titanové svorky.

8 Pøíslušný CRANIOFIX2-aplikátor je vybavený automatickým odlehèením
v tahu, které pøi dosažení maximální pøijatelné síly zajistí, že se
CRANIOFIX2-aplikátor vypojí. Po vypojení CRANIOFIX2-aplikátoru by se
rukojet’ mìla vícekrát stlaèit, až pokud nepøestane slyšitelné zapadnutí
pružinových jazýèkú na zubech pinu CRANIOFIX2-titanové svorky.

9 Pomocí støíhacích kleští odstraòte zbytkovou, ven vyènívající èást pinu. K
tomu je zapotøebí vyènívající pin CRANIOFIX2-titanové svorky pøidržet,
aby se zabránilo nekontrolovanému odskoèení pinu do operaèního pole.

10 Stejný postup se používá také u jiných CRANIOFIX2-titanových svorek.
Operaèní postup k aplikaci CRANIOFIX2-titanových svorek je popsaný v
CRANIOFIX2-prospektu nebo v literatuøe podle seznamu (www.aesculap.de).
Prosíme, aby jste se v této otázce obraceli na svého medicínského poradce
Aesculap a nebo pøímo na:
Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Prùkazka pacienta
V prùkazce pacienta je možné písemnì uvádìt dùležité informace o
implantovaných CRANIOFIX2-titanových svorkách a o chirurgické zákroku:
• Pacientská data
• Nemocnièní data
• Datum aplikace
• Ošetøující lékaø a klinika
• Kat.-è. a èíslo šarže implantovaných CRANIOFIX2-titanových svorek
Aby se ulehèila pooperaèní radiologická vyšetøení, mìla by se pacientská
prùkazka vystavit každému pacientovi. Tuto je možné samostatnì vyžádat u
spoleènosti Aesculap. Prosíme, aby jste se v této souvislosti obraceli na svého
medicínského poradce Aesculap a nebo pøímo na spoleènost Aesculap.
Pøi opakování operaèního zákroku CRANIOFIX2-titanové svorky
odstraòte
Zøídka kdy je zapotøebí oparaèní zákrok zopakovat, mùže operatér
CRANIOFIX2-titanové svorky ponechat v dané pozici na kostním krytu.
Aesculap doporuèuje, aby operatér vedl druhý øez kolem pùvodní pozice
svorek. Pokud by toto nebylo možné (napø. z anatomických dùvodù),
doporuèuje Aesculap vedení druhého øezu uvnitø pùvodní pozice svorek. V
žádném pøípadì se øez nesmí vést pøes CRANIOFIX2-titanové svorky. Za
rozhodnutí o opakování chirurgického zákroku je zodpovìdný operatér
(viz obr. 4).

Pøíslušenstvo

* V otázkách manipulace, funkce a úpravy je zapotøebí postupovat podle
Návodu k použití TA011161.

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Sterilizace záøením

Není urèen k opìtovnému použití ve smyslu 
výrobcem stanoveného použití podle urèení

Použitelné do

Dodržujte návod k použití

NEBEZPEÈÍ

Nebezpeèí infekce pacienta a / nebo uživatele a
negativní ovlivnìní funkèní schopnosti produktù v
pøípadì opìtovného použití. Zneèištìní a/nebo
snížená funkce produktu mohou vést ke zranìní,
onemocnìní nebo úmrtí!

 Produkt neupravujte.

POZOR

Nebezpeèí poškození/znièení titanových svorek v
dùsledku použití nekompatibilního aplikátoru!

CRANIOFIX2-aplikátor (FF494R) používejte
výluènì pro titanové svorky CRANIOFIX2
(FF490T/FF490T-UNI–FF492T/FF492T-UNI).
CRANIOFIX-aplikátor (FF102R, FF106R a
FF107R) používejte výluènì pro titanové
svorky CRANIOFIX (FF099T–FF101T).

POZOR

Uvolnìní horního talíøe po aplikaci zpùsobené
nesprávným odštípnutím èepu!

Po nasazení horního talíøe odštípnìte èep
pøeènívající ven štípacími kleštìmi
CRANIOFIX kolmo k ose èepu.
Dbejte na to, aby zùstalo plnì zachované
ozubení horního talíøe.

Oznaèení Art.-è.

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-aplikátor, nedemontovatelný FF494R*

CRANIOFIX-pøidržovací kleštì FF105R*

CRANIOFIX-støíhací kleštì FF103R*

CRANIOFIX-stahovací kleštì FF104R*

CRANIOFIX-ukládací tray FF094P



Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 
∅ 11 mm, ∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Objaœnienia rysunków
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 W³aœciwie umiejscowienie zacisków tytanowych CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Otwór trepanacyjny ∅ 12/15 mm
2 B³êdne umiejscowienie zacisków 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

Opis produktu
System zacisków tytanowych CRANIOFIX2 firmy Aesculap sk³ada siê ze
sterylnych zacisków tytanowych CRANIOFIX2, przeznaczonych do
jednorazowego u¿ytku, oraz ró¿nych instrumentów neurochirurgicznych
wielokrotnego stosowania, s³u¿¹cych do aplikacji klamer tytanowych.

Przeznaczenie
System zacisków tytanowych CRANIOFIX2 Aesculap przeznaczony jest do
mocowania poddanych kraniotomii pokryw kostnych i z³amañ mózgoczaszki
(neurocranium).
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, stosowana w
szczelinie kraniotomii (patrz Rys. 2) lub z³amania.
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, jest stosowana
w otworach trepanacyjnych o œrednicy ∅ 12 mm (patrz Rys. 3) lub do
mostkowania ubytków kostnych przy z³amaniach.
Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, stosowana jest
w otworze trepanacyjnym ∅ 15 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania
ubytków kostnych przy z³amaniach.

Materia³y
Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 produkowane s¹ ze stopu tytanowego
(Ti6Al4V) zgodnie z norm¹ ISO 5832-3. Stop ten jest materia³em
biokompatybilnym.
Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nie maj¹ w³aœciwoœci ferromagnetycznych i
nie zak³ócaj¹ pola magnetycznego o wartoœci do 3,0 Tesli, tzn. nie ma
zagro¿enia przez pola magnetyczne powstaj¹ce podczas tomografii
rezonansu magnetycznego.
B³êdy w ustawieniu oraz artefakty mog¹ ulec znacz¹cemu zwiêkszeniu w
przepadku podwy¿szenia natê¿enia statycznego pola magnetycznego lub
zwiêkszenia pola/powierzchni obrazu. Wielkoœæ artefaktu mo¿e byæ zmienna
w zale¿noœci od sekwencji pulsu MR i wp³ywaæ na diagnostyczn¹
wiarygodnoœæ obrazowania MR, gdy diagnozowany obszar znajduje siê blisko
umiejscowienia klamer, tzn. kilka milimetrów).

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania opisano w ni¿ej wymienionych punktach, nie ograniczaj¹
siê one jednak jedynie do tych punktów.
• Pacjenci u których wystêpuj¹ choroby ogólnoustrojowe i zaburzenia

metaboliczne, nadwra¿liwoœæ na metale lub alergia na materia³ implantu,
stany zapalne w miejscu implantacji, brak gotowoœci pacjenta do
wspó³pracy

• Proporcje koœci wykluczaj¹ce aplikacjê zacisków tytanowych
CRANIOFIX2

• Sztuczne czaszkowe pokrywy kostne
• Guzy koœci w okolicy miejsca na³o¿enia implantów
• Degeneracja koœci
• Brakuj¹ca opona twarda
• Aplikacja w twarzoczaszce (Viscerocranium) jak równie¿ w okolicy

oczodo³ów lub podstawy czaszki

Wskazówki
• W razie niepoprawnego zamocowania lub w razie kombinacji z innymi

metodami ³¹czenia (szwy, minip³ytki lub systemy klamer innych
producentów) mo¿e dojœæ do powstania stopni, do zmian po³o¿enia
sklepienia czaszki jak równie¿ do obluzowania siê i z³amania
komponentów implantu. Dla maksymalnej stabilizacji pokrywy kostnej
zaleca siê stosowanie trzech zacisków tytanowych CRANIOFIX2 w
uk³adzie trójk¹ta. W przypadku wiêkszych pokryw kostnych lub
wieloczêœciowego z³amania czaszki iloœæ potrzebnych zacisków
tytanowych CRANIOFIX2 mo¿e wzrosn¹æ, aby mo¿liwe by³o zapewnienie
wystarczaj¹cej stabilnoœci.

• Podczas aplikacji zacisków tytanowych CRANIOFIX2 mo¿e dochodziæ do
iskrzenia wskutek tarcia pomiêdzy górnym talerzem tytanowym i z¹bkami
ko³ka. Aby temu zapobiec, nale¿y podj¹æ odpowiednie dzia³ania
zabezpieczaj¹ce. Z uwagi na niebezpieczeñstwo po¿aru te zabiegi
chirurgiczne nie mog¹ byæ przeprowadzane w pomieszczeniach, w
których znajduj¹ siê ³atwopalne œrodki anestezjologiczne lub inne
³atwopalne gazy, p³yny i obiekty lub œrodki utleniaj¹ce.

• Po operacji nale¿y unikaæ nadmiernie wysokich obci¹¿eñ mechanicznych
zamocowanych pokryw kostnych.

Œrodki ostro¿noœci
Lekarz prowadz¹cy operacjê powinien mieæ gruntown¹ wiedzê na temat
technik operacyjnych, niezbêdnych podczas stosowania tego produktu.
Ponosi on odpowiedzialnoœæ za poprawn¹ aplikacjê zacisków tytanowych
CRANIOFIX2. Odpowiedzialnoœæ ta dotyczy równie¿ komplikacji
spowodowanych b³êdn¹ diagnoz¹ i wywo³anych przez zastosowanie
niew³aœciwych technik operacyjnych.

Mo¿liwe skutki uboczne
Najwa¿niejsze ryzyko oko³ooperacyjne stanowi¹ infekcje, uszkodzenia
nerwów, krwiaki i zaburzenia gojenia siê ran.  Pacjentowi nale¿y wskazaæ  te
i inne zagro¿enia wystêpuj¹ce w neurochirurgii, chirurgii ogólnej oraz
zwi¹zane z podawaniem œrodków anestezjologicznych.

Forma dostawy
Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 firmy Aesculap dostarczane s¹ w stanie
sterylnym i przeznaczone s¹ do jednorazwoego u¿ytku. Zaciski tytanowe
CRANIOFIX2 nie mog¹ byæ poddawane powtórnej sterylizacji.

Przygotowanie i pos³ugiwanie siê implantami

Przed rozpoczêciem zabiegu chirurgicznego lekarz operuj¹cy musi
przeprowadziæ planowanie, aby upewniæ siê, ¿e dostêpna jest wystarczaj¹ca
iloœæ sterylnych zacisków tytanowych CRANIOFIX2, ¿e zapewnione s¹
aseptyczne warunki operacji, a potrzebny aplikator CRANIOFIX2 oraz
pozosta³e instrumenty CRANIOFIX s¹ kompletne i sprawne, a lekarz
prowadz¹cy operacjê i zespó³ operacyjny znaj¹ instrumenty i technikê
operacyjn¹. Podczas kraniotomii nale¿y zwracaæ uwagê na osteoplastyczne
wykonanie ciêcia.
Poprawna obs³uga zacisków tytanowych CRANIOFIX2 przed i w trakcie
operacji stanowi istotny warunek skutecznego zamocowania koœci.
Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 opakowane w oddzielne opakowania
ochronne i wysterylizowane promieniami gamma.

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nale¿y wyj¹æ z ich oryginalnego
opakowania bezpoœrednio przed u¿yciem. Przed u¿yciem, nale¿y
sprawdziæ datê wa¿noœci produktu i sprawdziæ czy sterylne opakowanie
nie zosta³o naruszone.
Nale¿y siê upewniæ, czy powierzchnie zacisków CRANIOFIX2 nie zosta³y
powyginane lub uszkodzone.
Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 przeznaczone s¹ do jednorazowego
u¿ytku i nie mog¹ byæ u¿ywane ponownie.
Zniszczonych lub usuniêtych operacyjnie zacisków tytanowych
CRANIOFIX2 nie wolno stosowaæ ponownie.
Aby unikn¹æ iskrzenia zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nale¿y przed
aplikacj¹ zanurzyæ w sterylnej cieczy.

Aplikacja klamer tytanowych CRANIOFIX2
Uwaga
Zacisk tytanowa CRANIOFIX2  Aesculap ∅ 16 mm mo¿e byæ aplikowana
tylko w otworze trepanacyjnym ∅ 12 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania
ubytków przy z³amaniach.
Zacisk tytanowa CRANIOFIX2- Aesculap ∅ 20 mm mo¿e byæ aplikowana
tylko w otworze trepanacyjnym ∅ 15 mm (patrz Rys. 3)  lub do mostkowania
ubytków przy z³amaniach.
Lekarz operuj¹cy ponosi odpowiedzialnoœæ za prawid³ow¹ aplikacjê zacisków
tytanowych CRANIOFIX2. Dla zapewnienia maksymalnej stabilizacji pokrywy
kostnej o powierzchni ok. 20 cm2 zaleca siê aplikacjê trzech zacisków
tytanowych CRANIOFIX2 w równych odstêpach od siebie w szczelinie
kraniotomii lub otworze trepanacyjnym. Na rysunku 2 pokazana jest typowa
aplikacja pokrywy kostnej po kraniotomii.
Poni¿ej znajduje siê skrócony opis postêpowania operacyjnego:
1 Trzy zaciski CRANIOFIX2 nale¿y umieœciæ w równych odstêpach na

pokrywie kostnej.
2 Dolne talerze wsun¹æ pomiêdzy oponê tward¹ (dura) i sklepienie czaszki.
3 Pokrywê kostn¹ u³o¿yæ z powrotem na poprzednim miejscu.

4 Proszê za³o¿yæ kleszcze na pierwszym zacisku CRANIOFIX2. Dla
zapewnienia bezpiecznego mocowania i unikniêcia uszkodzenia
z¹bkowania trzpienia, trzpieñ klamry CRANIOFIX2 musi siê znajdowaæ w
przewidzianym do tego wyciêciu w szczêkach kleszczy.

5 Umieœciæ aplikator CRANIOFIX2 na pozycji nad ko³kiem zacisku
tytanowego CRANIOFIX2.

6 Œcisn¹æ uchwyt aplikatora CRANIOFIX2, aby przez z¹bkowanie ko³ka
przysun¹æ górny talerz klamry do dolnego. 
Moment w którym sprê¿ynuj¹ce jêzyczki zaskocz¹ na z¹bkowaniu
trzpienia zacisku CRANIOFIX2 jest s³yszalny.

7 Kleszcze nale¿y usun¹æ dopiero bezpoœrednio przed zamkniêciem zacisku
CRANIOFIX2.

8 Aplikator CRANIOFIX2 wyposa¿ony jest w automatyczne odci¹¿enie
naci¹gu, które z chwil¹ osi¹gniêcia maksymalnej mo¿liwej do
przeniesienia si³y zapewnia wysprzêglenie aplikatora CRANIOFIX2. Po
wysprzêgleniu aplikatora CRANIOFIX2 uchwyt aplikatora nale¿y œciskaæ
tak d³ugo, a¿ przestanie byæ s³yszalne zaskakiwanie jêzyczków na
z¹bkowaniu trzpienia zacisku CRANIOFIX2.

9 Usun¹æ pozosta³¹, wystaj¹c¹ czêœæ ko³ka za pomoc¹ przecinaka.
Wystaj¹c¹ czêœæ trzpienia zacisku CRANIOFIX2 nale¿y przytrzymywaæ,
aby uniemo¿liwiæ niekontrolowane odskoczenie ko³ka w operowany
obszar.

10 Tak samo postêpuje siê z innymi zaciskami tytanowymi CRANIOFIX2.
Technika operacyjna s³u¿¹ca do aplikacji zacisków tytanowych CRANIOFIX2
opisana jest w prospekcie CRANIOFIX2 lub na liœcie literatury
(www.aesculap.de). Proszê siê w tej sprawie skontaktowaæ siê z doradc¹
handlowym Aesculap lub zwróciæ siê bezpoœrednio 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 mo¿na zamieœciæ istotne informacje na
temat zaimplantowanego zacisku CRANIOFIX2 oraz zastosowanej procedury
chirurgicznej oraz zastosowanej procedury chirurgicznej:
• dane pacjenta
• dane szpitala
• data zabiegu
• nazwisko lekarza i nazwa kliniki
• nr art. i numer partii wszczepionych zacisków tytanowych CRANIOFIX2.
Dla u³atwienia pooperacyjnych badañ radiologicznych kartê identyfikacyjn¹
nale¿y wrêczyæ ka¿demu pacjentowi. Mo¿na j¹ oddzielnie zamówiæ w firmie
Aesculap. Proszê siê w tej sprawie skontaktowaæ siê z doradc¹ handlowym
Aesculap lub zwróciæ siê bezpoœrednio do firmy Aesculap.
Usuwanie zacisków tytanowych CRANIOFIX2 w razie powtarzania zabiegu
chirurgicznego
W nielicznych przypadkach, w których niezbêdne jest powtórzenie operacji
chirurgicznej, chirurg mo¿e pozostawiæ zaciski tytanowe CRANIOFIX2 na ich
pozycji w pokrywach kostnych. Aesculap zaleca, aby lekarz prowadz¹cy
operacjê wykona³ drugie ciêcie wokó³ wyjœciowych pozycji klamer. Je¿eli jest
to niemo¿liwe (na przyk³ad ze wzglêdów anatomicznych), to Aesculap zaleca
wykonanie drugiego ciêcia wewn¹trz pierwotnej pozycji klamer. W ¿adnym
wypadku ciêcia nie wolno prowadziæ przez zacisk tytanowy CRANIOFIX2.
Decyzje o powodach do powtórzenia zabiegu chirurgicznego le¿¹ w gestii i
podejmowane s¹ na odpowiedzialnoœæ operuj¹cego lekarza  (patrz Rys. 4).

Wyposa¿enie

* W sprawach dotycz¹cych obs³ugi, dzia³ania i przygotowania nale¿y
przestrzegaæ instrukcji obs³ugi TA011161.
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Sterylizacja promieniowaniem gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta – do
jednorazowego u¿ytku

Data wa¿noœci

Przestrzegaæ instrukcji obs³ugi

NIEBEZPIECZEÑSTWO

Niebezpieczeñstwo zainfekowania pacjenta i/lub
osoby stosuj¹cej produkt oraz obni¿enia
sprawnoœci w wyniku jego ponownego u¿ycia.
Zabrudzenie i/lub obni¿ona sprawnoœæ produktów
mog¹ prowadziæ do skaleczeñ, chorób lub œmierci!

Produktu nie nale¿y poddawaæ procesowi
przygotowania.

OSTRO¯NIE

Uszkodzenie/zniszczenie klamer tytanowych
wskutek u¿ycia niekompatybilnego aplikatora!

Do klamer tytanowych CRANIOFIX2 (FF490T/
FF490T-UNI–FF492T/FF492T-UNI) u¿ywaæ
wy³¹cznie aplikatora CRANIOFIX2 (FF494R).
Aplikator CRANIOFIX (FF102R, FF106R i
FF107R) stosowaæ wy³¹cznie do klamer
tytanowych CRANIOFIX (FF099T–FF101T).

OSTRO¯NIE

Obluzowanie górnej tarczy po aplikacji w wyniku
nieprawid³owego odciêcia trzpienia!

Po dokrêceniu górnej tarczy, nale¿y odci¹æ
wystaj¹cy na zewn¹trz trzpieñ za pomoc¹
przecinaka CRANIOFIX prostopadle do osi
trzpienia.
Nale¿y zwróciæ uwagê na to, ¿eby z¹bkowanie
nad górn¹ tarcz¹ zosta³o zachowane w
ca³oœci.

Oznaczenie Nr artyku³u

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, nierozk³adany FF494R*

Kleszcze CRANIOFIX2 FF105R*

Przecinak CRANIOFIX FF103R*

Kleszczyki do œci¹gania CRANIOFIX FF104R*

Taca do przechowywania elementów CRANIOFIX FF094P



CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 11 mm, 
∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Legenda k obrázkom
Obr. 1
1 CRANIOFIX2 titánová svorka FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm

CRANIOFIX2 titánová svorka FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
CRANIOFIX2 titánová svorka FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

Obr. 2
1 CRANIOFIX2 titánová svorka FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm

CRANIOFIX2 titánová svorka FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm
2 CRANIOFIX2 titánová svorka FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm
Obr. 3
1 Správne umiestnenie titánových svoriek CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: trepanaèný otvor ∅ 12/15 mm
2 Nesprávne umiestnenie titánových svoriek CRANIOFIX2 FF491T/

FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: štrbina po kraniotómii
Obr. 4
1 CRANIOFIX2 titánové svorky
2 Nová kraniotomická línia
3 Pôvodná kraniotomická línia

Symboly na výrobku

Popis výrobku
Systém titánových svoriek CRANIOFIX2 od spoloènosti Aesculap pozostáva
zo sterilných titánových svoriek CRANIOFIX2 urèených na jedno použitie a
rôznych opakovane použite¾ných neurochirurgických inštrumentov na
aplikáciu titánových svoriek.

Úèel použitia
Systém titánových svoriek CRANIOFIX2 od spoloènosti Aesculap sa používa
na fixáciu kostných krytov po kraniotómii a pri fraktúrach mozgovej èasti
lebky (Neurocranium).
Titánové svorky CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm sa zavádzajú do
štrbiny po kraniotómii (pozri obr. 2) alebo do štrbiny po fraktúre.
Titánové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm sa zavádzajú do
trepanaèného otvoru s ∅ 12 mm (pozri obr. 3) alebo sa používajú na
premostenie defektov pri fraktúrach.
Titánové svorky CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm sa zavádzajú do
trepanaèného otvoru s ∅ 15 mm (pozri obr. 3) alebo sa používajú na
premostenie defektov pri fraktúrach.

Materiál
Titánové svorky CRANIOFIX2 sa vyrábajú z titánovej zliatiny (Ti6Al4V) pod¾a
ISO 5832-3. Táto titánová zliatina je biokompatibilný materiál.
Titánové svorky CRANIOFIX2 nie sú feromagnetické a sú bezpeèné pre MR do
3,0 Tesla, to znamená, že nehrozí žiadne ohrozenie magnetickými po¾ami,
ktoré sa vyskytujú pri MR tomografii.
Silnejšie magnetické polia alebo zväèšenie obrazového po¾a môžu vies† k
dramatickému zvýšeniu chýb lokalizácie a artefaktov. V závislosti od pulzovej
frekvencie MR môže ve¾kos† artefaktov znaène variova† a negatívne
ovplyvni† diagnostickú hodnotu MR snímky, pokia¾ sa vyšetrovaná oblas†
nachádza v bezprostrednej blízkosti svorky (t.j. vo vzdialenosti nieko¾kých
milimetrov).

Kontraindikácie
Kontraindikácie zahàòajú nasledovné body, nie sú však na ne obmedzené.
• Pacienti so systémovými ochoreniami a poruchami látkovej výmeny,

precitlivenos†ou na kovy alebo s alergiou na materiály, z ktorých sa
implantáty skladajú, so zápalmi v oblasti implantácie, nedostatoène
spolupracujúci pacienti

• Stavy kostí, ktoré aplikáciu titánových svoriek CRANIOFIX2 vyluèujú.
• Umelé kraniálne kostné kryty
• Kostné tumory v oblasti uloženia implantátu
• Degeneratívne ochorenia kostí
• Chýbajúca dura mater
• Aplikácie v tvárovej èasti lebky (Viscerocranium), ako aj v oblasti orbity

alebo lebeènej spodiny

Upozornenia
• Pri neodbornej fixácii, resp. pri kombinácii s inými fixaènými metódami

(šijací materiál, mini platnièky alebo svorkové systémy iných výrobcov)
môže dôjs† k vytváraniu prevýšení, zmene polohy kaloty lebky, ako aj k
uvo¾neniu a zlomeniu komponentov implantátu. Pre maximálnu stabilitu
kostného krytu po kraniotómii sa odporúèa použitie troch titánových
svoriek CRANIOFIX2 v trojuholníkovom rozmiestnení. Pri väèších
kostných krytoch, resp. viacerých fragmentoch fraktúry lebky, môže by†
potrebné použitie väèšieho poètu titánových svoriek CRANIOFIX2, aby
bola zaruèená dostatoèná stabilita.

• Pri aplikácii titánových svoriek CRANIOFIX2 môže z dôvodu trenia medzi
horným titánovým tanierikom a ozubením kolíka dôjs† k tvorbe iskier. Aby
ste tomu predišli, je potrebné vykona† vhodné bezpeènostné opatrenia. Z
dôvodu nebezpeèenstva vzniku požiaru sa tieto chirurgické zákroky
nesmú vykonáva† v priestoroch, v ktorých sa skladujú zápalné anestetiká
alebo iné zápalné plyny, kvapaliny, predmety alebo oxidaèné prostriedky.

• Po operácii je potrebné predchádza† nezvyèajne ve¾kému mechanickému
za†aženiu zafixovaného kostného krytu.

Bezpeènostné opatrenia
Chirurg musí dôkladne pozna† operaèné techniky potrebné pre použitie tohto
výrobku. On zodpovedá za odbornú aplikáciu titánových svoriek
CRANIOFIX2. Za komplikácie spôsobené chybnou diagnózou a operaènou
technikou zodpovedá taktiež chirurg.

Možné ved¾ajšie úèinky
Ku všeobecným predoperaèným rizikám patria infekcie, poškodenia nervov,
hematómy a poruchy hojenia rán. Pacient by mal by† na tieto riziká, ako aj
iné riziká súvisiace s neurochirurgiou, všeobecnou chirurgiou a anestéziou,
upozornený. 

Dodanie
Titánové svorky CRANIOFIX2 od spoloènosti Aesculap sú dodávané sterilné a
sú urèené na jednorazové použitie. Titánové svorky CRANIOFIX2 sa nesmú
resterilizova†.

Príprava a manipulácia s implantátmi

Pred chirurgickým zákrokom musí chirurg vytvori† operaèný plán, aby sa
zaistilo, že je k dispozícii dostatok sterilných titánových svoriek CRANIOFIX2,
sú zabezpeèené aseptické operaèné podmienky, že je potrebný aplikátor
CRANIOFIX2, ako aj ostatné inštrumenty CRANIOFIX, kompletný a funkèný
a že chirurg a operaèný tím sú oboznámení s inštrumentmi a operaènou
technikou. Pri kraniotómii je potrebné dba† na osteoplastické vedenie rezu
Správna manipulácia s titánovými svorkami CRANIOFIX2 pred a poèas
operácie je dôležitým predpokladom pre úspešnú fixáciu kosti.
Titánové svorky CRANIOFIX2 sú jednotlivo zabalené v ochranných obaloch a
sterilizované gama žiarením.

Titánové svorky CRANIOFIX2 sa musia uchováva† v originálnom balení až
do èasu krátko pred použitím. Pred použitím skontrolujte dátum
exspirácie a nedotknutos† sterilného obalu.
Uistite sa, že povrch titánových svoriek CRANIOFIX2 nie je ohnutý alebo
poškodený.
Titánové svorky CRANIOFIX2 sú urèené na jednorazové použitie a nesmú
sa použi† opakovane.
Poškodené alebo operaène odstránené titánové svorky CRANIOFIX2 sa
nesmú používa†.
Aby sa predišlo tvorbe iskier, ponorte titánové svorky CRANIOFIX2 pred
aplikáciou do sterilnej kvapaliny.

Aplikácia titánových svoriek CRANIOFIX2
Pozor
Titánové svorky CRANIOFIX2 s ∅ 16 mm od spoloènosti Aesculap sa smú
aplikova† iba do trepanaèného otvoru s ∅ 12 mm (pozri obr. 3) alebo na
premostenie defektov pri fraktúrach.
Titánové svorky CRANIOFIX2 s ∅ 20 mm od spoloènosti Aesculap sa smú
aplikova† iba do trepanaèného otvoru s ∅ 15 mm (pozri obr. 3) alebo na
premostenie defektov pri fraktúrach.
Chirurg zodpovedá za odbornú aplikáciu titánových svoriek CRANIOFIX2. Pre
maximálnu stabilitu kostného krytu s plochou cca 20 cm2 sa odporúèa
aplikácia troch titánových svoriek CRANIOFIX2 do štrbiny po kraniotómii,
resp. do trepanaèného otvoru, v rovnomernej vzdialenosti od seba. Na
obrázku 2 je zobrazená typická aplikácia kostného krytu po kraniotómii.
Nižšie je uvedený krátky popis operaèného postupu.:
1 Umiestnite na kostnom kryte tri titánové svorky CRANIOFIX2 v

rovnomernej vzdialenosti od seba.
2 Spodnú èas† zasuòte medzi dura mater a kalotu lebky.
3 Kostný kryt položte na pôvodné miesto.
4 Položte pridržiavacie kliešte na prvú titánovú svorku CRANIOFIX2. Aby

bola zaistená bezpeèná fixácia a aby sa predišlo poškodeniu ozubenia na
kolíku, musí sa kolík titánovej svorky CRANIOFIX2 drža† v nato urèenom
výreze na èe¾usti pridržiavacích klieš†ov.

5 Aplikátor CRANIOFIX2 umiestnite cez kolík titánovej svorky
CRANIOFIX2 na miesto.

6 Stlaète úchyt aplikátora CRANIOFIX2, aby ste horný tanierik cez
ozubenie kolíka priblížili k spodnému tanieriku. 
Zapadnutie pružinových jazýèkov na ozubení kolíka titánovej svorky
CRANIOFIX2 je poèute¾né.

7 Pridržiavacie kliešte odoberte až bezprostredne pred uzavretím titánovej
svorky CRANIOFIX2.

8 Aplikátor CRANIOFIX2 disponuje automatickým od¾ahèením od †ahu,
ktoré pri dosiahnutí maximálnej absorbovate¾nej sily zabezpeèí, že sa
aplikátor CRANIOFIX2 odpojí. Po odpojení aplikátora CRANIOFIX2 je
potrebné úchyt nieko¾kokrát stlaèi†, kým nebude poèute¾né žiadne
zapadanie pružinových jazýèkov na ozubení kolíka titánovej svorky
CRANIOFIX2.

• Strihacími klieš†ami odstráòte zvyšnú, zvonka vyènievajúcu èas† kolíka.
Pritom sa musí vyènievajúci kolík titánovej svorky CRANIOFIX2 pevne
drža†, aby sa zabránilo nekontrolovanému odleteniu kolíka v operaènej
oblasti.

• Rovnaký postup sa použije aj pri ostatných titánových svorkách
CRANIOFIX2.

Operaèný postup na aplikáciu titánových svoriek CRANIOFIX2 je uvedený v
prospekte CRANIOFIX2 alebo v zozname literatúry (www.aesculap.de). V
prípade záujmu, prosím, kontaktujte vášho poradcu pre zdravotnícke
pomôcky spoloènosti Aesculap alebo sa obrá†te priamo na:
Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Výkaz pacienta
Vo výkaze pacienta možno písomne zaznamena† dôležité informácie o
implantovaných titánových svorkách CRANIOFIX2 a o chirurgickom zákroku:
• Údaje o pacientovi
• Údaje o nemocnici
• Dátum aplikácie
• Ošetrujúci lekár a nemocnica
• È. výrobku a èíslo šarže implantovaných titánových svoriek CRANIOFIX2
Aby sa u¾ahèili pooperaèné rádiologické vyšetrenia, mal by sa výkaz pacienta
vystavi† každému pacientovi. Je možné si ho vyžiada† samostatne v
spoloènosti Aesculap. V prípade záujmu, prosím, kontaktujte vášho poradcu
pre zdravotnícke pomôcky spoloènosti Aesculap alebo sa obrá†te priamo na
spoloènos† Aesculap.
Odstránenie titánových svoriek CRANIOFIX2 pri opakovaní operaèného
zákroku
V ojedinelých prípadoch, v ktorých je potrebné operaèný zákrok zopakova†,
môže chirurg titánové svorky CRANIOFIX2 ponecha† na pôvodnom mieste na
kostnom kryte. Spoloènos† Aesculap odporúèa, aby chirurg vykonal okolo
pôvodnej polohy svoriek druhý rez. Pokia¾ by to nebolo možné, (napr. z
anatomických dôvodov), odporúèa spoloènos† Aesculap vykona† druhý rez v
rámci pôvodnej polohy svoriek. V žiadnom prípade nesmie rez vies† cez
titánovú svorku CRANIOFIX2. Rozhodnutie o dôvode na opakovanie
chirurgického zákroku patrí do zodpovednosti chirurga  (pozri obr. 4).

Príslušenstvo

* Pri manipulácii, funkcii a úprave sa musí dodržiava† návod na používanie
TA011161.

Distribútor
B. Braun Medical s.r.o.
Handlovská 19
Bratislava851 01 Slovensko
Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr.: 011200     09/12     Änd.-Nr.: 45901

Sterilizácia ožarovaním

Nie je vhodná na opätovné použitie v zmysle 
výrobcom stanoveného použitia pod¾a urèenia

Použite¾né do

Dodržiavajte návod na používanie

NEBEZPEÈENSTVO

Nebezpeèenstvo infikovania pacienta a/alebo
používate¾a a negatívny vplyv na funkènos†
výrobkov z dôvodu opätovného použitia.
Zneèistenie a/alebo zhoršená funkènos† výrobkov
môžu spôsobi† poranenia, ochorenia alebo smr†!

Produkt neupravujte.

POZOR

Poškodenie/znièenie titánových svoriek v prípade
použitia nekompatibilného aplikátora!

Aplikátor CRANIOFIX2 (FF494R) používajte
výluène s titánovými svorkami CRANIOFIX2
(FF490T/FF490T-UNI–FF492T/FF492T-UNI).
Aplikátor CRANIOFIX2 (FF102R, FF106R a
FF107R) používajte výluène s titánovými
svorkami CRANIOFIX (FF099T–FF101T).

POZOR

Neodborným odstrihnutím kolíka po aplikácii
dôjde k uvo¾neniu horného tanierika!

Po dotiahnutí horného tanierika odstrihnite
zvonka vyènievajúcu èas† kolíka strihacími
klieš†ami CRANIOFIX zvisle k osi kolíka.
Dbajte na to, aby ozubenie nad horným
tanierikom zostalo úplne zachované.

Oznaèenie Èíslo výrobku

CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 11 mm FF490T

CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 11 mm FF490T-UNI

CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 16 mm FF491T

CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 16 mm FF491T-UNI

CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 20 mm FF492T

CRANIOFIX2 titánové svorky ∅ 20 mm FF492T-UNI

CRANIOFIX2 aplikátor, nerozložite¾ný FF494R*

CRANIOFIX pridržiavacie kliešte FF105R*

CRANIOFIX strihacie kliešte FF103R*

CRANIOFIX s†ahovacie kliešte FF104R*

CRANIOFIX skladovací podnos FF094P



CRANIOFIX2 titán kapcsok ∅ 11 mm, 
∅ 16 mm, ∅ 20 mm

Jelmagyarázat az ábrákhoz
1. ábra
1 CRANIOFIX2 titán kapocs FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm

CRANIOFIX2 titán kapocs FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
CRANIOFIX2 titán kapocs FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

2. ábra
1 CRANIOFIX2 titán kapocs FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm

CRANIOFIX2 titán kapocs FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm
2 CRANIOFIX2 titán kapocs FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm
3. ábra
1 A CRANIOFIX2 titán kapocs FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI

helyes elhelyezése: Trepanációs lyuk ∅ 12/15 mm
2 A CRANIOFIX2 titán kapocs FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI

helytelen elhelyezése: Kraniotómiás rés
4. ábra
1 CRANIOFIX2 titán kapocs
2 Új kraniotómiás vonal
3 Korábbi kraniotómiás vonal

Jelek a terméken

A termék leírása
Az Aesculap CRANIOFIX2 titán kapocs rendszere egyszer használatos, steril
CRANIOFIX2 titán kapcsokból és a titán kapcsok behelyezésére szolgáló,
többször felhasználható, különbözõ idegsebészeti mûszerekbõl áll.

Felhasználási terület
Az Aesculap CRANIOFIX2 titán kapocs rendszere kraniotomizált csontfedelek
és az agykoponya (neurocranium) töréseinek rögzítéséhez használható.
A CRANIOFIX2 titán kapocs FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, kraniotómiás
résbe (lásd a 2. ábrát) vagy a törésvonalba helyezhetõ be.
A CRANIOFIX2 titán kapocs FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, 12 mm ∅
trepanációs lyukba helyezhetõ (lásd a 3. ábrát) vagy törések esetén a hiány
áthidalásához használható.
A CRANIOFIX2 titán kapocs FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, 15 mm ∅
trepanációs lyukba helyezhetõ (lásd a 3. ábrát) vagy törések esetén a hiány
áthidalásához használható.

Anyaga
A CRANIOFIX2 titán kapcsokat titánötvözetbõl (Ti6Al4V) állítják elõ az
ISO 5832-3 szabványnak megfelelõen. A titánötvözet biológiailag
kompatibilis anyag.
A CRANIOFIX2 titán kapcsok nem ferromágneses tulajdonságúak, és
3,0 Tesla térerõig MR-kompatibilisek, vagyis az MR tomográfia során
megjelenõ mágneses mezõ nem okoz károsodást.
Erõsebb mágneses mezõ vagy a képmezõ megnövekedése a pozícionálási
hibák drámai növekedéséhez és mûtermékekhez vezethet. Az MR
pulzusfrekvencia szerint a mûtermék nagysága jelentõsen változhat, és
korlátozhatja az MR vizsgálat diagnosztikus hitelességét, ha a kérdéses
terület a kapocs közvetlen közelében (vagyis néhány milliméter távolságban)
található.

Ellenjavallatok
Az ellenjavallatokhoz tartoznak többek között az alább felsorolt pontok.
• Szisztémás betegségben, anyagcserezavarban, fémmel szembeni

túlérzékenységben vagy az implantátum anyagaival szembeni allergiában
szenvedõ betegek, továbbá akiknél az implantáció helyén gyulladás áll
fenn, és akik nem mûködnek együtt.

• Olyan csonteltérések, amelyek kizárják a CRANIOFIX2 titán kapcsok
alkalmazását.

• Mesterséges kraniális csontfedél
• Csonttumor az implantátum területén.
• Degeneratív csontbetegségek.
• A dura mater hiánya.
• Az arckoponyán (viscerocranium) és az orbita- vagy a koponyaalap

területén való alkalmazás.

Figyelmeztetések
• Helytelen rögzítés, illetve más rögzítõ módszerekkel (varrat, mini lemez

vagy más gyártók kapocs rendszerei) történõ kombinálás esetén
lépcsõképzõdés alakulhat ki, az agykoponya helyzete megváltozhat,
továbbá az implantátumelemek kilazulhatnak, vagy eltörhetnek. A
kraniotomizált csontfedél maximális stabilitása érdekében háromszög
alakban elrendezett három CRANIOFIX2 titán kapocs alkalmazása
javasolt. Nagyobb csontfedelek, illetve több fragmentumból álló
koponyatörés esetén, a megfelelõ stabilitás biztosítása érdekében a
szükséges CRANIOFIX2 titán kapcsok száma növelhetõ.

• A CRANIOFIX2 titán kapcsok alkalmazásakor a felsõ titán tányér és a
csap fogazata közötti súrlódás miatt szikra képzõdhet. Ennek
megakadályozása érdekében be kell tartani a megfelelõ óvintézkedéseket.
A tûzveszély miatt ezeket a sebészeti beavatkozásokat tilos olyan helyen
végezni, ahol gyúlékony anesztetikumokat vagy más gyúlékony gázokat,
folyadékokat, tárgyakat, illetve oxidálószereket tárolnak.

• A mûtét után kerülni kell a rögzített csontfedél szokatlanul nagy
mechanikus terhelését.

Biztonsági óvintézkedések
Az operáló orvosnak pontosan ismernie kell a termék felhasználásához
szükséges mûtéti technikákat. A CRANIOFIX2 titán kapcsok szakszerû
felhasználásért õt terheli a felelõsség. A téves diagnózisból és a helytelen
mûtéti technikából eredõ szövõdményekért szintén az operáló orvos vállalja
a felelõsséget.

Lehetséges mellékhatások
Az általános perioperativ kockázathoz tartozik az infekció, az idegkárosodás,
a hemotoma és a sebgyógyulási zavar. A beteg figyelmét fel kell hívni ezekre
a kockázatokra, valamint az idegsebészet, az általános sebészet és az
anesztetikumok alkalmazásának kockázataira.

Kiszállítási állapot
Az Aesculap a CRANIOFIX2 titán kapcsokat steril állapotban szállítja ki, és
azokat egyszeri felhasználásra szánja. A CRANIOFIX2 titán kapcsokat tilos
újrasterilizálni.

Az implantátum elõkészítése és kezelése

A sebészeti beavatkozás elõtt az operáló orvosnak mûtéti tervet kell
felállítani, hogy meggyõzõdjön arról, elegendõ, steril CRANIOFIX2 titán
kapocs áll rendelkezésre, teljesülnek az aszeptikus mûtéti feltételek, a
szükséges CRANIOFIX2 applikátor, valamint a többi CRANIOFIX mûszer
hiánytalanul és mûködõképes állapotban rendelkezésre áll, és az operáló
orvos illetve a mûtéti team ismeri a mûszereket és a mûtéti technikát. A
kraniotómia során ügyelni kell az oszteoplasztikus metszésvezetésre.
A CRANIOFIX2 titán kapcsok mûtét elõtti és alatti helyes kezelése a
csontrögzítés sikerének fontos elõfeltétele.
A CRANIOFIX2 titán kapcsok védõcsomagolásban, egyesével vannak
csomagolva, és gammasugárzással sterilizáltak.

A CRANIOFIX2 titán kapcsok csak röviddel a felhasználás elõtt
távolíthatók el az eredeti csomagolásból, addig abban tárolandók. A
felhasználás elõtt ellenõrizze a lejárati dátumot és a steril csomagolás
sértetlenségét.
Ellenõrizze, hogy a CRANIOFIX2 titán kapcsok felszíne nem hajlott –e
meg, és nem károsodott –e.
A CRANIOFIX2 titán kapcsok egyszer használatosak, nem használhatók
fel újra.
A sérült vagy mûtéti úton eltávolított CRANIOFIX2 titán kapcsok nem
már használhatók fel.
A szikraképzõdés megakadályozása érdekében a CRANIOFIX2 titán
kapcsokat a behelyezés elõtt steril folyadékba kell meríteni.

A CRANIOFIX2 titán kapcsok alkalmazása
Figyelem
Az Aesculap CRANIOFIX2 ∅ 16 mm titán kapcsa csak ∅ 12 mm trepanációs
lyukhoz (lásd a 3. ábrát) vagy törések defektusainak áthidalásához
használható fel.
Az Aesculap CRANIOFIX2 ∅ 20 mm titán kapcsa csak ∅ 15 mm trepanációs
lyukhoz (lásd a3. ábrát) vagy törések defektusainak áthidalásához
használható fel.
A CRANIOFIX2 titán kapcsok szakszerû felhasználásért az operáló orvost
terheli a felelõsség. Egy kb. 20 cm2 nagyságú csontfedél maximális
stabilitásához három CRANIOFIX2 titán kapocs behelyezése javasolt
egymástól azonos távolságra a kraniotómiás résbe illetve a trepanációs
lyukba. A 2. ábra a típusos alkalmazást mutatja a kraniotomizált
csontfedélnél.
Az alábbiakban olvashatja a mûtéti eljárás rövid leírását:
1 Helyezze el a három CRANIOFIX2 titán kapcsot a csontfedélnél,

egymástól egyenlõ távolságra.
2 Az alsó tányérokat be kell tolni a dura és a koponya közé.
3 Helyezze vissza a csontfedelet az eredeti helyzetébe.
4 Helyezze a tartófogót az elsõ CRANIOFIX2 titán kapocshoz. A biztos

rögzítés érdekében, és azért, hogy elkerülje a csap fogazatának
károsodását, a CRANIOFIX2 titán kapocs csapját a tartófogó pofájának
arra kialakított mélyedésében kell tartani.

5 Helyezze a CRANIOFIX2 applikátort a CRANIOFIX2 titán kapocs csapja
fölé a megfelelõ helyzetbe.

6 Nyomja össze a CRANIOFIX2 applikátor nyelét, hogy a csap fogazata
feletti, felsõ tányért az alsó tányérhoz közelítse. 
A CRANIOFIX2 titán kapocs csapjának fogazatánál lévõ rugós nyelv
bekattanása hallható.

7 A tartófogót csak közvetlenül az elõtt távolítsa el, mielõtt a CRANIOFIX2
titán kapcsot bezárja.

8 A CRANIOFIX2 applikátoron van egy automatikus tehermentesítõ, ami a
maximálisan felvehetõ erõ elérése esetén biztosítja, hogy a CRANIOFIX2
applikátor szétkapcsoljon. A CRANIOFIX2 applikátor szétkapcsolása után
a nyelet többször össze kell nyomni, amíg már nem hallható a
CRANIOFIX2 titán kapocs csapjának fogazaténál lévõ rugós nyelv
kattanása.

9 A harapófogóval távolítsa el a csap maradék, kifelé álló részét. Ennek
során meg kell fogni a CRANIOFIX2 titán kapocs kiálló csapját annak
megakadályozása érdekében, hogy a csap ellenõrizetlenül a mûtéti
területre pattanjon.

10 A többi CRANIOFIX2 titán kapocs esetén ugyanezt az eljárást kell
alkalmazni.

A CRANIOFIX2 titán kapocs behelyezéséhez alkalmazott mûtéti eljárás
leírása a CRANIOFIX2 prospektusban vagy az irodalomjegyzékben található
meg (www.aesculap.de). Kérjük, ezzel kapcsolatban forduljon az Aesculap
orvosi termék tanácsadójához vagy közvetlenül cégünkhöz:
Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Tel: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Weboldal: www.aesculap.de

Betegigazolvány
A betegigazolványban írásban rögzíthetõk az implantált CRANIOFIX2 titán
kapoccsal és a mûtéti beavatkozással kapcsolatos fontos információk:
• A beteg adatai
• A kórház adatai
• A mûtét dátuma
• A kezelõorvos és az ellátó kórház
• Az implantált CRANIOFIX2 titán kapocs cikkszáma és tételszáma.
A posztoperatív radiológiai vizsgálatok megkönnyítése érdekében a
betegigazolványt minden betegnek ki kell adni. Betegigazolvány külön is
kérhetõ az Aesculapnál. Kérjük, ezzel kapcsolatban forduljon az Aesculap
orvosi termék tanácsadójához vagy közvetlenül az Aesculaphoz.
A CRANIOFIX2 titán kapocs eltávolítása ismételt mûtét esetén
Ritka esetben, amikor a mûtét megismétlése szükséges, a csontfedélnél lévõ
CRANIOFIX2 titán kapcsokat az operáló orvos a helyén hagyhatja. Az
Aesculap azt javasolja, hogy az operáló orvos az eredeti kapcsok körül ejtsen
egy második metszést. Ha ez nem lenne lehetséges(pl. anatómiai okok miatt)
akkor az Aesculap azt javasolja, hogy a kapcsok eredeti helyzetén belül
végezzék a második metszést. A metszést semmilyen esetben sem szabad a
CRANIOFIX2 titán kapcsokon keresztül vezetni. A mûtéti beavatkozás
megismétlésérõl való döntés az operáló orvos felelõssége  (lásd a 4. ábrát).

Tartozékok

* A kezeléssel, mûködéssel és elõkészítéssel kapcsolatban olvassa el a
TA011161 használati utasítást.
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Sugársterilizált

Nem használható fel újra a gyártó által 
meghatározott rendeltetésszerû használat 
céljára

Felhasználható

Vegye figyelembe a használati utasítást.

VESZÉLY

Ismételt felhasználás esetén fennáll a beteg és/
vagy a felhasználó fertõzõdésének, valamint a
termék funkcionális károsodásának veszélye. A
termékek beszennyezõdése és/vagy funkcionális
károsodása sérüléshez, megbetegedéshez vagy
halálhoz vezethet!

A termék újrafeldolgozása tilos.

VIGYÁZAT

A titán kapcsok nem megfelelõ applikátor
alkalmazása esetén károsodhatnak, vagy
tönkremehetnek!

A CRANIOFIX2 applikátor (FF494R) kizárólag
a CRANIOFIX2 titán kapcsokhoz (FF490T/
FF490T-UNI–FF492T/FF492T-UNI)
használható.
A CRANIOFIX applikátor (FF102R, FF106R
und FF107R) kizárólag a CRANIOFIX titán
kapcsokhoz (FF099T–FF101T) használható.

VIGYÁZAT

A felsõ tányér felhelyezés utáni kioldódása a
rögzítõcsap szakszerûtlen levágása miatt!

A felsõ tányér felhelyezése után a kifelé
kiálló rögzítõcsapot a CRANIOFIX-
vágófogóval a rögzítõcsap tengelyére
merõlegesen le kell vágni.
Ügyelni kell arra, hogy a felsõ tányéron a
fogazat teljes mértékben ép maradjon.

Megnevezés Cikkszám

CRANIOFIX2 titán kapocs ∅ 11 mm FF490T

CRANIOFIX2 titán kapocs ∅ 11 mm FF490T-UNI

CRANIOFIX2 titán kapocs ∅ 16 mm FF491T

CRANIOFIX2 titán kapocs ∅ 16 mm FF491T-UNI

CRANIOFIX2 titán kapocs ∅ 20 mm FF492T

CRANIOFIX2 titán kapocs ∅ 20 mm FF492T-UNI

CRANIOFIX2 applikátor, nem szétszedhetõ FF494R*

CRANIOFIX tartófogó FF105R*

CRANIOFIX harapófogó FF103R*

CRANIOFIX lehúzó fogó FF104R*

CRANIOFIX tartótálca FF094P



CRANIOFIX2 titanyum fiksasyon clamp’-
leri  ∅ 11 mm,  ∅ 16 mm,  ∅ 20 mm

Şekillerin açıklamaları
Şekil 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

Şekil 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
Şekil 3
1 CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI titanyum

clamp'lerin doğru yerleştirilme örneği: Trepanasyon deliği ∅ 12/15 mm
2 CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI titanyum

clamp'lerin yanl ış yerleştirilmesine örnek: Kraniyotomi yarığı
Şekil 4
1 CRANIOFIX2 Titanyum clamp'ler
2 Yeni kraniyotomi hattı
3 Eski kraniyotomi hattı

Üründeki simgeler

Ürünün açıklaması
Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp sistemi tek kullanımlık steril
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinden ve titanyum clamp'lerin uygulanması
için çeşitli tekrar kullanılabilir nörocerrahi aletlerinden oluşmaktadır.

Kullanim Amaci
Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp sistemi, kraniyotomize kemik
kapaklarının ve beyin kafatasındaki (nörokraniyum) fraktürlerin fiksasyonu
için kullanılmaktadır.
CRANIOFIX2 titanyum clamp FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm, kraniyotomi
yarığında (bkz. Þekil 2) ya da fraktür yarığında kullanılmaktadır.
CRANIOFIX2 titanyum clamp FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm, ∅ 12 mm bir
trepanasyon deliğinde (bkz. Þekil 3) ya da fraktürlerde defektleri köprülemek
için kullanılmaktadır.
CRANIOFIX2 titanyum clamp FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm, ∅ 15 mm bir
trepanasyon deliğinde (bkz. Þekil 3) ya da fraktürlerde defektleri köprülemek
için kullanılmaktadır.

Malzeme
CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler ISO 5832-3 standardına uygun bir titanyum
alaşımından (Ti6Al4V) üretilmektedir. Bu titanyum alaşımı biyo uyumlu bir
malzemedir.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler ferromanyetik değildir ve 3,0 Tesla MR
seviyesine kadar güvenlidir, yani bir MR tomografisi sırasında ortaya çıkan
manyetik alanlardan dolayı bir tehlike söz konusu değildir.
Daha şiddetli manyetik alanlar ya da görüntü alanının genişletilmesi,
pozisyonlama hatalarında ve yapay şekillerde dramatik bir artışa neden
olabilir. MR nabız frekansına bağlı olarak, yapay şekil büyüklüğü epey
değişkenlik gösterebilir ve tetkik edilen bölge clamp pozisyonunun hemen
yakınında (yani sadece birkaç milimetre uzağında) bulunuyorsa, MR
görüntüsünün teşhis değerini olumsuz etkileyebilir.

Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyonlar aşağıda sayılan noktaları kapsar, ancak bunlarla sınırlı
değildir.
• Sistemik hastalıkları ve metabolizma bozuklukları, metallere karşı aşırı

hassasiyeti ya da implant malzemelerine karşı alerjileri, implantasyon yeri
bölgesinde iltihapları olan, yeterli işbirliği isteği sergilemeyen hastalar

• CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin kullanımının söz konusu olmadığı
kemik koşulları

• Yapay kraniyel kemik kapakları
• İmplant altlığı bölgesinde kemik tümörleri
• Dejeneratif kemik hastalıkları
• Dura mater'in yokluğu
• Yüz kafatasında (viscerocranium) ve orbita ya da kafatası tabanı

bölgesindeki uygulamalar

Bilgiler
• Usule uygun olmayan fiksasyon veya başka fiksasyon yöntemleriyle (dikiş

malzemesi, mini plakalar ya da başka üreticilere ait clamp sistemleri ile)
kombinasyon halinde basamak oluşumları, duruş kafatası kalotunda
konum değişiklikleri ve ayrıca implant komponentlerinin gevşemesi ve
kırılması meydana gelebilir. Kraniyotomize bir kemik kapağının azami
stabilitesi için üç adet CRANIOFIX2 titanyum clamp'in üçgen bir düzende
kullanılması tavsiye edilir. Büyükçe kemik kapaklarında veya bir kafatası
fraktürünün çoklu fragmanlarında, yeterli stabiliteyi sağlamak üzere
ihtiyaç duyulan CRANIOFIX2 titanyum clamp sayısı artabilir.

• CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin uygulanmasında üst titanyum plakası
ile rotun dişleri arasında sürtünme sonucu kıvılcım oluşumu meydana
gelebilir. Bunu önlemek üzere uygun güvenlik tedbirleri alınmalıdır.
Yangın tehlikesi nedeniyle cerrahi müdahaleler, içerisinde tutuşabilir
anestetiklerin ya da başka tutuşabilir gaz, sıvı, nesne ya da oksidasyon
maddelerinin muhafaza edildiği mekanlarda gerçekleştirilemez.

• Postoperatif aşamada, fikse edilmiş kemik kapağının olağan dışı
yükseklikte mekanik zorlanmaya maruz kalmasından kaçınılmalıdır.

Ihtiyat Tedbirleri
Operatör bu ürünün kullanımı sırasında gerekli operasyon tekniklerini
yakından tanıyor olmalıdır. CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin usule uygun
uygulanmasının sorumluluğu ona aittir. Hatalı teşhis ve operasyon teknikleri
nedenli komplikasyonlar da yine operatörün sorumluluk alanına girer.

Olası yan etkiler
Genel perioperatif riskler arasında enfeksiyonlar, sinir hasarları, hematomlar
ve yara iyileşmesi bozuklukları bulunmaktadır. Bu riskler ve nörocerrahi, genel
cerrahi ve anestetiklerin verilmesi ile ilgili diğer riskler konusunda hastanın
dikkati çekilmelidir.

Teslim şekli
Aesculap tarafından üretilen CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler steril teslim
edilir ve tek kullanım içindir. CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler tekrar sterilize
edilemez.

İmplantların hazırlanması ve kullanımı

Cerrahi müdahaleden önce operatör tarafından, yeterli sayıda kullanılabilir
steril CRANIOFIX2 titanyum clamp bulunduğundan, aseptik operasyon
koşullarının mevcut olduğundan, ihtiyaç duyulan CRANIOFIX2 aplikatörün ve
diğer CRANIOFIX aletlerinin eksiksiz ve çalışmaya hazır olduğundan ve
operatörün ve operasyon ekibinin aletleri ve operasyon tekniğini yakından
bildiğinden emin olmak üzere, bir operasyon planlaması gerçekleştirilmelidir.
Kraniyotomide osteoplastik bir insizyona dikkat edilmelidir.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin operasyondan önce ve sonra doğru işlem
görmesi, kemik fiksasyonunun önemli bir önkoşuludur.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler koruyucu ambalajlar içerisinde her biri ayrı
ayrı ambalajlanmıştır ve gamma ışınlarıyla sterilize edilmiştir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler kullanılmadan hemen öncesine kadar
orijinal ambalajlarında tutulmalıdır. Kullanmadan önce son kullanım
tarihini ve steril ambalajın hasarsız olduğunu kontrol edin.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinin yüzeylerinin eğrilmemiş ve hasarsız
olduğundan emin olun.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler bir defalık kullanım içindir ve tekrar
kullanılamazlar.
Hasarlı ya da operatif olarak çıkarılmış CRANIOFIX2 titanyum clamp artık
kullanılamaz.
Kıvılcım oluşumunu önlemek amacıyla, CRANIOFIX2 titanyum clamp'leri
uygulamadan önce steril bir sıvıya daldırın.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin uygulanması
Dikkat
Aesculap CRANIOFIX2- titanyum clamp ∅ 16 mm sadece trepanasyon deliği
∅ 12  12 mm (bkz. Şekil 3) ya da fraktürlerde defektleri köprülemek için
uygulanabilir.
Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp ∅ 20 mm sadece trepanasyon deliği
∅ 15 mm (bkz. Şekil 3)  ya da fraktürlerde defektleri köprülemek için
uygulanabilir.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin usule uygun uygulanmasının sorumluluğu
operatöre aittir. Yakl. 20 cm2 büyüklüğünde bir kemik kapağının azami
stabilitesi için, kraniyotomi yarığında veya trepanasyon deliğinde birbirine
düzgün aralıklarla üç adet CRANIOFIX2 titanyum clamp uygulanması tavsiye
edilir. Şekil 2 kraniotomize edilmiş bir kemik kapağının tipik bir uygulamasını
göstermektedir.
Aşağıda, operatif prosedürün kısa bir tanımını bulacaksınız:
1 Üç adet CRANIOFIX2- titanyum clamp'i birbirine eşit aralıklarla kemik

kapağında pozisyonlayın.
2Alt plakalar dura ve kafatası kalotu arasına itilir.
3Kemik kapağını başlangıç pozisyonuna geri koyun.
4Tutma forsepsini ilk CRANIOFIX2 titanyum clamp'e dayayın. Güvenli fiksaj

sağlamak ve rot üzerindeki dişlerin hasar görmesinden kaçınmak
amacıyla, CRANIOFIX2 titanyum clamp'in rotu, tutma forsepsinin
ağzında bu iş için öngörülmüş oyuk içerisinde tutulmak zorundadır.

5CRANIOFIX2 aplikatörünü CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin rotu üzerinde
doğru pozisyona getirin.

6Üst plakayı rotun dişleri aracılığıyla alt plakaya yaklaştırmak için
CRANIOFIX2 aplikatörün kulbunu sıkın.

7CRANIOFIX2 titanyum clamp rotunun dişlerindeki yaylı dillerin yerine
oturduğu, sesinden belli olur.

8Tutma forsepsini ancak CRANIOFIX2 titanyum clamp'ini kapatmadan
hemen önce çıkarın.CRANIOFIX2 aplikatör, yüklenebileceği azami
kuvvete ulaşıldığında, CRANIOFIX2 aplikatörün devreden çıkmasını
sağlayan bir otomatik çekme telafisi vardır. CRANIOFIX2 aplikatör
devreden çıktıktan sonra, yaylı dillerin CRANIOFIX2 titanyum clamp'in
rotunun dişlerine oturma sesi duyulmayana kadar kulp birkaç kere üst
üste sıkılmalıdır.

9 Rotun geri kalan, dışarı taşan kısmını kesici pense ile alın. Bu sırada rotun
operasyon bölgesinde kontrolsüz düşmesini önlemek için CRANIOFIX2
titanyum clamp'inin taşan rot kısmı tutulmalıdır.

10 Aynı hareket tarzı diğer CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinde de
uygulanır.

CRANIOFIX2 titanyum clamp uygulaması için operatif prosedür,
CRANIOFIX2 broşüründe ya da literatür listesinde (www.aesculap.de) tarif
edilmiştir. Bu konuda lütfen Aesculap tıp ürünleri danışmanınızla temasa
geçin ya da doğrudan şuraya başvurun:
Aesculap AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Hasta cüzdanı
Hasta cüzdanına implante edilen CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler ve cerrahi
müdahale ile ilgili önemli bilgiler yazılı olarak kaydedilebilir.
• Hasta bilgileri
• Hastane bilgileri
• İmplantasyon tarihi
• Tedavi eden doktor ve klinik
• İmplante edilen CRANIOFIX2 titanyum clamplerin ürün ve parti

numaraları
Postoperatif radyolojik tetkikleri kolaylaştırmak için, hasta cüzdanı her
hastaya verilmelidir. Hasta cüzdanını ayrı olarak Aesculap'tan isteyebilirsiniz.
Bu konuda lütfen Aesculap tıp ürünleri danışmanınızla temasa geçin ya da
doğrudan Aesculap'a başvurun.
Operatif müdahalenin tekrarı halinde CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin
çıkarılması
Operatif müdahalenin tekrarlanmasının gerektiği nadir durumlarda, operatör
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerini kemir kapağında pozisyonda bırakabilir.
Aesculap, operatörün başlangıçtaki clamp pozisyonunun etrafından ikinci bir
inzisyon geçirmesini tavsiye eder. Bu mümkün değilse (örn. anatomik
nedenlerle), Aesculap başlangıçtaki clamp pozisyonları içerisinde ikinci bir
insizyon tavsiye eder. İnsizyon hiçbir durumda CRANIOFIX2 titanyum
clamp'in içinden geçmemelidir. Cerrahi müdahalenin tekrarlanması ile ilgili
yaklaşım hakkındaki kararlar operatörün sorumluluk alanına girer
(bkz. Şekil 4).

Aksesuarlar

* Kullanım, fonksiyon ve hazırlama ile ilgili olarak, TA011161 no'lu kullanım
kılavuzu dikkate alınmak zorundadır.
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Işınlama ile sterilizasyon

Üretici tarafından belirlenen amaca uygun 
kullanım şekli uyarınca tekrar kullanılamaz

Son kullanım tarihi:

Kullanım kılavuzuna uyunuz

Tehlike

Ürünlerin tekrar kullanılması halinde hasta ve/veya
kullanıcı için enfeksiyon tehlikesi ve ürünlerin
fonksiyonlarının olumsuz etkilenmesi tehlikesi
vardır. Ürünlerin kirlenmesi ve/veya
fonksiyonlarının olumsuz etkilenmesi yaralanma,
hastalık ya da ölüme neden olabilir!

Ürüne hazırlama işlemi uygulamayınız.

Dikkat

Uyumlu olmayan bir aplikatör kullanımı sonucu
titanyum clamp'lerin hasar görmesi/tahrip olması
tehlikesi!

Yalnızca CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler
(FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI)
için CRANIOFIX2 aplikatörünü (FF494R)
kullanın.
Yalnızca CRANIOFIX titanyum clamp'ler
(FF099T-FF101T) için CRANIOFIX aplikatör
(FF102R, FF106R ve FF107R) kullanın.

Dikkat

Uygulamadan sonra, rotu keserek, üst plakanın
gevşetilmesi!

Üst plakayı sıkıştırdıktan sonra, dışarı doğru
duran rotu, CRANIOFIX kesme pensesi
yardımıyla, rot eksenine dik olarak kesiniz. 
Üst plakanın üstünde kalan dişlilerin sağlam
kalmasına dikkat ediniz.

Adı Ürün 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 aplikatör, sökülemez FF494R*

CRANIOFIX tutma forsepsi FF105R*

CRANIOFIX kesme pensesi FF103R*

CRANIOFIX sıyırma pensesi FF104R*

CRANIOFIX muhafaza tepsisi FF094P



CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 11 mm, ∅ 16 mm, 
∅ 20 mm

图片说明
图 1

1 CRANIOFIX2 钛夹 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm
CRANIOFIX2 钛夹 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
CRANIOFIX2 钛夹 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

图 2

1 CRANIOFIX2 钛夹 FF491T/FF491T-UNI, ∅ 16 mm
CRANIOFIX2 钛夹 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm

2 CRANIOFIX2 钛夹 FF490T/FF490T-UNI, ∅ 11 mm

图 3

1 CRANIOFIX2 钛夹 FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI 的正确定位： 环钻
术的钻孔 ∅ 12/15 mm

2  CRANIOFIX2 钛夹 FF491T/FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI 的错误定位： 开
颅手术切口

图 4

1 CRANIOFIX2 钛夹

2 新的开颅手术切口线

3 旧的开颅手术切口线

产品上的符号

产品描述
Aesculap 的 CRANIOFIX2 钛夹系统由一次性使用型无菌 CRANIOFIX2 钛夹和可
再次使用的不同神经外科器械组成。后者用于应用钛夹。

用途
Aesculap 的 CRANIOFIX2 钛夹系统用于固定开颅手术的骨盖和脑颅
（Neurocranium）骨折。

CRANIOFIX2 钛夹 FF490T/FF490T-UNI， ∅ 11 mm，被应用于开颅手术切口中
（参见图 2）或骨折缝隙中。

CRANIOFIX2 钛夹 FF491T/FF491T-UNI， ∅ 16 mm，被应用于环钻术的钻孔
∅ 12 mm （参见图 3），或被用作骨折时的应急措施。

CRANIOFIX2 钛夹 FF492T/FF492T-UNI, ∅ 20 mm，被应用于环钻术的钻孔
∅ 15 mm （参见图 3），或用作骨折时的应急措施。

材料
CRANIOFIX2 钛夹由依据 ISO 5832-3 的钛合金 (Ti6Al4V) 制成。 该钛合金是一
种生物相容性材料。

CRANIOFIX2 钛夹是非铁磁性的，其防磁等级可达 3.0 Tesla MR，这即意味
着 在核磁共振成像时，不会因磁场影响而出现损坏。

更强大的磁场或更大的象场可以导致定位错误和伪影的大大增加。
根据核磁共振脉频的不同，伪影大小可有巨大差异。如果所涉及到的
区域位于钛夹位置附近（即 只距离几个毫米），则可对核磁共振成像
的诊断意义产生消极影响。

禁忌症
禁忌症包括但并非仅限于以下列举内容：

• 患者患有全身性疾病及代谢性疾病、对金属过敏或对植入物材料
有过敏反应、植入部位有炎症以及患者对治疗不合作。

• 骨骼情况不允许应用 CRANIOFIX2 钛夹。

• 人造颅骨盖

• 骨肿瘤位于植入物的支承范围内

• 退化性骨病

• 硬脑膜缺如

• 应用于面颅 （Viscerocranium）、眼眶以及颅底区域

提示
• 固定不当或结合使用其他固定方法 （例如其他生产商提供的缝合

材料、小托盘或夹子系统），可以导致颅盖的阶梯形成、位置改变
以及植入物组件的松动和断裂。 为取得开颅术骨盖的最大稳定
性，建议使用三个 CRANIOFIX2 钛夹，并呈三角形排列。 骨盖较大时
或脑颅骨折有多个碎片时，可以增加所需 CRANIOFIX2 钛夹的数目，
以确保取得足够的稳定性。

• 在应用 CRANIOFIX2 钛夹时，可能会由于上部钛盘和销杆齿之间的摩
擦而导致火花形成。 为避免出现这种情况，需要采取适当的安全
措施。 鉴于有发生火灾的危险，因此在存放有易燃麻醉品或其他
易燃气体、液体、物品或氧化剂的室内，不可实施外科手术。

• 手术后，经过固定的骨盖不要承载异常高的机械负荷。

防护措施
手术医生在使用本品时，应熟练掌握必要的手术技术。 手术医生负责
CRANIOFIX2 钛夹的正确应用。 对因错误诊断和手术技术有误所导致的
并发症，同样也由手术医生承担责任。

可能有的副作用
存在有感染、神经受损、血肿和伤口愈合障碍等一般性手术风险。 除
了向患者说明上述风险之外，还要向其说明在神经外科、普通外科和
手术麻醉中的其他风险。

供货方式
Aesculap 的 CRANIOFIX2 钛夹以无菌形式供货，并适用于一次性使用。 对
CRANIOFIX2 钛夹，不可进行再次灭菌。

准备及操作植入物

在实施外科手术之前，手术医生应制定出一个手术规划，以确保有足
够的无菌 CRANIOFIX2 钛夹可供使用、拥有无菌的手术条件、必要的
CRANIOFIX2 施加器以及其他 CRANIOFIX 器械完整无缺并功能完好、手术
医生及手术团队熟悉器械与手术技术。 在开颅手术时，注意手术切口
应符合成骨情况。

术前及术中正确操作 CRANIOFIX2 钛夹是骨固定成功的重要前提之一。

各 CRANIOFIX2 钛夹采用保护包装单独包装，并经过伽马射线灭菌。

CRANIOFIX2 钛夹存放于原始保护包装中，只是在即将使用之前才将
其取出。 使用前，先要检查无菌包装的有效期以及包装是否完好
无损。

要确保 CRANIOFIX2 钛夹的表面没有弯曲或损坏。

 CRANIOFIX2 钛夹仅适用于一次性使用，不可受到再次使用。

不可使用已受损或手术取出的 CRANIOFIX2 钛夹。

为阻止火花形成，使用前应将 CRANIOFIX2 钛夹浸泡于一灭菌液中。

应用 CRANIOFIX2 钛夹

注意

Aesculap 的 CRANIOFIX2- 钛夹 ∅ 16 mm，仅只可用于 ∅ 12 mm 的环钻术钻孔
（参见图 3）或用作骨折时的应急措施。

Aesculap 的 CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 20 mm，仅只可用于 ∅ 15 mm 的环钻术钻孔
（参见图 3） 或用作骨折时的应急措施。

手术医生负责 CRANIOFIX2 钛夹的正确应用。 为取得面积约为 20 平方厘
米的骨盖的最大稳定性，建议在开颅术切口中或环钻术钻孔中，使用
三个 CRANIOFIX2 钛夹，且钛夹之间的间距均匀。 图 2 展示在开颅术骨
盖上的典型应用。

对手术方法简述如下 :

1 将三个 CRANIOFIX2 钛夹相互间距均匀地定位于骨盖。

2 将下盘推入到硬脑膜和颅盖之间。

3 将骨盖重又放回到其原来的位置处。

4 将持物钳放在第一个 CRANIOFIX2 钛夹上。 为确保安全固定及避免销
杆齿受损，需将 CRANIOFIX2 钛夹的销杆夹持在持物钳嘴中专为其拟
定的空隙中。

5 使 CRANIOFIX2 施加器经由 CRANIOFIX2 钛夹销杆而到位。

6 压紧 CRANIOFIX2 施加器的手柄，以使上盘经由销杆齿而靠近下盘。 

7 可以听到 CRANIOFIX2 钛夹销杆齿的弹簧触尖的卡入声。

8 只是在即将闭合 CRANIOFIX2 钛夹之前，才去除持物钳。CRANIOFIX2 施
加器拥有一个自动去拉力装置，该装置确保最大力量达到后，
CRANIOFIX2 施加器即行脱开。 在 CRANIOFIX2 施加器脱开后，应多次按
压手柄，直到不再能听见 CRANIOFIX2 钛夹销杆齿的弹簧触尖的卡入
声为止。

9 用切割钳去除销杆其余的外面突出部分。 此时必须拿紧 CRANIOFIX2
钛夹销杆的突出部分，以防止销杆跳落到手术区内。

10 与此相同的方法，也适用于其他的 CRANIOFIX2 钛夹。

应用 CRANIOFIX2钛夹的外科手术方法可参见 CRANIOFIX2产品手册或参考
文献目录 (www.aesculap.de)。 为此，可与您的 Aesculap 医疗产品顾问联系，
或直接联系：

Aesculap 股份公司
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / 德国

电话： +49 7461 95-0

传真： +49 7461 95-2600

网址： www.aesculap.de

患者证
可将有关已植入的 CRANIOFIX2 钛卡以及外科手术的以下重要信息，书
面记录在患者证中：

• 患者数据

• 医院数据

• 治疗日期

• 治疗医生和医院

• 已植入的 CRANIOFIX2 钛夹的商品编号和批号

为了方便术后的放射检查工作，应将患者证交给每位患者。 也可单独
向 Aesculap 公司索取。 为此，请与您的 Aesculap 医疗产品顾问联系，或
直接与 Aesculap 公司联系。

通过再次实施外科手术而取出 CRANIOFIX2 钛夹

在极少数情况下，必须再次实施外科手术。此时，手术医生可以使骨
盖上的 CRANIOFIX2 钛卡留于原位。 Aesculap 建议手术医生应围绕着原钛
卡位置切第二手术切口。 如果这不可能实现的话（例如出于解剖原
因），Aesculap 建议应在原钛卡位置区域内切第二手术切口。 千万不要
使手术切口穿越任一 CRANIOFIX2 钛卡。 由手术医生负责决定是否应当
再次实施外科手术 （参见 图 4）。

配件

* 在操作、功能和制备方面，必须注意遵守 TA011161 的使用说明。
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放射灭菌

不可将其再次用于由生产商规定的用途

有效使用期至

注意遵守使用说明

危险

如果重新使用产品，则产品的功能会受到影响，
并对患者和 / 或用户有造成感染以及其他危险。
污染和 / 或功能受到影响的产品会导致发生受
伤、疾病或者死亡的可能！

不要重新处理和使用产品。

小心

使用不配套的施加器可导致钛夹损坏／破坏！

CRANIOFIX2 施加器 (FF494R) 仅只能使用于

CRANIOFIX2 钛夹 (FF490T/FF490T-UNI – FF492T/

FF492T-UNI)。

CRANIOFIX 施加器 (FF102R, FF106R 及 FF107R) 仅

只能使用于 CRANIOFIX 钛夹 (FF099T – FF101T)。

小心

在不正确地剪切颅骨钛钉后松开上部垫圈！ !

在拧紧上部垫圈后，用 CRANIOFIX 施钉钳将

向外伸出的颅骨钛钉裁剪到与钛钉轴垂直
的状态。

此时注意，上部垫圈上方的轮齿要全部保

留。

名称 商品编号

CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 11 mm FF490T

CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 11 mm FF490T-UNI

CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 16 mm FF491T

CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 16 mm FF491T-UNI

CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 20 mm FF492T

CRANIOFIX2 钛夹 ∅ 20 mm FF492T-UNI

CRANIOFIX2 施加器，不可拆卸 FF494R*

CRANIOFIX 持物钳 FF105R*

CRANIOFIX 切割钳 FF103R*

CRANIOFIX 拆卸钳 FF104R*

CRANIOFIX 托盘 FF094P
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두개성형판 고정재
(CRANIOFIX, 형명별 개별기재 )

사용목적 (Indication)
두개 디스크 사이에 두개골판과 두개골을 압착고정

사용방법 (Instruction for Use)
1 두개골 절개선을 따라 클램프를 같은 간격으로 경막과 두개골
사이에 아래쪽 디스크가 끼워지도록 한다 .

2 떼어낸 두개골판을 원래의 위치에 놓는다 .

3 적용 포셉을 이용하여 위쪽 디스크를 아래쪽으로 움직인다 . 
4 핀 커터로 외부로 튀어나온 핀부분을 절단한다 .

사용 시 주의사항 (Safety Information)
1  포장을 확인하고 찢어짐 등의 파손이 있는 경우에는 사용하지 않
는다 . 

2 클램프는 1회용이므로 재소독하여 사용하지 않는다 .

3 시술자는 사용방법에 익숙하여야 한다 .

4 포장에 유효기간을 확인할 수 없는 것은 사용하지 않는다 . 
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