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Aesculap®
CRANIOFIX2 titanium clamps @ 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Legend

Fig. 1

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

Fig. 2

1 CRANIOFIX2 titanium clamps FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanium clampsFF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

2 CRANIOFIX2 titanium clampsFF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Fig. 3

1 Correct positioning of the CRANIOFIX2 titanium clamps FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Trepanation
hole @ 12/15 mm

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

Fig. 4

1 CRANIOFIX2 titanium clamps

2 New craniotomy line

3 0ld craniotomy line

Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Product description

The CRANIOFIX2 titanium clamp system from Aesculap consists of sterile CRANIOFIX2 titanium clamps for single
use and reusable neurosurgical instruments for the application of titanium clamps.

Intended use

The CRANIOFIX2 titanium clamp system from Aesculap is used for the fixation of craniotomized bone flaps and frac-
tures to the neurocranium.

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

The CRANIOFIX2 titanium clamp FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, is inserted in a burr hole with @ 12 mm (see
Fig. 3) or is used to bridge defects in case of fractures.

The CRANIOFIX2 titanium clamp FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, is inserted in a burr hole with & 15 mm (see
Fig. 3) or is used to bridge defects in case of fractures.

Materials

The materials used in the implant are listed on the packaging:
W TiBAI4V acc. to ISO 5832-3

Indications

The CRANIOFIX2 titanium clamp system from Aesculap is used for the fixation of craniotomized bone flaps and frac-
tures to the neurocranium.

Cautionary Notes

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

W Systemic illnesses and metabolic disorders, hypersensitivity to metals or allergies to the implant materials,
inflammations in the region of the implant site, insufficient compliance and co-operation of the patient

Bone conditions that rule out the application of CRANIOFIX2 titanium clamps

Artificial cranial bone flaps

Bone tumors in the area supporting the implant

Degenerative bone diseases

Missing dura mater

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

Side effects and interactions

General perioperative risks include infections, damage to nervous tissue, hematomas and wound healing distur-
bances. The patient must be informed of these risks and other risks associated with neurosurgery, general surgery
and the administration of anesthetics.

Safety notes

W [tis the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

B General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

W The operating surgeon must have a thorough understanding of both the hands-on and conceptual aspects of the
established operating techniques.

B The operating surgeon must be fully conversant with bone anatomy, including the pathways of nerves, blood ves-
sels, muscles, and tendons.

W |t is the operating surgeon's responsibility to ensure the correct combination of implant components and their
implantation.

B Aesculap is not responsible for any complications arising from incorrect diagnosis, choice of incorrect implant,
incorrectly combined implant components and/or operating techniques, the limitations of treatment methods,
or lack of asepsis.

B The user must follow the instructions that accompany each of the Aesculap implant components.

W The implant components were tested and approved in combination with Aesculap components. If other combi-
nations are used, the responsibility for such action lies with the operating surgeon.

B Do not, under any circumstances, combine implant components from different manufacturers.

® Do not, under any circumstances, use damaged or surgically removed components.

W Implants already used must not be reused.

Interactions between MRI and implant components!

B MRI examinations using magnetic fields of 1.5 and 3.0 tesla do not present an
additional risk to implant wearers.

B Implants produce moderate MRI artifacts.

M Inappropriate fixation or any combination with other fixation methods (sutures, mini plates or clamp systems
from other manufacturers) can result in the formation of steps, shifts of the calvarium and loosening and break-
age of implant components. For maximum stability of a craniotomized bone flap, the use of three CRANIOFIX2
titanium clamps in a triangular formation are recommended. Larger bone flaps or a skull fracture with multiple
fragments may require a larger number of CRANIOFIX2 titanium clamps to ensure sufficient stability.

W During application of CRANIOFIX2 titanium clamps, friction between the upper titanium disc and the pin inden-
tation can lead to spark formation. Appropriate safety precautions must be taken to prevent this. Due to the risk
of fire, surgical interventions with this product must not be carried out in rooms where flammable anesthetics
or other flammable gases, liquids, objects or oxidizing agents are stored.

W After the operation, exceptionally heavy mechanical strains on the fixated bone flap must be avoided.

W The implant components applied, along with their article numbers, the name of the implant, as well as the batch
number and serial number (if available) must be documented in all patient records.

Sterility

B The implant components come individually packed in protective packaging that is labeled according to its con-
tents.

W The implant components are gamma-sterilized.

Damage to implants caused by processing and resterilization!
» Do not reprocess or resterilize the implants.

WARNING
Application
Risk of injury caused by incorrect operation of the product!
» Attend appropriate product training before using the product.
» For information about product training, please contact your national B. Braun/
WARNING Aesculap agency.

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the implant components and their dimensions

W Positioning of the implant components in the bone

B Location of intraoperative landmarks

The following conditions must be fulfilled prior to application:

m All requisite implant components are ready to hand

W Operating conditions are highly aseptic

B The implantation instruments, including the special Aesculap implant system instruments, are complete and in
working condition.

W The operating surgeon and operating room team are thoroughly conversant with the operating technique and
with the available range of implants and instruments; information materials on these subjects must be complete
and ready to hand.

W The operating surgeon is fully conversant with the rules governing medical practice, the current state of scientific
knowledge, and the contents of relevant scientific articles by medical authors.

B The manufacturer has been consulted if the preoperative situation was unclear and if implants were found in the
area operated on.

Preparing and handling the implants

Damage to/destruction of the titanium clamps due to use an incompatible appli-
cator!
» Use CRANIOFIX2 applicator (FF494R) only for CRANIOFIX2 titanium clamps
CAUTION (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» Use CRANIOFIX applicator (FF102R, FF106R and FF107R) only for CRANIOFIX
titanium clamps (FFO99T-FF101T).

Prior to the surgical intervention, the surgeon must prepare an operation plan to ensure that there is a sufficient

supply of sterile CRANIOFIX2 titanium clamps available, that the operation will be performed in aseptic conditions,

that the required CRANIOFIX2 applicator and all other CRANIOFIX instruments are complete and ready for use, and

that the surgeon and operating team are familiar with the instruments and the surgical technique. Attention must

be paid to an osteoplastic incision for the craniotomy.

The correct handling of the CRANIOFIX2 titanium clamps before and during the operation is an important prereq-

uisite for the success of the bone fixation.

The CRANIOFIX2 titanium clamps are individually packed in protective packaging and sterilized by gamma radiation.

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

» Check to make certain that the surfaces of the CRANIOFIX2 titanium clamps are not bent or damaged.

» CRANIOFIX2 titanium clamps are intended for single use only and must not be reused under any circumstances.

» Damaged or surgically removed CRANIOFIX2 titanium clamps must not be reused.

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

Application of the CRANIOFIX2 titanium clamps

Caution

The CRANIOFIX2 titanium clamps @ 16 mm from Aesculap may only be applied in the burr hole & 12 mm (see

Fig. 3) or used to bridge defects in case of fractures.

The CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm from Aesculap may only be applied in the burr hole @ 15 mm (see

Fig. 3) or used to bridge defects in case of fractures.

The operating surgeon is responsible for the proper application of the CRANIOFIX2 titanium clamps. For maximum

stability of a bone flap approx. 20 cm? in size, it is recommended to apply three CRANIOFIX2 titanium clamps at

equal distance from each other in the craniotomy gap or burr hole. Figure 2 shows a typical application of a crani-
otomized bone flap.

Brief description of operative procedure:

» Position the three CRANIOFIX2 titanium clamps at an equal distance from each other on the bone flap.

» Slide the lower disc between the dura mater and skull cap.

» Insert the bone flap in its original position.

» Grasp the first CRANIOFIX2 titanium clamp with the holding forceps. To ensure a secure fixation and to prevent
damage to the pin indentation, the pin of the CRANIOFIX2 titanium clamp must be held in the recess in the jaw
of the holding forceps intended for this purpose.

» Position the CRANIOFIX2 applicator over the pin of the CRANIOFIX2 titanium clamp.



» Compress the handle of the CRANIOFIX2 applicator to move the upper disc along the pin indentation, closer to
the lower disc. The spring leafs will audibly engage in the pin indentation of the CRANIOFIX2 titanium clamp.

» Only remove the holding forceps immediately before closing the CRANIOFIX2 titanium clamp.

» The CRANIOFIX2 applicator has an automatic strain relief mechanism, which ensures that the CRANIOFIX2
applicator disengages when the maximum allowable application force is reached. After the CRANIOFIX2 appli-
cator has disengaged, the handle should be pressed down completely several times until no further audible
engaging of the spring reeds in the pin indentation of the CRANIOFIX2 titanium clamp can be heard.

The upper disc can loosen after application if the pin is not cut off properly!
» After tightening the upper disc, cut the excess pin off at a right angle to the
pin's axis using the CRANIOFIX cutting forceps.
CAUTION » Be sure that the indentation above the upper disc remains completely intact.

The same procedure is used for the other CRANIOFIX2 titanium clamps.

» Remove the remaining excess part of the pin with the cutting forceps. When doing so, the excess pin of the
CRANIOFIX2 titanium clamp must be held onto, to prevent it springing into the operating site in an uncontrolled
manner.

Removing the CRANIOFIX2 titanium clamps in a repeat intervention

In rare cases in which a repeat intervention is necessary, the surgeon can leave the CRANIOFIX2 titanium clamps
in position on the bone flap. Aesculap recommends that the surgeon makes a second incision around the original
clamp positions. If this is not possible (e.g. for anatomical reasons), Aesculap recommends a second incision within
the original clamp positions. The incision must in no way be made through a CRANIOFIX2 titanium clamp. Decisions
regarding the approach for the repeat intervention fall under the responsibility of the surgeon (see Fig. 4).

The operative procedure for the application of CRANIOFIX2 titanium clamps is described in the CRANIOFIX2 bro-
chure orin the list of literature (www.aesculap.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

The surgical procedure and following information has been explained to the patient, and the patient's consent has
been documented:

Further information on Aesculap implant systems is always available from B. Braun/Aesculap or the appropriate
B. Braun/Aesculap office.

Patient ID

The Patient ID enables a written record of important information concerning the implanted CRANIOFIX2 titanium
clamps and the surgical intervention to be kept:

W Patient data

B Hospital data

W Date of provision

W Attending physician and hospital

B Art. no. and batch no. of the CRANIOFIX2 titanium clamps implanted

To facilitate post-operative radiological examinations, the patient ID should be given to every patient. It can be
requested from Aesculap separately. Please address any inquiries in this respect to your Aesculap Medical Products
Consultant, or contact Aesculap directly.

Accessories
Art. no. Designation
FF490T CRANIOFIX2 titanium clamps & 11 mm
FF490T-UNI CRANIOFIX2 titanium clamps & 11 mm
FF491T CRANIOFIX2 titanium clamps & 16 mm
FF491T-UNI CRANIOFIX2 titanium clamps & 16 mm
FF492T CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm
FF492T-UNI CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm
FF494R* CRANIOFIX2 applicator, cannot be disassembled
FF105R* CRANIOFIX holding forceps
FF103R* CRANIOFIX cutting forceps
FF104R* CRANIOFIX removal forceps
FF094P CRANIOFIX storage tray

* Regarding the operation, function and reprocessing of this product, follow instructions for use TAO11161.

TA-Nr.011200 04/13 V6 And.-Nr. 46074



Aesculap®
CRANIOFIX2 titanium clamps @ 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Legend
Fig. 1
1 CRANIOFIX2 titanium clamps FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm
CRANIOFIX2 titanium clamps FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanium clamps FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm
Fig. 2
1 CRANIOFIX2 titanium clamps FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
CRANIOFIX2 titanium clampsFF492T/FF492T-UNI, & 20 mm
2 CRANIOFIX2 titanium clampsFF490T/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 clamps
2 New craniotomy line
3 0ld craniotomy line

Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

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

Use by

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Product description

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

Intended use

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

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

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

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

Materials

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

The CRANIOFIX2 titanium clamps are non-ferromagnetic and MR-Conditional 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 signif-
icance 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.

B 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

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

W 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 triangular arrangement. For larger bone flaps or multiple fragments of a skull
fracture, additional CRANIOFIX2 titanium clamps may be required to ensure adequate stability.

W During application of CRANIOFIX2 titanium clamps, friction between the upper titanium disc and the pin inden-
tation 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 anes-
thetics or other flammable gases, liquids, objects or oxidizing agents are stored.

W 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 responsible for the proper application of the CRANIOFIX2 titanium clamps. The operating
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.

MRI Information

MR-Conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the CRANIOFIX2 System is MR Conditional. A patient with this device can
be scanned safely, immediately after placement under the following conditions:

W Static magnetic field of 3-Tesla or less

B Maximum spatial gradient magnetic field of 3,000 Gauss/cm or less

B 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, Malvern,
PA. Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded, horizontal field scanner) and 3 Tesla (3
Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X, M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, W) MR Systems:

1.5 Tesla 3 Tesla

First Level Controlled Operating Mode, scaled to whole body averaged ~ +2.6 °C +2.8 °C
SAR of 4 W/kg, highest temperature change

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. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the pres-
ence of this device may be necessary. The maximum artifact size (i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence)
extends approximately 5 mm relative to the size and shape of this implant.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 503 mm? 196 mm? 701 mm? 563 mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

Delivery format

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

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product functiona-
lity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

DANGER » Do not reprocess the product.

Provision and handling of the implants

CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician

Damage to/destruction of the titanium clamps caused by using a non-compatible
applier!
» Use the CRANIOFIX2 applier (FF494R) only for CRANIOFIX2-titanium clamps
CAUTION (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» Use the CRANIOFIX applier (FF102R, FF106R and FF107R) only for the CRA-
NIOFIX titanium clamps (FFO99T-FF101T).

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 instruments 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 packaging until inmediately before use. Prior
to use, check the expiry date and make sure that the sterile packaging is intact.

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

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

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

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

Application of CRANIOFIX2 titanium clamps

Caution

The Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamp of @ 16 mm may only be applied in a trepanation hole of & 12 mm (see

Fig. 3) or for bridging the defect in case of a fracture.

The Aesculap CRANIOFIX2 titanium clamp of & 20 mm may only be applied in a trepanation hole of & 15 mm (see

Fig. 3) or for bridging the defect in case of a fracture.

The operating surgeon is responsible for the proper application of the CRANIOFIX2 titanium clamps. For maximum

stability of one bone flap approx. 20 cm? in size, we recommend applying three CRANIOFIX2 titanium clamps in the

craniotomy gap or the trepanation hole, respectively, at equal distances to each other. Figure 2 shows a typical appli-

cation of a craniotomized 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 titanium 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 titanium 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 click-
ing of the spring reeds as they engage in the indentation of the pin of the CRANIOFIX2 titanium clamp.

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

9 Use the cutting forceps to remove the remaining, outward projecting section of the pin. When doing so, the pro-
truding 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.aesculap.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:

W Patient data

B Hospital data

W Date of provision

W Physician in charge and hospital

B 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. Aesculap 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 sur-
geon is responsible for any decision about how to approach the revision intervention (see Fig. 4).

Accessories
Art. no. Designation
FF490T CRANIOFIX2 titanium clamps & 11 mm
FF490T-UNI CRANIOFIX2 titanium clamps & 11 mm
FF491T CRANIOFIX2 titanium clamps & 16 mm
FF491T-UNI CRANIOFIX2 titanium clamps & 16 mm
FF492T CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm
FF492T-UNI CRANIOFIX2 titanium clamps & 20 mm
FF494R* CRANIOFIX2 applicator, cannot be disassembled
FF105R* CRANIOFIX holding forceps
FF103R* CRANIOFIX cutting forceps
FF104R* CRANIOFIX removal forceps
FF094P CRANIOFIX storage tray

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA

TA-Nr.011200 04/13 V6  And.-Nr. 46074



>

Aesculap”
CRANIOFIX2-Titanklammern @ 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Legende

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: Trepanations-
loch @ 12/15 mm

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

Abb. 4

1 CRANIOFIX2-Titanklammern

2 Neue Kraniotomielinie

3 Alte Kraniotomielinie

Symbole an Produkt und Verpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungsge-
maBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Produktbeschreibung

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

Verwendungszweck

Das CRANIOFIX2-Titanklammern-System von Aesculap wird zur Fixierung von kraniotomierten Knochendeckeln und
Frakturen am Hirnschidel (Neurocranium) verwendet.

Die CRANIOFIX2-Titanklammer FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, wird im Kraniotomiespalt (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 Defektiiberbriickung bei Frakturen eingesetzt.

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

Material

Die verwendeten Materialien der Implantate sind auf den Verpackungen angegeben:
W Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

Indikationen

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

Kontra-Indikationen

Die Gegenanzeigen umfassen nachstehend aufgefiihrte Punkte, sie sind jedoch nicht darauf beschrénkt.

B Patienten mit Systemerkrankungen und Stoffwechselstorungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Metallen oder
Allergien gegen die Implantatmaterialien, Entziindungen im Bereich der Implantationsstelle, mangeInder Bereit-
schaft zur Mitarbeit

Knochenverhiltnisse, die die Applikation von CRANIOFIX2-Titanklammern ausschlieBen

Kiinstliche kranielle Knochendeckel

Knochentumore im Bereich der Implantatauflagen

Degenerative Knochenerkrankungen

Fehlende Dura mater

Applikation im Gesichtsschadel (Viscerocranium) sowie im Orbita- oder Schidel-basisbereich

Neben- und Wechselwirkungen
Zu den generellen perioperativen Risiken zahlen Infektionen, Nervenschiden, Himatome und Wundheilungsstorun-

gen. Der Patient sollte auf diese Risiken sowie auf andere Risiken in der Neurochirurgie, allgemeinen Chirurgie und
der Verabreichung von Anésthetika hingewiesen werden.

Sicherheitshinweise

W Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemiBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.

® Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

W Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die anerkannten Operationstechniken beherrschen.

W Der Operateur muss mit der Knochenanatomie, dem Verlauf der Nerven und BlutgeféBe, der Muskeln und Sehnen

absolut vertraut sein.

Der Operateur ist fiir die Zusammenstellung der Implantatkomponenten und deren Implantation verantwortlich.

B Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen durch falsche Indikationsstellung, Implantatauswahl, fal-
sche Kombination von Implantatkomponenten und Operationstechnik sowie Grenzen der Behandlungsmethode
oder fehlende Asepsis.

B Die Gebrauchsanweisungen der einzelnen Aesculap-Implantatkomponenten miissen beachtet werden.

W Die Testung und Zulassung der Implantatkomponenten erfolgte in Kombination mit Aesculap-Komponenten. Fiir
abweichende Kombinationen trégt der Operateur die Verantwortung.

B Implantatkomponenten unterschiedlicher Hersteller diirfen nicht kombiniert werden.

W Beschidigte oder operativ entfernte Implantatkomponenten diirfen nicht verwendet werden.

W Implantate, die einmal verwendet worden sind, diirfen nicht wieder verwendet werden.

Wechselwirkungen zwischen MRI und Implantatkomponenten!

B Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Implantat-
trager kein zusitzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

B Implantate zeigen moderate MRI Artefakte.

W Bei unsachgemaBer Fixierung bzw. bei Kombination mit anderen Fixierungsmethoden (Nahtmaterial, Miniplatten
oder Klammer-Systeme anderer Hersteller) kann es zu Stufenbildungen, Lageverénderungen der Schidelkalotte
sowie zur Lockerung und zum Bruch von Implantatkomponenten kommen. Fiir eine maximale Stabilitat eines
kraniotomierten Knochendeckels wird die Verwendung von drei CRANIOFIX2-Titanklammern in einer Dreiecksa-
nordnung empfohlen. Bei groBeren Knochendeckeln bzw. multiplen Fragmenten einer Schadelfraktur, kann sich
die Anzahl der bendtigten CRANIOFIX2-Titanklammern erhéhen, um ausreichende Stabilitat zu gewéhrleisten.

W Bei der Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern kann es aufgrund von Reibung zwischen dem oberen Titan-
teller und der Zahnung des Stifts zu Funkenbildung kommen. Um dies zu verhindern, sind geeignete Sicherheits-
vorkehrungen zu treffen. Wegen Brandgefahr diirfen diese chirurgischen Eingriffe nicht in Rdumen durchgefiihrt
werden, in denen entziindliche Anasthetika oder andere entziindliche Gase, Fliissigkeiten, Objekte oder Oxidati-
onsmittel gelagert werden.

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

B In der Patientenakte miissen die verwendeten Implantatkomponenten mit Artikelnummern, Implantatbezeich-
nung sowie Lot und ggf. Seriennummern dokumentiert werden.

Sterilitat

® Die Implantatkomponenten sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.
® Die Implantatkomponenten sind strahlensterilisiert.

Beschadigung der Implantate durch Aufbereitung und Resterilisation!
» Implantate nicht aufbereiten und nicht resterilisieren

WARNUNG
Anwendung
Verletzungsgefahr durch Fehlbedienung des Produkts!
» Vor der Verwendung des Produkts an der Produkt-Schulung teilnehmen.
» Wenden Sie sich an die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, um Informa-
WARNUNG tionen beziiglich der Schulung zu erhalten.

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:

® Auswahl und Dimensionierung der Implantatkomponenten

W Positionierung der Implantatkomponenten im Knochen

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Vor der Anwendung miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

m Alle notwendigen Implantatkomponenten verfiigbar

B Hochaseptische Operationsbedingungen

W Implantationsinstrumente inklusive spezieller Aesculap-Implantatsystem-Instrumente vollstandig und funkti-
onstiichtig

W Operateur und Operationsteam kennen Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsortiment und zum
Instrumentarium; die Informationen sind vor Ort vollstdndig vorhanden

W Regeln der drztlichen Kunst, Stand der Wissenschaft und Inhalte einschldgiger wissenschaftlicher Veroffentli-
chungen der medizinischen Autoren bekannt

B Information des Herstellers eingeholt, wenn unklare préoperative Situation und bei Implantaten im zu versor-
genden Bereich

Bereitstellung und Handhabung der Implantate

Besck [Zerstorung der Tit:
patiblen Applikators!
» CRANIOFIX2-Applikator (FF494R) ausschlieBlich fiir CRANIOFIX2-Titanklam-
VORSICHT mern (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI) verwenden.
» CRANIOFIX-Applikator (FF102R, FF106R und FF107R) ausschlieBlich fiir
CRANIOFIX-Titanklammern (FFO99T-FF101T) verwenden.

n durch Ver lung eines nicht kom-

Vor dem chirurgischen Eingriff muss durch den Operateur eine Operationsplanung erfolgen, um sicherzustellen, dass

genligend sterile CRANIOFIX2-Titanklammern verfiigbar sind, aseptische Operationsbedingungen vorliegen, der

bendtigte CRANIOFIX2-Applikator sowie die restlichen CRANIOFIX-Instrumente vollstandig und funktionsbereit

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

Kraniotomie ist auf eine osteoplastische Schnittfiihrung zu achten.

Die korrekte Handhabung der CRANIOFIX2-Titanklammern vor und wahrend der Operation ist eine wichtige Vor-

aussetzung fiir den Erfolg der Knochenfixierung.

Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind in Schutzverpackungen einzeln verpackt und durch Gammastrahlen sterili-

siert.

» Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind bis kurz vor der Benutzung in ihrer Originalverpackung aufzubewahren.
Vor der Verwendung das Verfalldatum und die Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Sicherstellen, dass die Oberflichen der CRANIOFIX2-Titanklammern nicht verbogen oder beschédigt sind.

» Die CRANIOFIX2-Titanklammern sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und kdnnen nicht wieder verwen-
det werden.

» Beschadigte oder operativ entfernte CRANIOFIX2-Titanklammern diirfen nicht mehr verwendet werden.

» Um Funkenbildung zu verhindern, CRANIOFIX2-Titanklammern vor der Applikation in eine sterile Fliissigkeit ein-
tauchen.

Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern

Achtung

Die CRANIOFIX2-Titanklammer & 16 mm von Aesculap darf nur im Trepanationsloch @ 12 mm (siehe Abb. 3) oder
zur Defektiiberbriickung bei Frakturen appliziert werden.

Die CRANIOFIX2-Titanklammer & 20 mm von Aesculap darf nur im Trepanationsloch @ 15 mm (siehe Abb. 3) oder
zur Defektiiberbriickung bei Frakturen appliziert werden.

Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgeméaBe Applikation der CRANIOFIX2-Titanklammern. Fiir eine
maximale Stabilitit eines ca. 20 cm? groBen Knochendeckels wird die Applikation von drei CRANIOFIX2-Titanklam-
mern in gleichméBigem Abstand zueinander im Kraniotomiespalt bzw. Trepanationsloch empfohlen. Die Abbildung 2
zeigt eine typische Applikation eines kraniotomierten Knochendeckels.

Kurzbeschreibung des operativen Vorgehens:

» Die drei CRANIOFIX2-Titanklammern in gleichméBigem Abstand zueinander am Knochendeckel positionieren.
» Die unteren Teller zwischen Dura und Schadelkalotte schieben.

» Den Knochendeckel in seine urspriingliche Position zuriicklegen.



» Die Haltezange an der ersten CRANIOFIX2-Titanklammer anlegen. Um eine sichere Fixierung zu gewahrleisten
und eine Beschadigung der Zahnung am Stift zu vermeiden, muss der Stift der CRANIOFIX2-Titanklammer in der
dafiir vorgesehenen Aussparung im Maul der Haltezange gehalten werden.

» Den CRANIOFIX2-Applikator iiber den Stift der CRANIOFIX2-Titanklammern in Position bringen.

» Den Griff des CRANIOFIX2-Applikators zusammendriicken, um den oberen Teller liber die Zahnung des Stifts
dem unteren Teller zu ndhern. Das Einrasten der Federzungen an der Zahnung des Stifts der CRANIOFIX2-Titan-
klammer ist horbar.

» Die Haltezange erst unmittelbar vor der SchlieBung der CRANIOFIX2-Titanklammer entfernen.

» Der CRANIOFIX2-Applikator verfiigt tiber eine automatische Zugentlastung, die beim Erreichen der maximal
aufnehmbaren Kraft sicherstellt, dass sich der CRANIOFIX2-Applikator auskuppelt. Nach Auskuppeln des
CRANIOFIX2-Applikators sollte der Griff mehrere Male durchgedriickt werden, bis kein Einrasten der Federzun-
gen an der Zahnung des Stifts der CRANIOFIX2-Titanklammer mehr hérbar ist.

Losen des oberen Tellers nach der Applikation durch nicht fachgerechtes Stiftab-
schneiden!
» Nach dem Anziehen des oberen Tellers den nach auBen iiberstehenden Stift mit
der CRANIOFIX-Schneidezange senkrecht zur Stiftachse abschneiden.
VORSICHT
» Darauf achten, dass die Zahnung oberhalb des oberen Tellers vollstandig erhal-
ten bleibt.

Die gleiche Vorgehensweise wird bei den anderen CRANIOFIX2-Titanklammern angewendet.

» Den restlichen, auBen iiberstehenden Teil des Stifts mit der Schneidezange entfernen. Dabei muss der iiberste-
hende Stift der CRANIOFIX2-Titanklammer festgehalten werden, um ein unkontrolliertes Abspringen des Stifts
im Operationsgebiet zu verhindern.

Entfernen der CRANIOFIX2-Titanklammern bei einer Wiederholung des operativen
Eingriffs

In den seltenen Fllen, in denen eine Wiederholung des operativen Eingriffs erforderlich ist, kann der Operateur die
CRANIOFIX2-Titanklammern am Knochendeckel in Position belassen. Aesculap empfiehlt, dass der Operateur um die
urspriinglichen Klammerpositionen einen zweiten Schnitt fiihrt. Sollte dies nicht méglich sein (z. B. aus anatomi-
schen Griinden), empfiehlt Aesculap einen zweiten Schnitt innerhalb der urspriinglichen Klammerpositionen. Auf
keinen Fall darf die Schnittfiihrung durch eine CRANIOFIX2-Titanklammer fiihren. Entscheidungen Gber den Ansatz
zur Wiederholung des chirurgischen Eingriffs fallen in den Verantwortungsbereich des Operateurs (siehe Abb. 4).
Das operative Vorgehen zur Applikation von CRANIOFIX2-Titanklammern ist im CRANIOFIX2-Prospekt oder in der
Literaturliste (www.aesculap.de) beschrieben. Kontaktieren Sie hierzu bitte lhren Aesculap-Medizinprodukteberater
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

Der Patient wurde Gber den Eingriff aufgeklart und sein Einverstandnis tiber folgende Informationen dokumentiert:
Weitere Informationen {iber Aesculap-Implantatsysteme kénnen jederzeit bei B. Braun/Aesculap oder bei der zustén-
digen B. Braun/Aesculap-Niederlassung eingeholt werden.

Patientenausweis

Im Patientenausweis konnen wichtige Informationen zu den implantierten CRANIOFIX2-Titanklammern und zum
chirurgischen Eingriff schriftlich festgehalten werden:

Patientendaten

Krankenhausdaten

Datum der Versorgung

Behandelnder Arzt und Klinik

W Art.-Nr. und Chargennummer der implantierten CRANIOFIX2-Titanklammern

Um postoperative radiologische Untersuchungen zu erleichtern, sollte der Patientenausweis jedem Patienten ausge-
handigt werden. Er kann separat bei Aesculap angefordert werden. Kontaktieren Sie hierzu bitte lhren Aesculap-
Medizinprodukteberater oder wenden Sie sich direkt an Aesculap.

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

* Zur Handhabung, Funktion und Aufbereitung muss die Gebrauchsanweisung TAO11161 beachtet werden.

TA-Nr. 011200 04/13 V6  And.-Nr. 46074
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Aesculap®
Clamps en titane CRANIOFIX2 @ 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

Légende

Fig. 1

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

Fig. 2

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

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

Fig. 3

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

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

Fig. 4

1 Clamps en titane CRANIOFIX2

2 Nouveau trait de craniotomie

3 Ancien trait de craniotomie

Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons gamma

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

A utiliser avant

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Description du produit

Le systeme de clamps en titane CRANIOFIX2 d'Aesculap se compose de clamps en titane CRANIOFIX2 stériles a
usage unique et de différents instruments neurochirurgicaux réutilisables pour I'application des clamps en titane.

Champ d'application

Le systeme de clamps en titane CRANIOFIX2 d'Aesculap s'utilise pour fixer les volets osseux craniotomisés et les
fractures du crane cérébral (neurocrane).

Le clamp en titane CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, est mis en place dans la fente de craniotomie (voir
Fig. 2) ou dans la fente de fracture.

Le clamp en titane CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, est mis en place dans un orifice de trépanation avec
@ 12 mm (voir Fig. 3) ou pour surmonter des défauts en cas de fractures.

Le clamp en titane CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, est mis en place dans un orifice de trépanation avec
@ 15 mm (voir Fig. 3) ou pour surmonter des défauts en cas de fractures.

Matériau

Les matériaux utilisés pour les implants sont indiqués sur I'emballage:
W TiBAI4V suivant ISO 5832-3

Indications

Le systeme de clamps en titane CRANIOFIX2 d'Aesculap s'utilise pour fixer les volets osseux craniotomisés et les
fractures du crane cérébral (neurocrane).

Contre-indications

Les contre-indications comprennent notamment et de maniére non limitative les points énumérés ci-apres.

W Patients souffrant d'affections systémiques ou de troubles du métabolisme, d'hypersensibilité aux métaux ou
d'allergies aux matériaux d'implant, d'inflammations dans la zone d'implantation, patients présentant une
volonté insuffisante de coopération

Situations osseuses excluant 'application des clamps en titane CRANIOFIX2

Volet osseux cranien artificiel

Tumeurs osseuses dans la zone des appuis d'implants

Affections dégénératives des os

Absence de dure-mere

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

Effets secondaires et interactions
Les risques péropératoires généraux comprennent les infections, les Iésions de nerfs, les hématomes et les problemes

de guérison des plaies. Le patient devra étre informé de ces risques ainsi que des autres risques de la neurochirurgie,
de la chirurgie générale et de |'administration d'anesthésiques.

Consignes de sécurité

B Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

B Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

W Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques chirurgicales reconnues.

B Le chirurgien est parfaitement familiarisé avec I'anatomie osseuse, le tracé des nerfs et des vaisseaux sanguins,

des muscles et des tendons.

Le chirurgien est responsable de I'assortiment des composants d'implant et de leur implantation.

W Aesculap n'assume aucune responsabilité pour des complications résultant d'indications incorrectes, d'un mau-
vais choix de I'implant, d'une mauvaise combinaison des composants de I'implant et de la technique opératoire,
ni des limites de la méthode de traitement et du manque d'asepsie.

W Respecter les modes d'emploi des différents composants d'implants Aesculap.

B Les essais et I'nomologation des composants de I'implant ont été réalisés en association avec des composants
Aesculap. Le chirurgien porte la responsabilité de combinaisons divergentes.

W |l estinterdit de combiner entre eux des composants d'implants provenant de différents fabricants.

B Les composants d'implants endommagés ou retirés lors d'une opération ne doivent pas étre utilisés.

W Les implants ayant été utilisés une fois ne doivent pas étre réutilisés.

Interactions entre IRM et composants d'implants!

M Dans le cas d'examens IRM pratiqués avec 1,5 a 3,0 teslas, il n'existe pas pour
le porteur de I'implant de risque supplémentaire du fait des forces induites par
les champs magnétiques.

M Les implants montrent des artefacts IRM modérés.

W Une mauvaise fixation ou la combinaison avec d'autres méthodes de fixation (matériel de suture, miniplaques ou
systémes de clamps d'autres fabricants) peut entrainer la formation d'épaulements, des déplacements de la
calotte cranienne ainsi que le reldchement et la rupture de composants d'implants. Pour une stabilité maximale
d'un volet osseux craniotomisé, I'utilisation de trois clamps en titane CRANIOFIX2 agencés en triangle est
recommandée. En présence de volets osseux plus importants ou d'une fracture du crane a fragments multiples,
le nombre de clamps en titane CRANIOFIX2 requis peut augmenter pour garantir une stabilité suffisante.

W Lors de I'application des clamps en titane CRANIOFIX2, des étincelles peuvent se produire en raison du frotte-
ment entre le disque de titane supérieur et la denture de la tige. Pour éviter ceci, il convient de prendre les
mesures de sécurité appropriées. En raison du danger d'incendie, ces interventions chirurgicales ne doivent pas
étre effectuées dans des pieces dans lesquelles sont stockés des anesthésiques inflammables ou d'autres gaz,
liquides, objets ou oxydants inflammables.

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

B Les composants d'implants utilisés doivent étre consignés dans le dossier du patient avec leur référence, la dési-
gnation de I'implant, le numéro de lot et le cas échéant le numéro de série.

T

Stérilité

B Les composants d'implants sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étique-
tés.

W Les composants d'implants sont stérilisés aux rayons.

Risque de détérioration des implants en cas de traitement et de restérilisation!
» Ne pas traiter les implants ni les restériliser.

AVERTISSEMENT
Application
Risque de blessure en cas de mauvaise manipulation du produit!
» |l faut avoir participé a la formation sur le produit avant de I'utiliser.
» Adressez-vous a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap pour des
AVERTISSEMENT informations sur les formations.

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de fagon appropriée les éléments suivants:

® Choix et dimensions des composants d'implants

W Positionnement des composants d'implants dans I'os

B Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

Avant I'application, les conditions suivantes doivent étre remplies:

W Présence de tous les composants d'implants nécessaires

m Conditions opératoires hautement aseptiques

W Présence au complet et bon fonctionnement des instruments d'implantation y compris les systémes d'implanta-
tion spécifiques Aesculap

B Lesinformations relatives a la technique opératoire, a I'assortiment d'implants et aux instruments d'implantation
sont connues du chirurgien et de I'équipe chirurgicale; ces informations sont disponibles sur place au complet.

W Le chirurgien et I'équipe chirurgicale sont au fait des régles de la pratique médicale, de I'état de la science et du
contenu des parutions scientifiques correspondantes publiées par des auteurs médicaux.

W Des informations ont été recueillies auprés du fabricant lorsque la situation préopératoire est confuse et dans le
cas d'implants déja présents dans la zone a traiter.

Préparation et manipulation des implants

Risque d'endommagement ou de détérioration irrémédiable des clamps en titane
en cas d'utilisation d'un applicateur non compatible!
» Utiliser I'applicateur CRANIOFIX2 (FF494R) exclusivement pour les clamps en
ATTENTION titane CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» Utiliser les applicateurs CRANIOFIX (FF102R, FF106R et FF107R) exclusive-
ment pour les clamps en titane CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Avant l'intervention chirurgicale, le chirurgien doit effectuer une planification opératoire garantissant la présence
d'un nombre suffisant de clamps en titane CRANIOFIX2 stériles, |'existence de conditions opératoires aseptiques, la
présence au complet et le bon fonctionnement de I'applicateur CRANIOFIX2 requis et des autres instruments
CRANIOFIX, ainsi que la maitrise par le chirurgien et I'équipe chirurgicale de la technique chirurgicale. Lors de la
craniotomie, il convient de respecter un tracé ostéoplastique de la section.

La manipulation correcte des clamps en titane CRANIOFIX2 avant et pendant 'opération est un préalable important
au succes de la fixation de I'os.

Les clamps en titane CRANIOFIX2 sont conditionnés individuellement dans des emballages de protection et stérilisés
aux rayons gamma.

» Les clamps en titane CRANIOFIX2 doivent étre conservés dans leur emballage d'origine jusqu'a leur utilisation.
Contréler avant I'utilisation la date de péremption et I'intégrité de I'emballage stérile.

S'assurer que les surfaces des clamps en titane CRANIOFIX2 ne sont ni tordues ni endommagées.

Les clamps en titane CRANIOFIX2 sont prévus pour un usage unique et ne peuvent pas étre réutilisés.

Les clamps en titane CRANIOFIX2 endommagés ou retirés en cours d'opération ne doivent plus étre utilisés.
Pour éviter la formation d'étincelles, plonger les clamps en titane CRANIOFIX2 avant |'application dans un
liquide stérile.
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Application des clamps en titane CRANIOFIX2

Attention

Le clamp en titane CRANIOFIX2 & 16 mm d'Aesculap ne doit étre appliqué que dans un orifice de trépanation
& 12 mm (voir Fig. 3) ou pour surmonter des défauts en cas de fractures.

Le clamp en titane CRANIOFIX2 & 20 mm d'Aesculap ne doit &tre appliqué que dans un orifice de trépanation
@ 15 mm (voir Fig. 3) ou pour surmonter des défauts en cas de fractures.

Le chirurgien porte la responsabilité de I'application des clamps en titane CRANIOFIX2. Pour une stabilité maximale
d'un volet osseux d'environ 20 cm?, I'application de trois clamps en titane CRANIOFIX2 a égale distance les uns des
autres dans la fente de craniotomie ou dans I'orifice de trépanation est recommandée. La figure 2 montre |'applica-
tion type d'un volet osseux craniotomisé.

Description succincte de la procédure opératoire:

» Positionner les trois clamps en titane CRANIOFIX2 a égale distance les uns des autres sur le volet osseux.

» Pousser le disque inférieur entre la dure-mére et la calotte cranienne.

» Replacer le volet osseux dans sa position d'origine.



» Poser la pince de préhension sur le premier clamp en titane CRANIOFIX2. Pour garantir une fixation sire et pour
éviter d'endommager la denture de la tige, il est impératif de maintenir la tige du clamp en titane CRANIOFIX2
dans I'évidement prévu a cet effet dans les mors de la pince de préhension.

» Mettre 'applicateur CRANIOFIX2 en position par-dessus la tige du clamp en titane CRANIOFIX2.

» Presser la poignée de I'applicateur CRANIOFIX2 pour rapprocher le disque supérieur du disque inférieur par-des-
sus la denture de la tige Les languettes flexibles produisent un déclic audible sur la denture de la tige du clamp
en titane CRANIOFIX2.

» Ne retirer la pince de préhension qu'immédiatement avant la fermeture du clamp en titane CRANIOFIX2.

» L'applicateur CRANIOFIX2 est muni d'une décharge de traction qui garantit que I'applicateur CRANIOFIX2 va
se désaccoupler lorsque la force maximale pouvant étre appliquée est atteinte. Apres désaccouplement de I'appli-
cateur CRANIOFIX2, presser a fond plusieurs fois la poignée, jusqu'a ce que les languettes flexibles ne produisent
plus de déclics audibles sur la denture de la tige du clamp en titane CRANIOFIX2.

Risque de desserrage du disque supérieur aprés I'application par suite d'un sec-

tionnement incorrect de la tige!

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

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

Appliquer la méme procédure pour les autres clamps en titane CRANIOFIX2.

» Enlever la partie résiduelle de la tige dépassant a I'extérieur avec la pince coupante. Ce faisant, il est impératif
de maintenir solidement la partie de la tige qui dépasse du clamp en titane CRANIOFIX2 afin d'éviter une €jec-
tion incontrolée de la tige dans la zone opératoire.

Retrait des clamps en titane CRANIOFIX2 en cas de répétition de I'intervention
chirurgicale

Dans les rares cas ou il serait nécessaire de répéter I'intervention chirurgicale, le chirurgien pourra laisser les clamps
en titane CRANIOFIX2 en position sur le volet osseux. Aesculap recommande que le chirurgien trace une deuxieme
section autour des positions d'origine des clamps. Si cela s'avére impossible (p. ex. pour des raisons anatomiques),
Aesculap recommande une deuxieéme section a I'intérieur des positions d'origine des clamps. En aucun cas la section
ne doit passer par un clamp en titane CRANIOFIX2. Les décisions relatives a |'approche a adopter pour la répétition
de I'intervention chirurgicale sont de la responsabilité du chirurgien (voir Fig. 4).

La procédure opératoire pour I'application des clamps en titane CRANIOFIX2 est décrite dans le prospectus
CRANIOFIX2 ou dans la littérature (www.aesculap.de). Contactez a cet effet votre conseiller en produits médicaux
Aesculap ou adressez-vous directement a:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Le patient a été renseigné sur 'intervention et son accord sur les informations suivantes dliment consigné:
Vous obtiendrez davantage d'informations sur les systémes d'implants Aesculap auprés de B. Braun/Aesculap ou de
la succursale B. Braun/Aesculap dont vous relevez.

Carte d'identité médicale du patient

Des informations importantes concernant les clamps en titane CRANIOFIX2 implantés et I'intervention chirurgicale
peuvent étre consignées par écrit sur la carte d'identité médicale du patient:

® Coordonnées du patient

m Coordonnées de I'hopital

W Date du traitement

B Médecin traitant et hopital

W N° d'art. et numéro de lot des clamps en titane CRANIOFIX2 implantés

Pour faciliter les examens radiologiques postopératoires, la carte d'identité médicale du patient devrait étre remise
a chaque patient. Elle pourra faire I'objet d'une commande a part chez Aesculap. Contactez a cet effet votre conseil-
ler en produits médicaux Aesculap ou adressez-vous directement a Aesculap.

Accessoires
Art. n° Désignation
FF490T Clamps en titane CRANIOFIX2 @ 11 mm
FF490T-UNI Clamps en titane CRANIOFIX2 & 11 mm
FF491T Clamps en titane CRANIOFIX2 & 16 mm
FF491T-UNI Clamps en titane CRANIOFIX2 & 16 mm
FF492T Clamps en titane CRANIOFIX2 & 20 mm
FF492T-UNI Clamps en titane CRANIOFIX2 & 20 mm
FF494R* Applicateur CRANIOFIX2 non démontable
FF105R* Pince de préhension CRANIOFIX
FF103R* Pince coupante CRANIOFIX
FF104R* Pince de retrait CRANIOFIX
FF094P Plateau de rangement CRANIOFIX

* On observera le mode d'emploi TAO11161 pour la manipulation, le fonctionnement et le retraitement du produit.
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Aesculap”
Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Leyenda

Fig. 1

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

Fig. 2

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

2 Pinzas de titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Fig. 3

1 Colocacion correcta de las pinzas de titanio CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Orificio de
trepanacion @ 12/15 mm

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

Fig. 4

1 Pinzas de titanio CRANIOFIX2

2 Nueva linea de craneotomia

3 Antigua linea de craneotomia

Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterilizacion mediante radiacion

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

Caduca el

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

Descripcion de producto

El sistema de pinzas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap estd compuesto por pinzas de titanio estériles CRANIOFIX2
para un solo uso y de varios instrumentos neuroquirurgicos reutilizables para la aplicacion de las pinzas de titanio.

Finalidad de uso

El sistema de pinzas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap se utiliza para fijar la tapa dsea y las fracturas craneales
(del neurocraneo) después de una craneotonomia.

La pinza de titanio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm, se utiliza en el espacio de la craneotomia (ver
Fig. 2) o en el espacio de la fractura.

La pinza de titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, se utiliza en un orificio de trepanacion con
@ 12 mm (ver Fig. 3) o para la aproximacion de defectos en fracturas.

La pinza de titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, se utiliza en un orificio de trepanacion con
@ 15 mm (ver Fig. 3) o para la aproximacion de defectos en fracturas.

Material

Los materiales utilizados para los implantes se especifican en los envases:
W TiBAI4V segun ISO 5832-3

Indicaciones

El sistema de pinzas de titanio CRANIOFIX2 de Aesculap se utiliza para fijar la tapa dsea y las facturas craneales
(del neurocraneo) después de una craneotonomia.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones abarcan los puntos relacionados a continuacion, pero no se limitan a éstos

B Pacientes con enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo, hipersensibilidad a los metales o alergias
a los materiales del implante, inflamaciones en la region de la implantacion o pacientes poco dispuestos a cola-
borar

Condiciones 6seas que imposibilitan la aplicacion de las pinzas de titanio CRANIOFIX2

Tapa 6sea craneal artificial

Tumores 0seos en la zona del lecho del implante

Enfermedades 6seas degenerativas

Falta de la duramadre

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

Efectos secundarios e interacciones
Entre los riesgos perioperatorios generales se cuentan infecciones, lesiones nerviosas, hematomas y alteracion de la

cicatrizacion. Debe advertirse al paciente de estos riesgos, asi como de otros riesgos de la neurocirugia, la cirugia
general y la administracion de anestésicos.

Advertencias de seguridad

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de forma adecuada.

B Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

W El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirdrgicas reconocidas.

B Elcirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los vasos sanguineos,

los musculos y los tendones.

El cirujano se responsabilizara de seleccionar todos los componentes del implante y de implantarlos.

W Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a indicaciones incorrectas, seleccion inade-
cuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y técnica operatoria inadecuada,
asi como a las limitaciones del método terapéutico o a condiciones asépticas deficientes.

B Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los componentes del implante Aesculap.

W La homologacion y las pruebas de los componentes del implante se han realizado en combinacién con compo-
nentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

B No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

W No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion.

W Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.
B En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningun riesgo anadido para el portador del implante.

M Los implantes muestran artefactos RM moderados.

M La fijacion incorrecta o la combinacion con otros métodos de fijacion (material de sutura, miniplacas o sistemas
de pinzas de otros fabricantes) puede provocar la formacion de escalones o desplazamientos de la calota craneal,
asi como el aflojamiento o la rotura de los componentes del implante. Para garantizar la maxima estabilidad de
la tapa osea después de una craneotomia, se recomienda utilizar tres pinzas de titanio CRANIOFIX2 dispuestas
en forma de triangulo equildtero En el caso de tapas 6seas de mayor tamafio o de fracturas craneales con mul-
tiples fragmentos, puede elevarse el nimero de pinzas de titanio CRANIOFIX2 para garantizar una estabilidad
suficiente.

W Al aplicar las pinzas de titanio CRANIOFIX2, la friccion entre el plato de titanio superior y el dentado de la espiga
podria producir chispas. Para evitarlo, deben adoptarse unas medidas de seguridad adecuadas. Debido al riesgo
de incendio, estas intervenciones quirtrgicas no deben realizarse en salas donde se encuentren almacenados
anestésicos inflamables ni gases, liquidos, objetos ni oxidantes inflamables.

® Durante el postoperatorio debe evitarse la incidencia de cargas mecdnicas excesivas sobre la tapa dsea fijada.

B En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus respectivas referen-
cias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los niimeros de serie.

Esterilidad

W Los componentes del implante estdn envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.
W Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

Peligro de daiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion.
» No reutilizar ni volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA
Aplicacion
Peligro de lesion si no se utiliza el producto correctamente.
» Asistir al curso de formacion del producto antes de utilizarlo.
» Solicite informacion sobre dicho curso al representante de B. Braun/Aesculap
ADVERTENCIA de su pais.

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo

siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los componentes del implante

B Posicionamiento dseo de los componentes del implante

B Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacion deberan cumplirse las siguientes condiciones:

B Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios

B El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto

W El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes Aesculap, debe
estar completo y funcionar correctamente.

B Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion necesaria sobre la técnica operatoria, los
implantes y el instrumental; esta informacion estara disponible in situ.

W Se conocerd el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi como los mas recientes conocimientos
cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las publicaciones cientificas y médicas.

B En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en la misma zona que se va a
operar, debera consultarse previamente al fabricante

Preparacion y manipulacion de los implantes

Pueden producirse desperfectos/rotura de las pinzas de titanio si se utiliza un apli-
cador no compatible.
» Utilizar el aplicador CRANIOFIX2 (FF494R) sélo para las pinzas de titanio
ATENCION CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» Utilizar el aplicador CRANIOFIX (FF102R, FF106R y FF107R) sélo para las pin-
zas de titanio CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Antes de la intervencion quirdrgica, el cirujano realizard una planificacion quirurgica para garantizar que hay sufi-

cientes pinzas de titanio CRANIOFIX2 disponibles, que el quiréfano se encuentra en condiciones asépticas, que el

aplicador CRANIOFIX2 y el resto de instrumentos CRANIOFIX estan completos y funcionan correctamente y que

tanto el cirujano como el equipo quirlrgico estan familiarizados con los instrumentos y la técnica quirdrgica.

Durante la craneotomia, debe realizarse una incision osteoplastica.

La correcta manipulacion de las pinzas de titanio CRANIOFIX2 antes de y durante la operacion es un requisito

importante para que se produzca una fijacion 6sea correcta.

Las pinzas de titanio CRANIOFIX2 estan envasadas individualmente en envases estériles y han sido esterilizadas

mediante rayos gamma.

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

» Asegurarse de que las superficies de las pinzas de titanio CRANIOFIX2 no se encuentran deformadas ni presentan
dafos.

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

No utilizar pinzas de titanio CRANIOFIX2 deterioradas o que hayan sido utilizadas en una operacion.

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

Atencion

La pinza de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm de Aesculap debe aplicarse s6lo en un agujero de trepanacion de
@ 12 mm (ver Fig. 3) o para la aproximacion de defectos en fracturas.

La pinza de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm de Aesculap debe aplicarse solo en un agujero de trepanacion de
@ 15 mm (ver Fig. 3) o para la aproximacion de defectos en fracturas.

El cirujano es el responsable de la correcta aplicacion de las pinzas de titanio CRANIOFIX2. Para garantizar la
maxima estabilidad de una tapa 6sea de 20 cm? aprox., se recomienda aplicar tres pinzas de titanio CRANIOFIX2 a
la misma distancia unas de otras en el espacio de la craneotomia o el agujero de la trepanacion. La figura 2 muestra
la aplicacion tipica de una tapa dsea después de una craneotomia.

Resumen del procedimiento quirurgico:

» Colocar las tres pinzas de titanio CRANIOFIX2 a la misma distancia unas de otras sobre la tapa 0sea.

» Deslizar el plato inferior entre la duramadre y la calota craneal.

» Colocar la tapa 6sea en su posicion original.



» Tomar la primera pinza de titanio CRANIOFIX2 con las pinzas de sujecion. Para garantizar una buena fijacion y
evitar que se produzcan desperfectos en el dentado de la espiga, debe sujetarse la espiga de la pinza de titanio
CRANIOFIX2 en la cavidad prevista para este fin de la boca de las pinzas de sujecion.

» Poner en posicion el aplicador CRANIOFIX2 por encima de la espiga de las pinzas de titanio CRANIOFIX2.

» Apretar repetidamente el mango del aplicador CRANIOFIX2 para desplazar el plato superior por el dentado de
la espiga y acercarlo al plato inferior. Cuando las lengiietas encajen en el dentado de la espiga de la pinza de
titanio CRANIOFIX2, se oira un clic.

» Retirar las pinzas de sujecion justo antes de cerrar la pinza de titanio CRANIOFIX2.

» El aplicador CRANIOFIX2 dispone de un mecanismo de contratraccion automatico que hace que el aplicador
CRANIOFIX2 se desacople al alcanzar la fuerza maxima admisible. Después del desacoplamiento del aplicador
CRANIOFIX2, apretar repetidamente el mango hasta que no se oigan encajar las lengiietas en el dentado de la
espiga de la pinza de titanio CRANIOFIX2.

Existe peligro de que el plato superior se suelte tras la aplicacion si no se corta
correctamente la espiga.
» Después de apretar el plato superior, cortar la espiga saliente con las pinzas de
ATENCION corte CRANIOFIX en posicion vertical respecto al eje de la punta.
» Asegurarse de que se conserva completamente el dentado situado por encima
del plato superior.

Seguir el mismo procedimiento con las otras pinzas de titanio CRANIOFIX2.
» Cortar el resto de la espiga saliente con las pinzas de corte. Para ello, sujetar bien la espiga saliente de la pinza
de titanio CRANIOFIX2 para evitar que la espiga salga disparada dentro de la zona de operacion.

Retirada de las pinzas de titanio CRANIOFIX2 en una segunda intervencion quirur-
gica

En los pocos casos en que sea necesario repetir la intervencion, el cirujano puede dejar las pinzas de titanio
CRANIOFIX2 en la tapa 0sea. Aesculap recomienda que el cirujano realice una segunda incision en torno a las posi-
ciones originales de las pinzas. Si esto no fuera posible (p.ej. por motivos anatomicos), Aesculap recomienda realizar
una segunda incision por dentro de las posiciones originales de las pinzas. La incision no debe atravesar una pinza
de titanio CRANIOFIX2 en ningun caso. Las decisiones relacionadas con la repeticion de la intervencion forman parte
del ambito de responsabilidad del cirujano (ver Fig. 4).

El procedimiento quirurgico para la aplicacion de las pinzas de titanio CRANIOFIX2 esta descrito en el folleto
CRANIOFIX2 o en la lista de material informativo (www.aesculap.de). Para solicitarlo, pongase en contacto con su
consultor de productos médicos Aesculap o dirjase directamente a:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera contarse con su consentimiento sobre los
siguientes puntos:

Para mas informacién sobre los sistemas de implante Aesculap, dirijase a B. Braun/Aesculap o a alguna de las filiales
competentes B. Braun/Aesculap.

Carné del paciente

En el carné del paciente se puede dejar constancia escrita de informacion importante sobre las pinzas de titanio
CRANIOFIX2 implantadas y sobre la intervencion quirtrgica:

B Datos del paciente

Datos del centro hospitalario

Fecha de la intervencion

Médico y clinica

Referencia y nimero de lote de las pinzas de titanio CRANIOFIX2 implantadas

Se deberia entregar un carné a todos los pacientes para facilitar el trabajo en los examenes radioldgicos postopera-
torios. Se puede solicitar a Aesculap a parte. Para solicitarlo, pongase en contacto con su consultor de productos
médicos Aesculap o dirijase directamente a Aesculap.

Accesorios
N. art. Descripcion
FF490T Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 11 mm
FF490T-UNI Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 11 mm
FF491T Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm
FF491T-UNI Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 16 mm
FF492T Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm
FF492T-UNI Pinzas de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm
FF494R* Aplicador CRANIOFIX2, no desmontable
FF105R* Pinzas de sujecion CRANIOFIX
FF103R* Pinzas de corte CRANIOFIX
FF104R* Pinzas de extraccion CRANIOFIX
FF094P Bandeja de almacenamiento CRANIOFIX

* Segquir las instrucciones de manejo TAO11161 relativas al manejo, funcionamiento y tratamiento.
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Aesculap®
Clamp in titanio CRANIOFIX2 & 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

Legenda

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
trapano @ 12/15 mm

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

Fig. 4

1 Clamp in titanio CRANIOFIX2

2 Nuova linea di craniotomia

3 Precedente linea di craniotomia

Simboli del prodotto e imballo

STERILE E Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Descrizione del prodotto

Il sistema di clamp in titanio CRANIOFIX2 di Aesculap & composto da clamp in titanio CRANIOFIX2 sterili monouso
e da diversi strumenti neurochirurgici riutilizzabili per applicare le clamp in titanio.

Destinazione d'uso

Il sistema di clamp in titanio CRANIOFIX2 di Aesculap viene utilizzato per il fissaggio di flap ossei craniotomizzati
e fratture craniche (neurocranio).

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

La clamp in titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, viene utilizzata in un foro di trapanazione con
@ 12 mm (vedere Fig. 3) oppure per coprire difetti nelle fratture.

La clamp in titanio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, viene utilizzata in un foro di trapano con & 15 mm
(vedere Fig. 3) oppure per coprire difetti nelle fratture.

Materiale

| materiali usati per gli impianti sono indicati sulle confezioni:
W TiBAI4V secondo 1SO 5832-3

Indicazioni

Il sistema di clamp in titanio CRANIOFIX2 di Aesculap viene utilizzato per il fissaggio di flap ossei craniotomizzati
e fratture craniche (neurocranio).

Controindicazioni

Le controindicazioni comprendono, senza tuttavia limitarsi, ai punti elencati qui di seguito.

W Pazienti con patologie sistemiche e squilibri metabolici, ipersensibilita ai metalli o allergie ai materiali degli
impianti, inflammazioni nella zona di impianto o scarsamente disposti a collaborare

Condizioni ossee che escludano I'applicazione di clamp in titanio CRANIOFIX2

Flap cranici artificiali

Tumori ossei nella zona di ancoraggio dell'impianto

Malattie degenerative delle ossa

Mancanza della duramadre

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

Effetti collaterali ed interazioni
| rischi perioperativi generali comprendono infezioni, lesioni neurologiche, ematomi ed anomalie nella guarigione

delle ferite. Il paziente deve essere informato di tali rischi e di altri rischi correlati alla neurochirurgia, alla chirurgia
generale e alla somministrazione di anestetici.

Avvertenze relative alla sicurezza

W |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

B Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

W |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche operatorie riconosciute.

W |l chirurgo deve conoscere perfettamente I'anatomia ossea, compreso |'andamento di nervi, vasi sanguigni,

muscoli e tendini.

Il chirurgo ¢ responsabile del corretto abbinamento dei componenti e del relativo impianto.

W Aesculap non risponde di eventuali complicanze dovute ad errata identificazione delle indicazioni, non corretta
scelta dell'impianto, combinazione di componenti dell'impianto non idonei e tecnica operatoria non corretta,
nonché ai limiti intrinsechi della metodica di trattamento o carente asetticita.

B Devono essere rispettate le istruzioni d'uso dei singoli componenti dell'impianto Aesculap.

B La prova e l'omologazione dei componenti dell'impianto sono avvenute in combinazione con componenti
Aesculap. Il chirurgo operante € responsabile di eventuali combinazioni differenti.

® Non possono essere combinati impianti di diversi produttori.

B | componenti di impianti danneggiati o espiantati chirurgicamente non devono essere impiegati.

W Gli impianti gia usati una volta non devono essere riutilizzati

Interazioni tra MRI e componenti dell'impianto!

M Per esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 per il porta-impianto non si verificano ulte-
riori rischi a causa di forze di induzione magnetica.

m Gli impianti presentano artefatti MRI moderati.

B In caso di fissaggio scorretto o di combinazione con altri metodi di fissaggio (materiale da sutura, minipiastre o
sistemi di clamp di altri produttori) possono formarsi dei gradini o determinarsi spostamenti della calotta cranica,
nonché allentamenti e rotture dei componenti dell'impianto. Per garantire la massima stabilita al flap osseo &
necessario utilizzare tre clamp in titanio CRANIOFIX2 disposte a triangolo. In caso di flap ossei piti grandi o di
frammenti multipli di una frattura cranica, puo aumentare il numero di clamp in titanio CRANIOFIX2 necessarie
per garantire sufficiente stabilita.

W Durante |'applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 a fronte dell'attrito tra il piatto in titanio superiore e
la dentatura del perno, possono sprigionarsi delle scintille. Per evitare questa possibilita, devono essere prese
misure di sicurezza adatte. Per evitare il pericolo di incendio, questi interventi chirurgici non devono essere ese-
guiti in ambienti in cui siano immagazzinati anestetici o altri gas, liquidi, oggetti od ossidanti infiammabili.

B Dopo l'intervento & necessario evitare di caricare il flap osseo fissato con sollecitazioni meccaniche insolitamente
elevate.

W | componenti degli impianti utilizzati devono essere documentati nella cartella clinica del paziente tramite codice
articolo, denominazione dell'impianto, nonché lotto ed eventualmente numero seriale.

Sterilita

B | componenti degli impianti sono imballati singolarmente in confezioni protettive etichettate.
W | componenti dell'impianto sono sterilizzati a radiazioni.

Danni agli impianti da preparazione sterile e risterilizzazione!
» Non sottoporre gli impianti a preparazione sterile e non risterilizzarli

AVVERTENZA
Impiego
Pericolo di lesioni da errati utilizzi del prodotto!
» Prima di usare il prodotto partecipare all’apposito corso di formazione.
» Per informazioni relative al corso di formazione B. Braun/Aesculap rivolgersi
AVVERTENZA alla rappresentanza nazionale.

Il chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i sequenti

punti:

B Scelta e dimensionamento dei componenti degli impianti

W Posizionamento dei componenti dell'impianto nell'osso

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Prima dell'impiego devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

W Tutti gli impianti richiesti devono essere effettivamente disponibili

B Le condizioni operatorie devono essere altamente asettiche

® Gli strumenti da impianto, compresi gli speciali Aesculap strumenti da impianto, devono essere completi ed ido-
nei a funzionare.

W |l chirurgo e I'équipe operatoria devono conoscere le informazioni relative alla tecnica operatoria, I'assortimento
di impianti e lo strumentario; tali informazioni devono inoltre essere interamente disponibili in loco

B Devono essere note e rispettate le regole della scienza medica, lo stato dell'arte della stessa, nonché i contenuti
delle pubblicazioni scientifiche degli autori medici

W Se la situazione preoperatoria non € chiara o se nella regione da trattare sono gia presenti degli impianti devono
essere richieste informazioni al produttore

Manipolazione e preparazione degli impianti

Danneggiamento/distruzione delle clamp in titanio utilizzando un applicatore non

compatibile!

» Utilizzare I'applicatore CRANIOFIX2 (FF494R) esclusivamente per clamp in
titanio CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» Utilizzare I'applicatore CRANIOFIX (FF102R, FF106R e FF107R) esclusiva-
mente per clamp in titanio CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

ATTENZIONE

Prima dell'intervento chirurgico il chirurgo deve eseguire una programmazione dello stesso mirante ad accertare che
sia disponibile un numero sufficiente di clamp CRANIOFIX2 sterili, che le condizioni operatorie siano perfettamente
asettiche, nonché che I'applicatore CRANIOFIX2 e gli altri strumenti CRANIOFIX richiesti siano completi, idonei a
funzionare e che il chirurgo e nonché I'equipe chirurgica conoscano bene gli strumenti e la tecnica operatoria. Nella
craniotomia fare attenzione al passaggio del taglio osteoplastico.

La corretta manipolazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 prima e durante I'intervento € una condizione essen-
ziale per il fissaggio osseo di successo.

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

» Le clamp in titanio CRANIOFIX2 devono essere conservate nella confezione originale fino ad immediatamente
prima dell'uso. Prima dell'utilizzo controllare la data di scadenza e I'integrita della confezione sterile.
Accertarsi che le superfici delle clamp in titanio CRANIOFIX2 non siano deformate o danneggiate.

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

Le clamp in titanio CRANIOFIX2 danneggiate o espiantate chirurgicamente non devono pit essere impiegate.
Per evitare la formazione di scintille, prima dell'applicazione immergere le clamp in titanio CRANIOFIX2 in un
liquido sterile.
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Applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2

Attenzione

La clamp in titanio CRANIOFIX2 & 16 mm di Aesculap puo essere applicata solo sul foro di trapano & 12 mm

(vedere Fig. 3) oppure per coprire difetti nelle fratture.

La clamp in titanio CRANIOFIX2 & 20 mm di Aesculap pud essere applicata solo nel foro di trapanazione & 15 mm

(vedere Fig. 3) oppure per coprire difetti nelle fratture.

Il chirurgo € responsabile della corretta applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2. Per la massima stabilita di

un flap osseo di ca. 20 cm? si raccomanda I'applicazione di tre clamp in titanio CRANIOFIX2 ad una distanza uni-

forme una dall'altra nella fessura della craniotomia o nel foro di trapanazione. La figura 2 mostra un'applicazione

tipica del flap osseo craniotomizzato.

Descrizione sintetica della procedura operatoria:

» Posizionare le tre clamp in titanio CRANIOFIX2 ad una distanza uniforme una dall'altra nel flap osseo.

» Spingere i piatti inferiori tra la duramadre e la calotta cranica.

» Riapplicare il flap osseo nella posizione originaria.

» Posizionare la pinza di tenuta sulla prima clamp in titanio CRANIOFIX2. Per garantire un fissaggio sicuro ed evi-
tare il danneggiamento della dentatura del perno, il perno della clamp in titanio CRANIOFIX2 deve essere tenuto
nell'apposita feritoia nel morso della pinza di tenuta.



» Portare in posizione |'applicatore CRANIOFIX2 al di sopra del perno delle clamp in titanio CRANIOFIX2.

» Premere |'impugnatura dell'applicatore CRANIOFIX2 per avvicinare il piatto superiore al piatto inferiore tramite
la dentatura del perno. L'inserimento delle linguette della molla nella dentatura del perno delle clamp in titanio
CRANIOFIX2 ¢ percettibile.

» La pinza di tenuta deve essere rimossa subito prima della chiusura delle clamp in titanio CRANIOFIX2.

» L'applicatore CRANIOFIX2 dispone di un dispositivo automatico antitrazione che, al raggiungimento della forza
massima assorbibile, garantisce che I'applicatore CRANIOFIX2 si stacchi. Dopo la disconnessione dell'applicatore
CRANIOFIX2, Iimpugnatura deve essere premuta pit volte, finché viene percepito I'inserimento delle linguette
della molla nella dentatura del perno delle clamp in titanio CRANIOFIX2.

Il piatto superiore si stacca dopo I'applicazione a causa di taglio del perno non ese-
guito correttamente!
» Dopo aver serrato il piatto superiore, tagliare il perno sporgente verso |'esterno
ATTENZIONE con il tronchesino CRANIOFIX verticalmente rispetto all'asse del perno.
» Assicurarsi che la dentatura al di sopra del piatto superiore rimanga comple-
tamente integra.

Lo stesso procedimento viene applicato nelle altre clamp in titanio CRANIOFIX2.

» Rimuovere la parte restante del perno che sporge all'esterno con il tronchesino. Tenere fermo il perno sporgente
delle clamp in titanio CRANIOFIX2, in modo da evitare che venga scagliato via in maniera incontrollata nel
campo operatorio.

Rimozione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 quando si ripete I'intervento chirur-
gico

Nei rari casi in cui & necessario ripetere I'intervento chirurgico, il chirurgo put lasciare in posizione le clamp in titanio
CRANIOFIX2 nel flap osseo. Aesculap raccomanda che il chirurgo esegua un secondo taglio attorno alle posizioni
originarie delle clamp. Se non fosse possibile (per es. per motivi anatomici), Aesculap raccomanda un secondo taglio
all'interno della posizione originaria delle clamp. In nessun caso il taglio deve passare attraverso una clamp in titanio
CRANIOFIX2. Le decisioni sull'attacco per ripetere I'intervento chirurgico ricadono nella responsabilita del chirurgo
(vedere Fig. 4).

Il procedimento chirurgico per I'applicazione delle clamp in titanio CRANIOFIX2 ¢ descritto nel catalogo
CRANIOFIX2 oppure nella 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

Il paziente deve essere stato informato sull'intervento e deve aver fornito, con evidenza, il suo consenso rispetto a
quanto seque:

Ulteriori informazioni sui componenti dell'impianto Aesculap possono essere richieste in qualsiasi momento ad B.
Braun/Aesculap o alla filiale B. Braun/Aesculap competente per territorio.

Libretto del paziente

Nel libretto del paziente € possibile registrare per iscritto le informazioni salienti sulle clamp in titanio CRANIOFIX2
impiantate nonché sull'intervento chirurgico eseguito:

W Dati del paziente

Dati dell'ospedale

Data del trattamento

Medico e clinica curante

Nr. art. e 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 puo essere richiesto ad Aesculap separatamente. Contattare lo specialista di prodotto Aesculap com-
petente oppure rivolgersi direttamente a Aesculap.

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

* Per la manipolazione e il funzionamento attenersi alle istruzioni per I'uso TAO11161.
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Aesculap”
Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de @ 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Legenda

Fig. 1:

1 Grampos de titinio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm
Grampos de titanioCRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm
Grampos de titinio CRANIOFIX2FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

Fig. 2:

1 Grampos de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Grampos de titdnioCRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

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

Fig. 3:

1 Colocagéo correcta de grampos de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Orificio de
trepanagdo & 12/15 mm

2 Colocagdo incorrecta de grampos de titdnio CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Fenda de
craniotomia

Fig. 4:

1 Grampos de titdnio CRANIOFIX2

2 Nova linha de craniotomia

3 Linha de craniotomia antiga

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacéo por radiagdo

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

Atencao, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Descricao do produto

0 sistema de grampos de titanio CRANIOFIX2 da Aesculap é composto por grampos de titanio CRANIOFIX2 esteri-
lizados em instrumentos para neurocirurgia, quer descartaveis quer reutilizaveis, para a aplicagdo de grampos de
titanio.

Aplicacdo

0 sistema de grampos de titdnio CRANIOFIX2 da Aesculap ¢ utilizado na fixagdo de calotes dsseas craniotomadas
e fracturas neurocraneanas.

0 grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm é utilizado na fenda de inciséo (ver Fig.. 2) ou na
fenda da fractura.

0 grampo de titanio CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm, é utilizado num orificio de trepanacdo com
@ 12 mm (ver Fig.. 3) ou na ligagio em ponte de imprecisdes em fracturas.

0 grampo de titdnio CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, é utilizado num orificio de trepanacdo com
@ 15 mm (ver Fig.. 3) ou na ligagio em ponte de imprecisdes em fracturas.

Material

Os materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem:
W Ti6AI4V segundo ISO 5832-3

Indicacoes

0 sistema de grampos de titdnio CRANIOFIX2 da Aesculap € utilizado na fixagdo de calotes dsseas craniotomadas
e fracturas neurocraneanas.

Contra-indicacdes

As contra-indicacées incluem os pontos abaixo referidos, ndo devendo ser consideradas como exaustivas

B Doentes com doencas sistémicas e distirbios metabolicos, hipersensibilidade a metais ou reacgdes adversas aos
materiais do implante, inflamacao na zona de implante e falta de colaboragéo por parte do doente

Condigdes dos ossos que excluem a aplicagdo dos grampos de titdnio CRANIOFIX2

Calote Ossea craniana artificial

Tumor dsseo na zona de apoio do implante

Doencas dsseas do tipo degenerativo

Auséncia de dura-mater

Aplicagéo na zona cranio-facial (viscerocraneo), bem como na regido da fissura orbital ou da base craniana

Efeitos secundarios e interaccdes

Entre os riscos gerais peri-operatdrios contam-se as infeccdes, as lesdes no tecido nervoso, hematomas e complica-
¢des no tratamento de feridas. O doente deve ser informado sobre estes riscos, bem como dos riscos da neurocirurgia,
das cirurgias de um modo geral e da administracdo de farmacos anestésicos.

Informacdes de seguranca

MW O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correcta da intervengéo cirtrgica.

B Os riscos gerais associados a uma intervencao cirurgica nao se encontram descritos nestas instrugoes de utiliza-
céo.

® O cirurgido deve dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas cirurgicas reconhecidas pela comunidade
cientifica.

m O cirurgido deve estar absolutamente familiarizado com a anatomia dssea, com o percurso dos nervos e dos vasos
sanguineos, bem como das caracteristicas dos musculos e dos tenddes.

m O cirurgido ¢é responsavel pela associagdo dos componentes do implante, bem como pelo seu proprio implante
no doente.

B A Aesculap ndo se responsabiliza por complicagées devidas a diagnostico errado das indicagdes, escolha do
implante, associagdo incorrecta dos componentes do implante, bem como das técnicas cirirgicas, assim como
pelos limites dos métodos de tratamento ou pela auséncia de assepsia.

B As instrucdes de utilizagdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo que ser escrupulosamente
observadas.

m O teste e a homologagdo dos componentes do implante foram realizados em associagdo com componentes
Aesculap. O cirurgido assumird toda a responsabilidade em caso de associagdes contrarias as originalmente pre-
vistas.

mE proibido associar entre si componentes de diferentes fabricantes.

® E proibido utilizar componentes de implantes danificados ou removidos por via cirtrgica.

® Osimplantes que ja tenham sido utilizados uma vez, ndo podem ser reutilizados.

Interacgdes entre a ressonancia magnética e componentes do implante!
B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, nao existem riscos
adicionais devido a inducao de forgas magnéticas para o portador do implante.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressonancia magnética.

W Afixacdo simples ou numa associacdo incorrecta com outros métodos de fixagdo (material de sutura, miniplacas
ou sistemas de agrafadores de outros fabricantes), pode provocar a formacéo de degraus, alterar a posicdo da
calote craniana, bem como relaxar ou quebrar os componentes do implante. Para a obtencéo de uma estabilidade
maxima de uma calote 6ssea craniotomizada, recomenda-se a utilizagdo de trés grampos de titanio CRANIOFIX2
numa posicao de tridngulo equilatero. No caso de calotes maiores e maiores fragmentos multiplos de uma frac-
tura do cranio, o nimero de grampos de titdnio CRANIOFIX2 necesséarios pode aumentar-se, por forma a obter-
se uma estabilidade suficiente.

B Na aplicacdo de grampos de titdnio CRANIOFIX2 com a fricgdo entre o disco de titanio superior e os entalhes
dentados podem ocorrer faiscas. Para evitar que tal aconteca, adoptar os procedimentos de seguranga adequa-
dos. Devido ao risco de incéndio, este tipo de intervengdes cirlrgicas nao devem ser efectuadas em espacos onde
estejam armazenados anestésicos ou outros gases, liquidos, objectos ou oxidantes inflamaveis.

® No pés-operatorio, deve ser evitada uma carga mecdnica elevada invulgar para a calote 6ssea fixa.

B No relatério do doente deverdo ser registados os componentes utilizados no implante, indicando-se o respectivo
numero de artigo, a designacao do implante, bem como os nimeros de lote e, sempre que necessario os de série.

Esterilidade

® Os componentes do implante sao embalados individualmente em embalagens devidamente protegidas e etique-
tadas.

M Os componentes do implante foram esterilizados por radiagdo.

Em caso de reprocessamento e reesterilizagdo ha um risco de danificagéo do
implante!
» Nao reprocessar nem reesterilizar os implantes

ATENCAO
Utilizacao
Perigo de ferimentos em caso de utilizagdo incorrecta do produto!
» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formagéo sobre o mesmo.
» Contacte a representagdo nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENCAO ¢des sobre a formacao.

0 cirurgido elaborara um plano operativo que determinara e documentara devidamente o seguinte:

W Escolha e dimensédo dos componentes do implante

B Posicionamento dos componentes do implante no tecido 6sseo

W Determinacao dos pontos de orientagdo durante a cirirgia

Antes da utilizagdo, tém de estar cumpridos os seguintes requisitos:

B Todos os componentes necessarios do implante encontram-se disponiveis

W Condicdes cirtrgicas em regime de assepsia absoluta.

® Os instrumentos de implane, incluindo os instrumentos para sistemas de implante especiais da Aesculap, estdo
completos e em boas condicdes para serem utilizados

® O cirurgido e a equipa cirlrgicapossuem os conhecimentos essenciais necessarias ao correcto desempenho da
técnica cirdrgica, ao conjunto de implantes e instrumental; estas informagdes estao completamente disponiveis
no local.

m Conhece os principios basicos da medicina humana, os tltimos avancos da ciéncia e os contetdos das respectivas
publicagdes cientificas, redigidas por profissionais reconhecidos e reputados.

W Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel situagao pré-ope-
ratdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar

Preparacdo e manuseamento do implante

A utilizagdo de um aplicador ndo compativel origina risco de danos/destruicdo dos
grampos de titanio!
» Utilizar o aplicador CRANIOFIX2 (FF494R) exclusivamente para grampos de
CUIDADO titanio CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI) .
» Utilizar o aplicador CRANIOFIX (FF102R, FF106R e FF107R) exclusivamente
para grampos de titdnio CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Antes da intervencao cirurgica, efectuar um plano cirdrgico de forma a garantir que estao disponiveis grampos de
titdnio CRANIOFIX2 esterilizados, que existem as condigdes cirdrgicas de assepsia adequadas, que o aplicador
CRANIOFIX2 necessario bem como os restantes instrumentos CRANIOFIX se encontram completos e prontos para
a cirlrgia e que o cirurgido, bem como sua a equipa possuem os conhecimentos adequados relativamente aos ins-
trumentos e a técnica operatoria. Na craniotomia, deve ser observada uma incisdo osteopldstica.

0 manuseamento correcto do grampos de titdnio CRANIOFIX2 antes e no decurso da cirurgia é um pressuposto
crucial para o éxito da fixacdo dssea.

Os grampos de titanio CRANIOFIX2 sao embalados individualmente em embalagens de proteccéo e esterilizados
com radiagdo gama.

» Os grampos de titdnio CRANIOFIX2 devem ser guardados na sua embalagem original até pouco antes da sua
utilizagdo. Antes da aplicacéo, verifique a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.
Assegurar que as superficies dos grampos de titanio CRANIOFIX2 estdo isentas de deformacdes e danos.

Os grampos de titanio CRANIOFIX2 foram concebidos para uma utilizagao Unica e nao podem ser reutilizados.
£ proibido utilizar grampos de titanio CRANIOFIX2 danificados ou removidos por via cirirgica.

Para evitar a ocorréncia de faiscas, mergulhar os grampos de titanio CRANIOFIX2 antes da sua aplicagdo num
liquido esterilizado.

>
>
>
>

Aplicacdo dos grampos de titanio CRANIOFIX2

Atencéo

0Os grampos de titdnio CRANIOFIX2 & 16 mm da Aesculap devem ser aplicados apenas em zonas de trepanagéo de
@ 12 mm (ver Fig.. 3) ou na ligagdo em ponte de defeitos em fracturas.

0Os grampos de titanio CRANIOFIX2 & 20 mm da Aesculap devem ser aplicados apenas em orificios de trepanagdo
de @ 15 mm (ver Fig.. 3) ou na ligacdo em ponte de defeitos em fracturas.

0 cirurgido assume a responsabilidade pela aplicagdo correcta do CRANIOFIX2. Para uma estabilidade maxima de
uma calote 6ssea com cerca de 20 cm? recomenda-se a aplicagdo de trés grampos de titdnio CRANIOFIX2 & mesma
distancia uns dos outros na fenda da craniotomia e/ou orificio de trepanagéo. A figura 2 mostra uma aplicacéo tipica
de uma calote 6ssea craniotomizada.



Breve descricdo do processo operatério:

» Posicionar os trés grampos de titdnio CRANIOFIX2 a mesma distancia uns dos outros na calote dssea.

» Empurrar o prato inferior entre a dura-mater e a calote craniana.

» Voltar a colocar a calote dssea na posicao original.

» Colocar a pinga de fixacao no primeiro grampo de titdnio CRANIOFIX2. Para garantir uma fixacao segura e para

evitar danos nos entalhes do dente, este deve segurar o grampo de titanio CRANIOFIX2- no entalhe previsto no

férceps da pinga de fixagédo.

Posicionar o aplicador CRANIOFIX2 sobre a extremidade do grampo de titdnio CRANIOFIX2.

» Apertar o punho do aplicador CRANIOFIX2 para aproximar o prato superior sobre os entalhes do dente do prato
inferior. O encaixe das molas de engate nos entalhes da extremidade do grampo de titanio CRANIOFIX2 ¢ audi-
vel.

» Remover primeiro a pinca de fixacdo imediatamente antes de fechar o grampo de titanio CRANIOFIX2.

» 0 aplicador CRANIOFIX2 dispde de uma protecgdo contra a sobretracgdo que, ao atingir a forca maxima aplica-
vel, assegura o desacoplamento do aplicador CRANIOFIX2 Apés o desacoplamento do aplicador CRANIOFIX2, o
punho deve ser premido mais vezes até ja ndo ser audivel qualquer encaixe das molas de engate nos entalhes da
extremidade do grampo de titdnio CRANIOFIX2.

v

0O prato superior pode soltar-se apds a aplicagéo devido a um corte incorrecto do
pino!
» Depois do aperto do prato superior, cortar o pino saliente com a pinga de corte
CUIDADO CRANIOFIX e verticalmente em relagéo ao eixo do pino.
» Simultaneamente, certificar-se de que os dentes acima do prato superior per-
manecem completos.

Os mesmos procedimentos devem ser utilizados nos outros grampos de titdnio CRANIOFIX2.
» Remover as partes salientes do dente com pinga de corte. Para tal a extremidade prominente do grampo de tita-
nio CRANIOFIX2 deve ser segura para evitar um salto descontrolado desta na regido operatdria.

Remocgéo dos grampos de titdnio CRANIOFIX2 no caso de repeticdo da intervengéo

cirurgica

Nos casos raros em que é necessaria uma repeticao da intervencdo cirlirgica, o cirurgido pode deixar os grampos de
titanio CRANIOFIX2 em posicéo na calote 6ssea. A Aesculap recomenda que o cirurgido efectue um segundo corte
em redor da posigéo original do grampo. Se tal ndo for possivel (por ex., por motivos anatémicos), a Aesculap reco-
menda um segundo corte dentro da posicao original do grampo. Em caso algum o corte deve ser efectuado através
de um grampo de titdnio CRANIOFIX2. As decisoes sobre a repeticao das intervengoes cirrgicas recaem no ambito
de responsabilidade do cirurgido (ver Fig.. 4).

0 processo operatério para a aplicagdo dos grampos de titanio CRANIOFIX2 encontra-se descrito na brochura
CRANIOFIX2 ou na lista de literatura (www.aesculap.de). Contacte o seu parceiro de produtos médicos Aesculap ou
contacte-nos directamente para:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

0 doente foi correctamente informado sobre a sua intervengéo cirtrgica, foi documentado e foi obtido o seu con-
sentimento informado relativamente as seguintes informacdes:

Para mais informagées sobre os sistemas de artroplastia Aesculap, contacte a B. Braun/Aesculap ou a agéncia local
da B. Braun/Aesculap.

Cartdo de doente

0 cartdo de doente permite registar por escrito informagdes importantes sobre os grampos de titanio CRANIOFIX2
implantados, bem como sobre a intervencéo cirtrgica realizada:

W Dados pessoais do doente

B Dados do hospital

B Data da cirurgia

B Médico assistente e clinica

B Arte no e niimero de lote dos grampos de titinio CRANIOFIX2 implantados

Para facilitar os exames radiolégicos pos-operatorios, é recomendavel entregar a cada doente um cartéo. Este pode
ser encomendado a parte junto da Aesculap. Contacte o seu parceiro de produtos médicos Aesculap ou contacte-nos
directamente para a Aesculap.

Acessorios
Art. n.° Designacéo
FF490T Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de & 11 mm
FF490T-UNI Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de & 11 mm
FF491T Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de & 16 mm
FF491T-UNI Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de & 16 mm
FF492T Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de & 20 mm
FF492T-UNI Grampos de titdnio CRANIOFIX2 de & 20 mm
FF494R* Aplicador CRANIOFIX2, ndo desmontavel
FF105R* Pinca de fixagao CRANIOFIX
FF103R* Pinca de corte CRANIOFIX
FF104R* Pinga de remocao CRANIOFIX
FF094P Bandeja de armazenamento CRANIOFIX

* As instrugdes de utilizagdo TAO11161 devem ser observadas para o manuseamento, funcionamento e preparagéo.
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Aesculap”
CRANIOFIX2-titaniumklemmen & 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

Legenda

Afb. 1

1 RANIOFIX2-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 positie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Trepanatiegat
@ 12/15 mm

2 Onjuiste positie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen FF491T/ FF491T-UNI-FF492T2T/FF492T-UNI: Cranioto-
miespleet

Afb. 4

1 CRANIOFIX2-titaniumklemmen

2 Nieuwe craniotomielijn

3 Oude craniotomielijn

Symbolen op het product en verpakking

STERILE E Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Productomschrijving

Het CRANIOFIX2-titaniumklemmen-systeem van Aesculap bestaat uit steriele CRANIOFIX2-titaniumklemmen voor
eenmalig gebruik en meerdere herbruikbare neurochirurgische instrumenten voor applicatie van de titaniumklem-
men.

Gebruiksdoel

Het CRANIOFIX2-titaniumklemmen-systeem van Aesculap wordt gebruikt voor het fixeren van door craniotomie
verwijderde botdeksels en fracturen van de schedel (neurocranium).

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

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

De CRANIOFIX2-titaniumklem FF491T/FF491T-UNI, @ 20 mm, wordt gebruikt in een trepanatiegat met & 15 mm
(zie Afb. 3) of voor het overbruggen van een defect bij fracturen.

Materiaal

De gebruikte materialen van de implantaten staan op de verpakkingen vermeld:
M Ti6Al4V conform ISO 5832-3

Indicaties

Het CRANIOFIX2-titaniumklemmen-systeem van Aesculap wordt gebruikt voor het fixeren van door craniotomie
verwijderde botdeksels en fracturen van de hersenpan (neurocranium).

Contra-indicaties

Tot de contra-indicaties behoren onder meer de hieronder opgesomde punten. Dit is echter geen limitatieve lijst.
B Patiénten met systemische aandoeningen en stofwisselingsziekten, overgevoeligheid voor metalen of allergieén
voor de implantaatmaterialen, ontstekingen ter hoogte van de implantatieplaats, gebrek aan medewerking van-
wege de patiént

Toestand van het bot die de toepassing van CRANIOFIX2-titaniumklemmen uitsluit

Synthetisch craniaal botdeksel

Bottumoren ter hoogte van de implantaatbedekking

Degeneratieve botaandoeningen

Ontbrekende dura mater

Applicatie in de aangezichtsschedel (viscerocranium) of ter hoogte van de orbita- of schedelbasis

Neven- en wisselwerkingen
Tot de algemene, peri-operatieve risico's behoren infecties, zenuwbeschadigingen, hematomen en wondgenezings-

stoornissen. De patiént moet op deze risico's evenals op andere risico's in de neurochirurgie, algemene chirurgie en
bij het toedienen van anesthetica worden gewezen.

Veiligheidsvoorschriften

B De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van de operatieve ingreep.

W Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

W De operateur moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als praktisch beheersen.

B De operateur moet absoluut vertrouwd zijn met de botanatomie, het verloop van de zenuwen en bloedvaten, de

spieren en pezen.

De chirurg is verantwoordelijk voor de samenstelling van de implantaatcomponenten en hun implantatie.

B Aesculap kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor complicaties ten gevolge van een foutieve indicatiebe-
paling, implantaatkeuze, een verkeerde combinatie van implantaatcomponenten en operatietechniek alsook
beperkingen van de behandelingsmethode of een gebrek aan asepsis.

B De gebruiksaanwijzingen van alle individuele Aesculap-implantaatcomponenten moeten gevolgd worden.

W Het testen en de toelating van de implantaatcomponenten is in combinatie met Aesculap-componenten gebeurd.
De operateur draagt de verantwoordelijkheid voor afwijkende combinaties.

® Er mogen geen implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten gecombineerd worden.

W Beschadigde of operatief verwijderde implantaatcomponenten mogen niet meer worden gebruikt.

W Implantaten die eenmaal werden gebruikt, mogen niet worden hergebruikt.

Wisselwerkingen tussen MRI en implantaatcomponenten!

B Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de drager van het
implantaat geen extra risico door magnetisch geinduceerde krachten.

B Implantaten genereren gematigde MRI-artefacten.

W Een onoordeelkundige fixatie of een combinatie met andere fixatiemethoden (hechtdraadmateriaal, miniplaatjes
of klemsystemen van andere fabrikanten) kan leiden tot niveauverschillen, positieveranderingen van het sche-
deldak en loskomen of breuk van de implantaatcomponenten. Voor een maximale stabiliteit van een door cra-
niotomie verwijderd botdeksel, wordt gebruik van drie CRANIOFIX2-titanium klemmen in een driehoekpatroon
aanbevolen. Bij grotere, door craniotomie verwijderde botdeksels of meerdere fragmenten van een schedelfrac-
tuur, kunnen er meer CRANIOFIX2-titanium klemmen nodig zijn om voldoende stabiliteit te garanderen.

W Bij de applicatie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen kunnen vonken ontstaan, als gevolg van de wrijving tus-
sen de bovenste titaniumschijf en de vertanding van de pen. Om dit te verhinderen moeten de juiste veiligheids-
voorzorgsmaatregelen worden genomen. Vanwege brandgevaar mogen deze chirurgische ingrepen niet in ruim-
ten worden uitgevoerd waar ontvlambare anesthetica of andere ontvlambare gassen, vloeistoffen, objecten of
oxidatiemiddelen worden opgeslagen.

W Postoperatief dient een ongewoon hoge mechanische belasting van het gefixeerde botdeksel te worden verme-
den.

B De gebruikte implantaatcomponenten moeten met hun artikelnummer, implantaatbenaming en lot- en eventu-
eel serienummer in het dossier van de patigént worden vermeld.

Steriliteit
® De implantaatcomponenten zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermingsverpakkingen.

B De implantaatcomponenten zijn gesteriliseerd door bestraling.

Beschadiging van de implantaten door reiniging en hersterilisatie!
» De implantaten niet hersteriliseren

WAARSCHUWING
Gebruik
Gevaar voor verwonding door verkeerde bediening van het product!
» Alvorens dit product te gebruiken, dient u de productopleiding te volgen.
» Voor informatie over deze opleiding kunt u contact opnemen met uw nationale
WAARSCHUWING B. Braun/Aesculap-verteg diger.

De operateur stelt een operatieplan op, waarin het volgende vastgelegd en degelijk gedocumenteerd wordt:

W Keuze en afmetingen van de implantaatcomponenten

B Positionering van de implantaatcomponenten in het bot

B Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

Voor de toepassing moeten de volgende voorwaarden vervuld zijn:

B Alle noodzakelijke implantaatcomponenten zijn beschikbaar

B Uiterst aseptische operatieomstandigheden

W Implantatie-instrumenten inclusief speciale Aesculap-implantaatsysteeminstrumenten compleet en klaar voor
gebruik

W De operateur en het operatieteam kennen alle informatie over de operatietechniek, het implantaatassortiment
en het instrumentarium; deze informatie ligt ter plaatse ter inzage

W De regels van de medische kunst, de huidige stand van de wetenschap en de inhoud van daarop betrekking heb-
bende wetenschappelijke publicaties van medische auteurs zijn bekend

B Inlichtingen ingewonnen bij de fabrikant in geval van een onduidelijke preoperatieve situatie en bij implantaten
in de te behandelen zone

Klaarleggen en hanteren van de implantaten

Beschadiging/vernietiging van de ti

compatibele applicator!

» Gebruik de CRANIOFIX2-applicator (FF494R) uitsluitend voor CRANIOFIX2-
titaniumklemmen (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

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

door gebruik van een niet-

VOORZICHTIG

Voor de chirurgische ingreep moet de operateur een operatieplanning maken, om er zeker van te zijn dat er genoeg
steriele CRANIOFIX2-titaniumklemmen beschikbaar zijn, de aseptische operatieomstandigheden aanwezig zijn, de
benodigde CRANIOFIX2-applicator en de overige CRANIOFIX-instrumenten compleet en functioneel zijn en de ope-
rateur en het operatieteam met de instrumenten en de operatietechniek vertrouwd zijn. Bij decraniotomie dient men
een osteoplastische snede in acht te nemen.

Het correcte gebruik van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen voor en tijdens de operatie is een belangrijke voor-
waarde voor een succesvolle botfixatie.

De CRANIOFIX2-titaniumklemmen zijn per stuk in een beschermende verpakking verpakt en met gebruik van gam-
mastralen gesteriliseerd.

» De CRANIOFIX2-titaniumklemmen moeten tot kort voor gebruik in hun oorspronkelijke verpakking worden
bewaard. Controleer voor gebruik of de vervaldatum niet is verstreken en de steriele verpakking intact is.
Controleer of de oppervlakken van CRANIOFIX2-titaniumklemmen verwrongen of beschadigd zijn.

De CRANIOFIX2-titaniumklemmen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en kunnen niet worden hergebruikt.
Beschadigde of operatief verwijderde CRANIOFIX2-titaniumklemmen mogen niet meer worden gebruikt.

Om te voorkomen dat vonken kunnen ontstaan, moeten de CRANIOFIX2-titaniumklemmen véor applicatie in een
steriele vloeistof worden gedompeld.

vvyyvyy

Applicatie van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen

Let op

De CRANIOFIX2-titaniumklem & 16 mm van Aesculap mag uitsluitend in het trepanatiegat @ 12 mm (zie Afb. 3)
of ter overbrugging van een defect bij fracturen worden toegepast.

De CRANIOFIX2-titaniumklem & 20 mm van Aesculap mag uitsluitend in het trepanatiegat & 15 mm (zie Afb. 3)
of ter overbrugging van een defect bij fracturen worden toegepast.

De operateur is verantwoordelijk voor de oordeelkundige bevestiging van CRANIOFIX2-titaniumklemmen. Voor een
maximale stabiliteit van een ong. 20 cm? groot botdeksel wordt de applicatie van drie CRANIOFIX2-titaniumklem-
men op gelijkmatige afstand van elkaar in een craniotomiespleet respectievelijk trepanatiegat aanbevolen.
Afbeelding 2 toont een standaard applicatie van een door craniotomie verwijderd botdeksel.

Korte omschrijving van de operatieprocedure:

» Plaats de drie CRANIOFIX2-titaniumklemmen op een gelijkmatige afstand van elkaar op het botdeksel.

» Schuif de onderste schijf tussen de dura en het schedeldak.

» Plaats het botdeksel terug in de oorspronkelijke positie.



» Zet de paktang op de eerste CRANIOFIX2-titaniumklem. Om een stevige fixatie te kunnen garanderen en
beschadiging van de vertanding op pen te vermijden, moet de pen van de CRANIOFIX2-titaniumklem in de daar-
voor bedoelde uitsparing in de bek van de paktang worden gehouden.

» Breng de CRANIOFIX2-applicator boven de pen van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen in de juiste positie.

» Druk de greep van de CRANIOFIX2-applicator samen, om de bovenste schijf over de vertanding van de pen tot
de onderste schijf te laten naderen. Het vastklikken van de veertongen op de vertanding van de pen van de
CRANIOFIX2-titaniumklem is hoorbaar.

» Verwijder de paktang pas onmiddellijk voor het sluiten van de CRANIOFIX2-titaniumklem.

» De CRANIOFIX2-applicator beschikt over een automatische trekontlasting, die er bij het bereiken van de maxi-
maal opneembare kracht voor zorgt dat de CRANIOFIX2-applicator loskoppelt. Na het loskoppelen van de
CRANIOFIX2-applicator moet de greep meerdere malen worden ingeduwd, tot er geen vastklikken van de veer-
tongen op de vertanding van de pen van de CRANIOFIX2-titaniumklem meer hoorbaar is.

Loskomen van de bovenste schijf na het aanbrengen door niet correct afsnijden
van de pen!
» Snij na het aantrekken van de bovenste schijf, de naar boven uitstekende pen
VOORZICHTIG met de CRANIOFIX-kniptang loodrecht op de pen-as af.
» Zorg ervoor dat de vertanding boven de bovenste schijf volledig behouden
blijft.

Bij de andere CRANIOFIX2-titaniumklem wordt dezelfde procedure gevolgd.

» Verwijder het resterende, naar buiten stekende deel van de pen met de kniptang. Daarbij moet de uitstekende
pen van de CRANIOFIX2-titaniumklem worden vastgehouden, om een ongecontroleerd wegspringen van de pen
in het operatiegebied te voorkomen.

Verwijderen van de CRANIOFIX2-titaniumklemmen bij herhaling van de operatieve
ingreep

In de zeldzame gevallen waarin een herhaling van de operatieve ingreep nodig is, kan de operateur de CRANIOFIX2-
titaniumklemmen in het botdeksel op hun plek laten zitten. Aesculap adviseert dat de operateur een tweede snede
rond de positie van de oorspronkelijke klem zet. Indien dit niet mogelijk is (bijv. om anatomische redenen), adviseert
Aesculap een tweede snede binnen de positie van de oorspronkelijke klem. In geen geval mag de snede door een
CRANIOFIX2-titaniumklem voeren. Beslissingen over de aanzet of herhaling van de chirurgische ingreep vallen
onder de verantwoordelijkheid van de operateur (zie Afb. 4).

De operatieve procedure voor de applicatie van CRANIOFIX2-titaniumklemmen is in de CRANIOFIX2-catalogus of
in de literatuurlijst (www.aesculap.de) beschreven. Neem daarvoor contact op met uw productadviseur van Aesculap
of neem rechtstreeks contact op met:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

D-78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

De pati€ént werd over de ingreep geinformeerd en heeft zich schriftelijk akkoord verklaard met de volgende informa-
tie:

Voor meer informatie over Aesculap-implantaatsystemen kunt u altijd contact opnemen met B. Braun/Aesculap of
met de bevoegde B. Braun/Aesculap-vestiging.

Pati€ntenpas

In de patiéntenpas kan belangrijke informatie over de geimplanteerde CRANIOFIX2-titaniumklem en de chirurgische
ingreep schriftelijk worden bijgehouden:

W Patiéntgegevens

Ziekenhuisgegevens

Datum van de implantatie

Behandelend arts en ziekenhuis

Art.-nr. en batchnummer van de geimplanteerde CRANIOFIX2-titaniumklemmen

Om postoperatieve radiologische onderzoeken te vergemakkelijken, moet de patiéntenpas aan elke patiént worden
overhandigd. Hij kan afzonderlijk worden besteld bij Aesculap. Neem daarvoor contact op met uw productadviseur
van Aesculap of neem rechtstreeks contact op met Aesculap.

Toebehoren
Art.nr. Benaming
FF490T CRANIOFIX2-titanium klemmen & 11 mm
FF490T-UNI CRANIOFIX2-titanium klemmen & 11 mm
FF491T CRANIOFIX2-titanium klemmen & 16 mm
FF491T-UNI CRANIOFIX2-titanium klemmen & 16 mm
FF492T CRANIOFIX2-titanium klemmen & 20 mm
FF492T-UNI CRANIOFIX2-titanium klemmen & 20 mm
FF494R* CRANIOFIX2-applicator, niet demonteerbaar
FF105R* CRANIOFIX-paktang
FF103R* CRANIOFIX-kniptang
FF104R* CRANIOFIX-trektang
FF094P CRANIOFIX-bewaartray

*Voor gebruik, werking en reiniging en desinfectie moet de gebruiksaanwijzing TAO11161 in acht worden genomen.
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Aesculap”
CRANIOFIX2-titanklamrar @ 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

Legend
Bild 1
1 CRANIOFIX2-titanklammer FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm
CRANIOFIX2-titanklammer FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm
CRANIOFIX2-titanklammer FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm
Bild 2
1 CRANIOFIX2-titanklammer FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm
CRANIOFIX2-titanklammer FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm
2 CRANIOFIX2-titanklammer FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm
Bild 3
1 Korrekt placering av CRANIOFIX2-titanklamrar FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Trepanationshal
@ 12/15 mm
2 Fel placering av CRANIOFIX2-titanklamrar FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Kraniotomiskéra
Bild 4
1 CRANIOFIX2-titanklamrar
2 Ny kraniotomilinje
3 Gammal kraniotomilinje

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens féreskrifter om avsedd anvandning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medféljande dokument

Produktbeskrivning

CRANIOFIX2-titanklammersystem fran Aesculap bestar av sterila CRANIOFIX2-titanklamrar fér engangsbruk och
olika ateranvandningsbara neurokirurgiska instrument for applicering av titanklamrarna.

Anvindningsindamal

CRANIOFIX2-titanklammersystem fran Aesculap anvands fér fixering av kraniotomerade benlock och frakturer pa
hjérnskélen (Neurocranium).

CRANIOFIX2-titanklammer FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm, sitts in i kraniotomispalten (se Bild 2) eller i fraktur-
spalten.

CRANIOFIX2-titanklammer FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, sitts in i ett trepanationshdl med & 12 mm (se Bild 3)
eller for defektoverbryggning vid frakturer.

CRANIOFIX2-titanklammer FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm, sitts in i ett trepanationshal med & 15 mm (se Bild 3)
eller for defektdverbryggning vid frakturer.

Material

Materialen som anvénds i implantaten finns angivna pa forpackningarna:
W TiBAI4V enligt I1SO 5832-3

Indikationer

CRANIOFIX2-titanklammersystem fran Aesculap anvands for fixering av kraniotomerade benlock och frakturer pa
hjérnskélen (Neurocranium).

Kontraindikationer

Kontraindikationerna omfattar nedanstaende punkter, men &r inte begransade till dessa.

W Patienter med systemsjukdomar och dmnesomsattningsrubbningar, dverkénslighete mot metaller eller allergi
mot implantatmaterialen, inflammationer omkring implantationsstllet, bristande samarbetsvilja
Benférhallanden, som utesluter applikationen av CRANIOFIX2-titanklamrar

Konstgjhorda kraniella benlock

Bentumor kring implantatférankringarna

Degenerativa bensjukdomar

Avsaknad av duramater

Applicering i ansiktsskelettet (viscerocranium) och i orbita- eller skallbasregionen

Biverkningar och interaktioner

Till de generella perioperativa riskerna raknas infektioner, nervskador, hematomer och sarlakningsstorningar. Patien-
ten bor informeras om dessa risker och om andra risker inom neurokirurgin, allménna kirurgin och intag av aneste-
tika.

Sakerhetsanvisningar

W Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

B Allméanna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

W Operatdren maste behirska de erkdnda operationsteknikerna bade teoretiskt och i praktiken.

W Operatdren maste vara absolut fértrogen med skelettets anatomi och var nerverna och blodkéarlen, musklerna och

senorna gar.

Operatdren bdr ansvaret for implantationen och sammanstéllningen av implantatkomponenterna.

W Aesculap ansvarar inte for komplikationer pa grund av felaktig indikation, felaktigt val av implantat, felaktig
kombination av implantatkomponenter och operationsteknik eller behandlingsmetodens begréansningar eller
bristande aseptik.

B Folj bruksanvisningarna for de enskilda Aesculap-implantatkomponenterna.

B Testning och godkénnande av implantatkomponenterna har utforts i kombination med Aesculap-komponenter.
Operatdren bar ansvaret for avvikande kombinationer.

W Implantatkomponenter fran olika tillverkare far inte kombineras.

B Implantatkomponenter som &r skadade eller har avlagsnats pa operativ vdg far inte anvandas igen.

W Implantat som redan har anvénts en gang far inte anvéndas igen.

Viaxelverkan mellan MRT och implantatkomponenter!

B Vid MRT-undersékningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for implantatbararen till foljd av magnetisk induktion.

B Implantat ger upphov till mattliga MRT-artefakter.

B Vid felaktig fixering eller vid kombination med andra fixeringsmetoder (suturmaterial, miniplattor eller klammer-
system fran andra tillverkare) kan det bildas avsatser, skalltakets IZge kan &ndras och implantatkomponenter kan
lossna eller spricka. For en maximal stabilitet hos ett kraniotomerat benlock rekommenderas anvéndningen av
tre CRANIOFIX2-titanklamrar i en triangelanordning. Vid stérre benlock resp. multipla fragment hos en skall-
fraktur kan antalet erforderliga CRANIOFIX2-titanklamrar 6ka for att ge tillrdcklig stabilitet.

W Vid appliceringen av CRANIOFIX2-titanklamrar kan det uppkomma gnistbildningar mellan den dvre titanbrickan
och stiftets tandning. For att forhindra detta skall lampliga sakerhetsatgérder vidtas. Pa grund av brandfara far
dessa kirurgiska ingrepp inte utféras i lokaler i vilka det forvaras anténdlig anestetika eller andra anténdliga
gaser, vatskor eller oxidationsmedel.

B Postoperativ skall en ovanligt hdg mekanisk belastning av det fixerade benlocket undvikas.

W Dokumentera i patientakten vilka implantatkomponenter som anvénts med artikelnummer, implantatbeteckning
samt lot- och eventuellt serienummer.

Sterilitet
W Implantatkomponenterna ligger forpackade var fér sig i markta skyddsférpackningar.

B Implantatkomponenterna har steriliserats genom bestralning.

Implantaten kan skadas vid beredning och sterilisering!
» Bered inte och sterilisera inte implantaten pa nytt

VARNING
Anvindning
Risk for personskador genom felaktig anvindning av produkten!
» Delta i utbildningen om produkten innan den anvinds.
» Kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap for att fa infor-
VARNING mation om utbildningen.

Operatdren ska géra en operationsplanering och i den bestimma och pa lampligt sétt dokumentera foljande:

W Val av och dimensioner pa implantatkomponenter

B Placering av implantatkomponenterna i skelettbenet

W Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Se till att féljande villkor ar uppfyllda innan komponenterna anvénds:

B Alla nddvandiga implantatkomponenter ska finnas tillgéngliga

W Hogaseptiska operationsforhallanden ska foreligga

W Implantationsinstrument inklusive speciella Aesculap-implantatsystem-instrument ska vara fullstandiga och
funktionsdugliga

W Operatéren och operationslaget ska kdnna till information om operationstekniken, om implantatsortimentet och
om instrumenten; informationen ska finnas tillhands komplett pa platsen

W Operatéren ska ocksa kdnna till ldkarkonstens regler, vetenskapliga ron liksom innehallet i relevanta vetenskap-
liga publikationer av medicinska forfattare

W Information ska inhdmtas fran tillverkaren om den preoperativa situationen &r oklar och om det finns implantat
i omradet som ska behandlas

Till forfogandestillning och hantering av implantaten

Titanklamrarna skadas/forstors vid anviandning av en ej kompatibel applikator.

» CRANIOFIX2-applikator (FF494R) far endast anviindas for CRANIOFIX2-titan-
klamrar (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» CRANIOFIX-applikator (FF102R, FF106R och FF107R) far endast anvéndas for
CRANIOFIX-titanklamrar (FFO99T-FF101T).

OBSERVERA

Innan det kirurgiska ingreppet skall operatdren gora en operationsplanering, for att sakerstalla att det finns tillrack-
ligt med sterila CRANIOFIX2-titanklamrar, att det foreligger aseptiska operationsforutsattningar, att den erforder-
liga CRANIODIX2-applikatorn och de resterande CRANIOFIX-instrumenten &r kompletta och klara att anvdndas och
att operatdren och operationsteamet ar fortrogna med instrumenten och operationstekniken. Vid kraniotomin ar det
viktigt med en osteoplastisk snittstyrning.

Den korrekta hanteringen av CRANIOFIX2-titanklamrar fore och under operationen &r en viktig forutsattning for
framgangen och benfixeringen.

CRANIOFIX2-titanklamrar &r enskilt forpackade i skyddsférpackningar och steriliserade med gammastralar.

» CRANIOFIX2-titanklamrar skall férvaras i sin originalférpackning fram till strax innan de skall anvandas. Kon-
trollera utgangsdatum och att den sterila férpackningen &r oskadd fére anvéndningen.

Kontrollera att ytan pa CRANIOFIX2-titanklamrar inte dr bojd eller skadad.

CRANIOFIX2-titanklamrar &r avsedda for engangsbruk och kan inte ateranvandas.

Skadade eller operativt borttagna CRANIOFIX2-titanklamrar gar inte anvdndas langre.

For att forhindra gnistbildning skall CRANIOFIX2-titanklamrar doppas i en steril vdtska innan appliceringen.

vvyyy

Applicering av CRANIOFIX2-titanklamrar

0BS!

CRANIOFIX2-titanklamrar & 16 mm frén Aesculap far bara appliceras i trepanationshalet & 12 mm (se Bild 3)

eller for att 6verbrygga defekter vid frakturer.

CRANIOFIX2-titanklamrar & 20 mm fran Aesculap far bara appliceras i trepanationshilet & 15 mm (se Bild 3)

eller for att 6verbrygga defekter vid frakturer.

Operatdren bar ansvaret for en korrekt applicering av CRANIOFIX2-titanklamrar. F6r en maximal stabilitet hos ett

ca. 20 cm? stort benlock rekommenderas appliceringen av tre CRANIOFIX2-titanklamrar med jamnt avstdnd mellan

varandra i kraniotomispalten resp. trepanationshalet. Bild 2 visar en typisk applicering av ett kraniotomerat benlock.

Kortfattad beskrivning av det operativa tillvigagangssattet:

» De tre CRANIOFIX2-titanklamrar positioneras med jamna avstand mellan varandra pa benlocket.

» Skjut de nedre brickorna mellan dura och skalltak.

» Lidgg tillbaka benlocket i dess ursprungliga position.

» Lagg emot hallartangen mot den forsta CRANIOFIX2-titanklammern. For att sékerstélla en séker fixering och for

att undvika skador pa tandningen pa stiftet skall stiftet till CRANIOFIX2-titanklammern héllas i den harfor

avsedda ursparningen i hallartangens kaft.

Satt CRANIOFIX2-applikatorn i rdtt position dver CRANIOFIX2-titanklamrarnas stift.

» Tryck ihop CRANIOFIX2-applikatorns handtag, for att narma den Gvre brickan dver stiftets tandning. Fjddertung-
ornas fasthakning i tandningen till stiftet till CRANIOFIX2-titanklamrarna hors tydligt.

v



» Hallartangen tas bort férst omedelbart innan stangningen av CRANIOFIX2-titanklamrarna.

» CRANIOFIX2-applikatorn har en automatisk dragavlastning, som vid uppnaendet av den maximala upptagnings-
bara kraften sakerstéller att CRANIOFIX2-applikatorn kopplar ifran. Efter bortkoppling av CRANIOFIX2-appli-
katorn bor handtaget tryckas igenom flera ganger tills ingen inhakning av fjddertungorna i tandningen till stiften
till CRANIOFIX2-titanklamrarna hérs lingre.

Den évre brickan kan lossna efter applicering om stiftet klipps av pa fel sitt!
» Efter atdragning av den ovre brickan skall det stift, som sticker ut skaras av
med CRANIOFIX-avbitartangen. Klipp i rédt vinkel mot stiftaxeln.
OBSERVERA » Se till att hela den dvre brickans tandning aterstar.

Samma tillvigagangssatt anvands vid de andra CRANIOFIX2-titanklamrarna.
» Ta bort den resterande utstickande delen av stiftet med avbitartidngen. Hall da i CRANIOFIX2-titanklammerns
utstickande stift for att forhindra att stiftet flyger av okontrollerat i operationsomradet.

Borttagning av CRANIOFIX2-titanklamrarna vid en upprepning av det operativa
ingreppet

| de sallsynta fall da en upprepning av det operativa ingreppet krévs, kan operatoren Iamna CRANIOFIX2-titanklam-
rarna i sin position i benlocket. Aesculap rekommenderar att operatéren for ett andra snitt runt den ursprungliga
klammerpositionen. Om det inte skulle vara mgjligt (t.ex. av anatomiska skél), rekommenderar Aesculap ett andra
snitt inom de ursprungliga klammerpositionerna. Under inga omstandighet far snittféringen fora genom en
CRANIOFIX2-titanklammer. Beslut om ansatsen vid upprepningen av det kirurgiska ingreppet &r operatérens
ansvar(se Bild 4).

Det operativa tillvagagangssattet for applicering av CRANIOFIX2-titanklamrar beskrivs i CRANIOFIX2-broschyren
eller i litteraturlistan (www.aesculap.de). Kontakta betréffande detta din Aesculap-radgivare for medicinska produk-
ter eller vand 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

Patienten ska ha informerats om ingreppet samt férklarat att han/non &r medveten om féljande:
Ytterligare information om Aesculap-implantatsystem Iamnas alltid av B. Braun/Aesculap eller ansvarig B. Braun/
Aesculap-filial.

Patient-ID

| patientidentitetshandlingen kan viktiga informationer om de implanterade CRANIOFIX2-titanklamrarna och om
det kirurgiska ingreppet dokumenteras skriftligt:

W Patientdata

Sjukhusdata

Operationsdatum

Behandlande lkare och klinik

Artikelnummer och batchnummer pa de implanterade CRANIOFIX2-titanklamrarna

For att underlatta postoperativa radiologiska undersokningar bor patientidentitetshandlingen lamnas ut till varje
patient. Den kan bestllas separat fran Aesculap. Kontakta betraffande detta din Aesculap-radgivare for medicinska
produkter eller vand dig direkt till Aesculap

Tilloehor
Art.-nr. Beteckning
FF490T CRANIOFIX2-titanklamrar & 11 mm
FF490T-UNI CRANIOFIX2-titanklamrar & 11 mm
FF491T CRANIOFIX2-titanklamrar & 16 mm
FF491T-UNI CRANIOFIX2-titanklamrar & 16 mm
FF492T CRANIOFIX2-titanklamrar & 20 mm
FF492T-UNI CRANIOFIX2-titanklamrar & 20 mm
FF494R* CRANIOFIX2-applikator, ej demonterbar
FF105R* CRANIOFIX-hallartang
FF103R* CRANIOFIX-avbitartang
FF104R* CRANIOFIX-avdragstang
FF094P CRANIOFIX-forvaringsbricka

* Betrdffande hantering, funktion och upparbetning skall bruksanvisningen TAO11161 beaktas.
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Aesculap®
Tutanosble knuncbl CRANIOFIX2 @ 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

JlereHpga

Puc. 1

1 TwurtaHosbin knunc CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 Mm
TutaHosbii knunc CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, @ 16 Mm
TutaHosbii knunc CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 Mmm

Puc. 2

1 TwurtaHosbin knunc CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, @ 16 Mm
TutaHosbii knunc CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 Mmm

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

Puc.3

1 [pasunbHoe pasmelieHne TUTaHoBbIX Knuncos CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI:
TpenaHaLuoHHoe oTBepcTue & 12/15 Mm

2 HenpasunbHoe pasmelieHune TutaHoBbix knuncos CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI:
KpaHNOTOMUYecKasll eNb

Puc. 4

1 TwuraHosble knuncsl CRANIOFIX2

2 HoBas nnHMA KpaHMOTOMUN

3 Crapas MHUA KPaHNOTOMUM

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E Crepunusauma obnyyeHvem

He npefHa3HayeHbl ANA NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHVI-
AMU NCNOJIb30BaHNA NO Ha3HaYeHWI, yCTaHOBNEHHbIMU Npoussogntenem

logHbl o

BHUMaHue, cumBon npefynpexaeHnsa obluero xapaktepa
BHuMaHue, cobniogatb Tpe6oBaHUA CONPOBOANTENbHOM JOKyMEHTaLn

OnucaHune n3pgenna
Cunctema TuTaHoBbIx Knuncos CRANIOFIX2 dupmbl Aesculap cocToNT 13 CTEPUIBHBIX TUTAHOBbIX KIUMNCOB

CRANIOFIX2, npepHa3HaueHHbIX A7 OAHOPA30BOrO MPUMEHEHWA, U WHCTPYMEHTOB MHOropasoBOro
MCMONb30BaHUA ANA HANIOXKEHUA TUTAHOBbIX KIUMCOB.

Ha3sHauyeHmne

Cuncrema TuTaHoBbIx knuncoB CRANIOFIX2 dupmbl Aesculap npumeHseTcs ana GUKCaLmm KOCTHBIX IOCKYTOB
nocse KpaH1oTOMIUM 1 NepPenoMoB KOCTel Yepena.

TutaHosbin knunc CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11MM, yCTaHaBNMBAETCA B LENN KPAHUOTOMUM (CM.
Puc. 2) unm nepenoma.

Turaroebin knunc CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 Mm, ycTaHaBNMBaeTCs Ha TpenaHaLMoHHOE oTBep-
ctve ¢ @ 12 mm (cm. Puc. 3) unu ans nepekpbiTus gedekta npv nepenomax.

TuraHosbin knunc CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 MM, ycTaHaBNMBaeTCA Ha TpenaHauMoHHOe OTBep-
ctum € & 15 Mm (cm. Puc. 3) nan ansa nepekpbiTvia edeKTa npu nepenomax.

MaTtepuan

Mcnonb3oBaHHbIe ANA N3roTOBEHNA VMMNAHTaTOB MaTepuabl yKa3aHbl Ha ynakoBKax:
W Ti6Al4V cornacHo ISO 5832-3

MokasaHuna

Cuncrema TuTaHoBbIx knuncoB CRANIOFIX2 dupmbl Aesculap npumeHseTcs ana GUKCaLmm KOCTHbIX IOCKYTOB
nocne KPaH1OTOMUM 1 NepeioMOoB KOCTel Yepena.

MpoTnBonokasaHusa
HPOTMBOHOKa3aHMﬂ BK/IOYAIOT yKa3aHHbI€ HUXKEe NYHKTbl, HO HE OrpaHU4YnBalOTCA UMW,
| naLlVIeHTbI C CNCTH 3a60:; n Hapy obmeHa BelecTs, rmnepyyBCcTBUTENIbHOCTbIO

K MeTannam unm ¢ anneprvieit Ha MaTepuasbl MIMMNAHTaToB; BOCMaNeHNA B 06N1acTu yCTaHOBKN UMMaH-
TaTa; He[loCTaTOYHaA FOTOBHOCTb K COTPYAHUYECTBY

KocTHble 0cobeHHOCTY, KOTOPbIE UCKAIOUAIOT MPUMeHEeHNe TUTaHOBbIX Knnncos CRANIOFIX2
WcKyccTBEHHDBIN KpaHUanbHbIN KOCTHBIA NOCKYT

Onyxonu KoCTW B 30He PacnonoXeHNa MMNaHTaTa

[erenepaTnBHble 3a60neBaHNA KOCTU

OTCyTCTBME TBEPAOI MO3rOBOM 060N0UKMN

MpuMeHeHne Ha NuLEBOM Yepene (BUCLIEPabHbI Yepen), a Takxe B 06NacTV rasHUL, UM OCHOBaHWA
yepena

Mo6ouHble 3¢ deKTbl 1 B3anmogelicTBME C APYrMMU JieKapCTBEH-
HbIMU NpenapaTamm

K 06LLMM neprnonepaTuBHbIM PUCKaM OTHOCATCA VIHd)eKLll/IM, nospexaeHne HepBoB, reMaToOMbl N HapyLleHnA
NPOLLECCOB 3aXMBeHUA paH. MauneHTa He06Xx0AMMO NPOMHPOPMUPOBaTL 06 ITUX, a TakXKe APYrUX PUCKaXx,

CBA3aAHHbIX C HeVIpOXI/IpypI'VI‘-lECKVIM n OﬁLL[EXVIpprVILIeCKI/IM BMeLaTenbCTBamMu, a TakXe aHecTesnonormnye-
cKuM obecneyeHviem.

YKa3saHuA no TexHUKe 6e3onacHocTn

| XI/IpypI' HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a HajNeXallee npoeeaeHne onepaTnBHOro BMeLlaTenbCcTea.

m Ob6wwe PUCKWN, CBA3AHHbIE C XNPYPrUyeCKUM BMeLLaTeNbCTBOM, B faHHoW NHCTPYKUUN NO NPUMEHEHNIO
He OnncbIBalOTCA.

| XI/IpypI' AONXeH BnafeTb CTaHAapTHbIMU TEXHUKaMK NpoBeaeHusa OI'IepaLU/IIh Kak B Teopun, Tak 1 Ha npa-
KTuke.

| XMpypr,qon)KeH B COBEpLUEHCTBE 3HaTb aHaTOMUIO KOCTEIz, pacnonoxeHne HepBOB N KPOBEHOCHbIX COCY-
710B, MbILLIL} 1 CyXOXKUINIA.

M Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ MOAGOP KOMMOHEHTOB UMMIAHTATOB W UX UMMIAHTALIO.

| (Dmpma Aesculap He HeCeT OTBeTCTBEHHOCTU 3@ OCNIOXKHEHUSA, BO3HUKLLWE B pe3ynbTaTe ownboyHoro ycra-
HOBNeHnA I'IOKaSaHI/IVI, HenpasuibHOro Bbl60pa nmnnaHTaTa, HenNpaswuIbHOro CoYeTaHNA KOMMNOHEHTOB
MMMNaHTaTa 1 BbIGopa TEXHUKN NPOBEAEHNA ONEPaLMY, a Takxe B pe3ynbTaTe HEMPaBUILHOIO onpeae-
NIeHNA NPeAesoB METOAA NIEUEHNA WM HECOBIIOAEHIA NPaBU aceMTUKN.

| HeOﬁXO,EU/IMO CO6J'IIOF[aTb WHCTPYKUUW NO NPUMEHEHUIO OTAE/IbHbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa Aesculap.

B KOMMOHeHTbI MMnnaHTaTa 6bi1m yCnewHo UCnbiTaHbl B COYE€TaHUN C APYTMMW KOMMOHEeHTamn Aesculap. B
Ciyyae MHOrO KOMBUHMPOBaHWUA U3[ENNI OTBETCTBEHHOCTL GepeT Ha ceba XMpypr.

M Henb3s KOMGUHNPOBATb KOMMOHEHTHI MMAIaHTaTa, BbiMyLEHHbIE Pa3NNYHBIMU NPON3BOANTENAMN.

B Henb3sa ncnonb3oBatb noBpexXAeHHble NN yaaneHHble onepaunoHHbIM NyTeéM KOMMNOHEHTbl UMNNaHTaTa.

M Henb3f NOBTOPHO MPUMEHATL UMMIAHTATHI, KOTOPbIE YKe GbiNn OAHAXABI UCMONBb30BaHbI.

B: TBME MarHUTHOro-p HOW TOMOrpa$um U KOMNOHEHTOB

vmMmnnaHTaTos!

B Mpunp MPT co 1,5 n 3,0 Tecna nauneHT c UMNNaH-
TaTom He praerca y PUCKY Npu B3anmopeincTBum
€ MarHNTHO-UHAYLUNPOBaHHON SHepruei.

B Mpunp MPT TaTanp T K OTO6p

yMepeHHbIX apTedaKToB.

W [Mpy HeHagnexalyein pUKcaLumMm Uanm KoMbUHauMmM ¢ Apyrumn metopammn ¢rkcaLmm (LWOBHbIN MaTepwuan,
MWHUNNACTUHBI NN CUCTEMbI KNUNC ApYyrux I'IpOI/I3BOF[I/ITeJ1€I2) moryTt O6paBOBaTbCﬂ CTyneHn, U3MeHNTbCA
nonoXxeHve CBofa Yepena, a Takxe MOXeT UMeTb MeCTO pacllaTbiBaHWE U Pa3/ioM KOMMOHEHTOB UMNaH-
TaTa. ,D,]'Iﬂ MaKCMMasibHOM CTabunbHOCTH KPaHNOTOMUPOBAHHOIO KOCTHOIO JTIOCKYTa pekomeHayeTca npu-
MeHATb Tpu TuTaHoBbIX Kiunca CRANIOFIX2, pa3mveljana vx TpeyronbHUKOM. ECnn KOCTHble NOCKYTbI
MMeIoT 60NbLIOV Pa3Mep NN UMEETCA MHOXECTBO GparmMeHTOB KOCTW Npu Nepesiome KocTel Yepena, To
Konuyectso Tpebyembix TuTaHoBbIX Knuncos CRANIOFIX2 moxeT Bo3pacTu, 4Tobbl obecneunTs aocTa-
TOYHYIO CTabuNbHOCTb.

B [pu ycraHoBke TuTaHoBbix Knuncos CRANIOFIX2 BcneactBue TpeHVA Mexay BEPXHVUM TUTaHOBbIM
JMCKOM 1 pe3b6o LWTUdTa MOTYT BO3HUKaTb MCKPbI. YTOBbI He LONYCTUTH 3TOro, HeobxoAnMo cobniofaTh
npasuna 6e3onacHocTy. M3-3a ONacHOCTU BO3ropaHUA [laHHble ornepaTViBHble BMellaTeNbCTBa HeMb3A
NPOBOANTbL B MOMELLEHNAX, B KOTOPbIX XPaHATCA BOCT/IAMEHAIOLLIMECA aHECTETVKM UNW NHble BOCMame-
HAOLWMWECA rasbl, XUAKOCTH, 06BEKTbI UMV OKUCTIUTENN.

B locne onepauuun Henb3s [OMYCKaTb YPE3MEPHO BbICOKON MEXaHWUYeCKOW Harpysku Ha 3apukcrpoBaH
HbI KOCTHbIN NOCKYT.

M B vcTopuy 6onesHn naumeHTa JOMKHbI ObITb JOKYMeHTaNbHO 3adpMKCMPOBaHbI JaHHble 06 MCnonb3oBaH
HbIX KOMMOHEeHTaxX uMnsaHTaTta c ykasaHnem Homepos |/|3/:(env||7| no KaTtanory, HaMeHOBaHUA UMMNaHTaTa,
a TakKe C yKasaHnem naptuv v, npn H906XOFLI/IMOCTI/I, CEpI/IIZHOFO HOMmepa.

CTepunbHOCTb

B KoMMoHeHTbl UMnnaHTaTa ynakoBaHbl NO OTAENIbHOCTV B MAPKNPOBaHHbI€ 3allUTHbIE YNaKOBKW.
M KOMMOHeHTbl MNnaHTaTa CTepunn3oBaHbl 06!1}“-IEHM€M.

OnacHOCTb p eHusa TaToB Npyn 06paboTKe U NOBTOPHOM CTe-
punusayun!
> U TaThl p TbiBaTb U NOABEpPraTb NOBTOPHOI CTepuAn
BHUMAHUE Sativie
MpumeHeHne
OnacHocTb Tp p B C/lyuae Heny 0 06y cuspe-
nnem!
» [epea npumeHeHVeMm U3fenusA NPoOTH COOTBETCTBYIOLLEE 06yueHne
BHUMAHMUE o6pallyeHnio ¢ HUM.

» Y1o6b1 nonyunTh MHGopmauuio 06 06yueHnn, o6paTTeCh B NpefCcTaBm-
TenbcrBo KomnaHum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

Xnpypr cocTaBnsAeT NiaH onepauuu, B KOTOPOM ONpefenaeT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM AOKYMEHTHpyeT

cnepyloujee:

B Bbibop 1 pasmepbl KOMNOHEHTOB UMIIAHTaTa

H Mo3MLNOHNPOBaHIE KOMMOHEHTOB UMM/IaHTaTa Ha KOCTun

B OnpepeneHune VHTPaoNepPaLMOHHbIX OPUEHTNPOBOYUHDIX TOUEK

Mepen 1cronb3oBaHMeM AOMKHbI GbITb BbIMOHEHbI ClIeAYIOLMe YCIOBUA:

B Hannune Bcex HEO6XOAVNMbIX KOMMOHEHTOB UMMNaHTaTa

B MakcumanbHoe cobniofeHue BCcex Npasw acenTuku Ana onepauumn

B Hannuve nonHOro KOMMIEKTa NCNpaBHO GYHKLIMOHUPYIOLWMX MHCTPYMEHTOB ANA UMIIAHTALMY, BKITOYast
creumanbHble MHCTPYMEHTbI ANnst MnnaHTaumm Aesculap

B Xupypr v onepauvoHHas 6puraga pacnonaraloT Bcel MHGOpPMaLyelt 0 TEXHIKE onepaLm, acCopTUMEHTe
VIMNNIaHTaTOB U MHCTPYMEHTapUK; NoJHaA MHGOPMaLMA MEETCA B HalMUMM Ha MecTe

B /i3BecTHbl NpaBuna MeANLMHCKON MPAKTUKY, COBPEMEHHDBI YPOBEHb PasBUTUS HayKu 1 COAepXaHue
COOTBETCTBYIOLMX HAYUYHBIX OTKPbITHIA, CAi Xyt il

M MonyyeHa nHdOPMaLMA OT NPON3BOAUTENA B Clyyae HEACHON NPeonepaLoHHON CUTyaLun 1 B OTHO
LWEHNN UMMNNTaHTaTOB, NPefHa3HaUYeHHbIX 1A ONepUPYEMON 30HbI

MoaroToBKa MMNNAHTATOB 1 O6palleHne C HUMIN

Mosp /paspy TUT: KUNCOB B pesynbTaTe NpuMeHe-
HMSA HECOBMECTMMOTO 3aXKMUMa A/IA HaJIOXKeHUA KInncos!
» Knunannnaukatop CRANIOFIX2 (FF494R) Tb NC
OCTOPOXHO Ana TutaHosbix Knuncos CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/
FF492T-UNI).

» Knunannnukarop CRANIOFIX (FF102R, FF106R n FF107R) npumeHATb
WUCKNIOUYNTENIbHO AnA TUTaHoBbIX KnuncoB CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Mepes xupypryeckum BMeLLaTebCTBOM OMNEepPUPYIOLWI XMPYPr AOMKEH NPOBECTU NNaHMpoBaHue onepa-

LM 1 NPOBEpPUTb, YTO UMEETCA [OCTaTOUHOE KONMNYECTBO CTEPUNbHbIX TUTaHoBbIX KiuncoB CRANIOFIX2,

CyLLeCTBYIOT acenThyecKMe yCIoBMA ANA NpOBeAeHUs onepauuy, a Tpebyemble Kvnanninkatop

CRANIOFIX2 1 npoune nHctpymeHTol CRANIOFIX nmetotcs B Hanuuum n GyHKLMOHANbHO FOTOBbI K SKCMY-

aTaLuK, XMpYpr 1 onepauyoHHas 6purafa 3HakKoMbl C IHCTPYMEHTaMU 1 TEXHUKO NPOBefieHNs onepaLuu.

Mpu KpaHNOTOMUM HEOBXOANMO CIeANTL 3a OCTEONNACTUYECKUM BeJleHVeM pa3pesa.

MpasunbHoe obpalueHvie ¢ TTaHoBbIMK Knuncam CRANIOFIX2 fo 1 Bo Bpemsa onepaumu - 3To BaxHas

npeanochbinka ycrnexa puKcaLyum Koctu.

TutaHosble knuncel CRANIOFIX2 ynakoBaHbl MOWTYYHO B 3aLUUTHYIO YNakoBKY ¥ CTEPUNN30BaHbl raMma-

n3nyyeHnem.

» [lpakTnuyeckn Ao Camoro MOMeHTa NpUMeHeHus TuTaHoBbIx Knuncos CRANIOFIX2 nx Heobxoaumo xpa-
HUTb B OPUTVMHANBHON ynakoBke. [epes NpuMeHeHeM NPOBEPUTb CPOK FOAHOCTU U LIeNIOCTHOCTb CTe-
PWNbHON YMaKOBKU.

» Y6eanTbCsa, 4TO NOBEPXHOCTL TUTaHOBbIX knuncoB CRANIOFIX2 He BbirHyTa 1 He noBpexaeHa.

» TutaHosble knuncbl CRANIOFIX2 npepHasHaueHbl 1 04HOPa30BOro NCMONb30BaHNA U UX HeNb3A Npu-
MEHATb MOBTOPHO.



» Henb3a cHOBa MCMONb30BaTh NOBPEXAEHHbIE UMW YAANeHHbIe OMepPaLViOHHbIM MyTeM TUTAHOBbIE KIMCbl
CRANIOFIX2.

» Yto6bl He gonycTUTb 06pa3oBaHNA UCKPbI, Nepea NpUMeHeHneM HeobXxoarMo OBMakHYTb TUTaHOBble
knuncbl CRANIOFIX2 B cTepunbHY0 XMAKOCTb.

HanoxeHune TutaHoBbix Knuncos CRANIOFIX2

BHumaHune

TutaHosble knuncel CRANIOFIX2 & 16 Mmm ¢pupmbl Aesculap MOXHO NPUMEHSITb TONbKO ANs TPenaHaLmoH-

Horo otBepcTUa @ 12 Mm (cm. Puc. 3) unu ans nepekpbiTus fedekta npum nepenomax.

TutaHoBble knuncel CRANIOFIX2 & 20 mm pupmbl Aesculap MOXXHO NPUMEHATD TONbKO ANA TPenaHaLmoH-

Horo otBepcTuA @ 15 MM (cm. Puc. 3) unu Ana nepekpbiTus AedeKTa Npu nepesiomax.

Onepupylownii  XMpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBUNbHOE MPUMEHEHUE TWUTAHOBbIX KIUMCOB

CRANIOFIX2. [1ni MakcMMasnbHOM CTabuibHOCTM KOCTHOTO NIOCKYTa MIIOLAAbI0 NPUMeEPHO 20 cM? peKoMeH-

fyeTca HanoxeHue Tpex TutaHoBbix kinncos CRANIOFIX2 Ha paBHOM paccTosHWM Apyr OT Apyra B Wwenm

KPaH1OTOMUM NN Ha TpenaHaLYOHHOM 0TBepCTUM. Ha prcyHKe 2n OKa3aHO TUMMYHOE HaNoXeHe KpaHUo-

TOMMPOBAHHOTO KOCTHOTO NIOCKYTa.

KpaTkoe onvcaHue fencTsuii Bo Bpema onepawum:

» PasmectuTtb Tpn TUTaHOBbIX Kunca CRANIOFIX2- Ha ofMHakoBOM pacCTOAHWUM APYT OT ApYra Ha KOCTHOM
nockyTe.

» HWXHMe ANCKM NOMECTUTL MeX /1y TBEPZIO MO3roBoi 060/104KOI 1 CBOZIOM Yepena.

» [ONOXUTL KOCTHBI IOCKYT B MP@XHEE MONOXeHNe.

» YaepxuBaTb nepsblil TUTaHoBbIA knunc CRANIOFIX2 ¢ nomouybio 3axunma ana ¢ukcaummn. Ytobbl obec-
NeunTb HaleXHylo GUKcaLMIio 1 He JONYCTUTb NOBPeXaeHNA pe3bbbl Ha WTUTe, HEO6X0ANMO, YTOObI
wrnT knmnca CRANIOFIX2 6bin pacnonoXeH B cnelmanbHOM Nase Ha 6paHLuax 3axuma.

» YcraHoBuTb Knunannaukatop CRANIOFIX2 B no3viumio Hag wtudtom TutaHosoro knunca CRANIOFIX2.

» CxaTb pykoaTtky knunannnukatopa CRANIOFIX2 HeckonbKo pa3 Tak, UTobbl BEPXHUIA AUCK OMYCTUNCA NO
pe3bbe wTndTa K HUXKHEMY AUCKY. CriblleH WenyoK NPYKUHHbIX 31eMeHTOB Ha pe3bbe WTudTa TUTaHo-
soro knunca CRANIOFIX2.

» Ypanutb 3axum AnA GUKcaLumMu TONbKO HEMOCPeACTBEHHO MepeA CMblKaHMeM TWUTaHOBOTO Kawmnca
CRANIOFIX2.

» Knunannnukatop CRANIOFIX2 ocHallieH aBTOMaTUYeCKM MeXaHN3MOM 06paTHOI CBA3U, KOTOPLIA Npn
MOMHOM CMbIKaHWUWN KNMMNCOB, OTKAOYaeT NpyxunHy knunannavkatopa CRANIOFIX2. Mocne oTknioyeHna
npyxuHbl knunannavkatopa CRANIOFIX2 HyxHOe Lye HECKONBKO pa3 CKaTb PYKOATKY, NOKa Gonblue He
6yAeT CblleH 3BYK NPYXUHHbBIX S71eMeHTOB Ha pe3bbe WwTndTa TutaHoBoro knunca CRANIOFIX2.

Ocna6neHune BepxHero aucka noce yc B pesynbTare Henj
Horo o6pesaHua wrngral
» TMocne satar p 0 ANCKa o6pesaThb BbICTY Vi Hapy
OCTOPOXHO wTtndT nep ocmc Kycauek CRANIOFIX.
» CnepuTb 3a Tem, 4TO6bI pe3bb: A Hap Bef AUNCKOM,
MONHOCTbIO COXPaHANach.

AHanornuHbLIA NOPAAOK [ENCTBUA NPUMEHAETCA W NPU  HaNOXeHUN [PYruX TUTaHOBbIX KIMNCOB

CRANIOFIX2.

» [pu nomowy KycayeK yaanuTb OCTaBLLYIOCA BbICTYNaloLLyio YacTb WwrndTa. Mpn 3ToMm Heo6XxoarMo yaep-
KunBaTb WTnT TTaHoBoro knunca CRANIOFIX2, uTo6bl OH He OTCKOUMI B OMEPALIMOHHYI0 PaHy.

YpaneHue TutaHoBbix KnuncoB CRANIOFIX2 npu noBTopHOM onepaTtuBHOM
BMelLaTeNbcTBe

B penkux cnyvasx, Koraa Heo6xormMo NOBTOPeHie ONepaTUBHOMO BMeLLaTeNbCTBa, ONepUPYIOLWNi XUpypr
moxeT ocTtaBuTb knuncbl CRANIOFIX2 B vx no3uummn Ha KOCTHOM nockyTe. Aesculap pekomeHayeT, YTobbl
XUpYpr NpoBen BTOPO pa3pes BOKPYr NepBOHAYanbHO 30Hbl PacronoxeHna Knmncos. Ecnn 31o HeBos-
MOXHO (HanpriMep, Mo aHaTOMMYECKVM NpuynHam), Aesculap pekoMeHayeT NPOBOAUTL BTOPOIA paspes BHY-
TPU 30HbI NEPBOHAYaANbHOTO PACNoONOXeHNA KNUMCoB. H1 B Koem cnyyae Henb3A lenaTb paspes Yepes TuTa-
HoBbI knunc CRANIOFIX2. PelweHna KacaTenbHO TEXHWKKM NPOBEAEHUA MOBTOPHOTO XWMPYPruyeckoro
BMellaTeNbCTBa NPYHUMAaEeT Noj CBOK OTBETCTBEHHOCTb OnepupytoLLnii Bpay (cm. Puc.4).

Mopsagok onepauun Mo HanoxeHuio TutaHoBbix KnuncoB CRANIOFIX2 onucbiBaetca B npocrnekTte
CRANIOFIX2 nnu B cnnicke nutepatypbl (www.aesculap.de). C 3Toi Lenblo obpatutech K Bawwemy KoHCynb-
TaHTy Mo MeANLIMHCKOI NpoayKuun Aesculap nnn Hanpamyio :

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

I'IaumeHTy 6bInu AaHb! Pa3bACHEHNA NO NOBOAY BMelLaTeNnbCTBa N 6bino AOKYMEHTa/lbHO 3a¢MKCMpOEaHO ero
cornacve.

[lononHuTenbHylo MHPOPMaLMIO O cucTeMe MMMNaHTata Aesculap Bcerfa MOXHO nonyuntb no B. Braun/
Aesculap unu geiicteylownx punuanax B. Braun/Aesculap.

MAEHTllld)VIKaI.WIOHHaﬂ KapTa nauyneHTa

B npeHTUMKaLMOHHOI KapTe nauneHTa HeO6XOAMMO yKasaTb MHPOPMALIMIO O UMNNAHTUPOBaHHbIX TUTaHO-
Bbix Knnncax CRANIOFIX2 1 xupyprinyeckom BMelLaTenbCTse:

B [laHHble nauveHTa

B [laHHble neyebHOro yupexxaeHus

W [lata neyeHus

B Jlevawu Bpay v KNUHUKa

B Homep apTuKyna u napTv UMNAAHTUPOBaHHbIX TUTaHOBbIX KnuncoB CRANIOFIX2

Yro6bl 0bneruntb nocneonepaunoHHble paauonornyeckue obcnefoBaHna, MaeHTUGMKaLMOHHaA KapTa
no/kHa ObiTb BbilaHa Kaomy nauueHTy. Ee MoXHO cnelmnanbHo 3akasaTb Ha ¢pupme Aesculap. C 3Toi
Lenblo 06paTuTech K Ballemy KOHCYNbTaHTY Mo MeANLMHCKON NpogyKuumn Aesculap nnu Hanpamyio B pupmy
Aesculap.

anIHaAHe)KHOCTI/I
ApTuKyn HaumeHoBaHue
FF490T TuTaHoBble knuncbl CRANIOFIX2 & 11 mm
FF490T-UNI TutaHosble knuncol CRANIOFIX2 & 11 mm
FF491T TutaHoBble knuncbl CRANIOFIX2 & 16 vm
FF491T-UNI TutaHoBble knuncbl CRANIOFIX2 & 16 vm
FF492T TutaHosble knuncsl CRANIOFIX2 & 20 mm
FF492T-UNI TuTaHoBble knuncbl CRANIOFIX2 & 20 mm
FF494R* Knunannnukatop CRANIOFIX2, Hepa36opHbii
FF105R* 3axum ans dpukcaumn CRANIOFIX

FF103R* Kycauku CRANIOFIX

ApTtukyn HanmeHoBanne
FF104R* 3axum ans cHatua knunc CRANIOFIX
FF094P KoHTelHep ana xpaHeHns CRANIOFIX

* B TOM, YTO KacaeTcs obpalleHus C usaenvem, ero GyHKLMOHNPOBAHIA 1 NOATOTOBKM K paboTe, Heo6x0AMMO
cobntoaatb IHCTpyKuuto no npumeHeHuio TAOT1161.

TA-Nr. 011200 04/13 V6 And.-Nr. 46074
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Aesculap”
Titanové svorky CRANIOFIX2 @ 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Legenda

Obr. 1

1 Titanové svorky CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm
Titanové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Titanové svorkyCRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm

Obr. 2

1 Titanova svorka CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm
Titanova svorka CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

2 Titanova svorka CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Obr. 3

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

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

Obr. 4

1 Titanové svorky CRANIOFIX2

2 Nova kraniotomicka linie

3 Stara kraniotomickd linie

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zafenim

Neni urceno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle urceni

Pouzitelné do

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Popis vyrobku

Systém titanovych svorek CRANIOFIX2 od spolecnosti Aesculap se sklada ze sterilnich titanovych svorek
CRANIOFIX2 na jedno pouZiti a rGiznych opakované pouzitelnych neurochirurgickych nastroju k aplikaci titanovych
svorek.

Ucel pouziti

Tento systém titanovych svorek CRANIOFIX2 od spolecnosti Aesculap se pouziva k fixaci kraniotomickych kostnich
krytl a fraktur mozkové Casti lebky (neurocranium).

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

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm se pouZivaji v trapanacnim otvoru o & 12 mm (viz
Obr. 3) nebo k pfemosténi defektu u fraktur.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm se pouzivaji v trapanaénim otvoru o0 @ 15 mm (viz
Obr. 3) nebo k pfemosténi defektu u fraktur.

Material

Materialy pouzité pro implantaty jsou uvedeny na baleni:
W Ti6Al4V podle ISO 5832-3

Indikace

Tento systém titanovych svorek CRANIOFIX2 od spole¢nosti Aesculap se pouziva k fixaci kraniotomickych kostnich
krytl a fraktur mozkové ¢asti lebky (neurocranium).

Kontraindikace

Kontraindikace jsou uvedené v nasledujicich bodech, nejsou oviem omezené pouze na né.

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

Kostni poméry, které vylu€uji pouziti titanovych svorek CRANIOFIX2

Umély kranialni kostni kryt

Kostni tumory v oblasti ulozeni implantatu

Degenerativni kostni onemocnéni

Chybéjici dura mater

Aplikace v oblasti obli¢ejové Casti lebky (viscerocranium) jakoZ i v oblasti orbitélni a nebo lebe¢ni baze

Nezadouci ucinky a interakce

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

Bezpecnostni pokyny

Operatér odpovida za fadné provedeni operacniho zakroku.

V3eobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pouziti popsana.

Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operaéni techniky.

Operatér musi byt naprosto obeznamen s anatomii kosti, pribéhem nervovych drah a krevnich cév, svall a Slach.
Operatér je zodpovédny za sestaveni komponent implantatu a jejich implantaci.

Aesculap neodpovida za komplikace v disledku nespravného uréeni diagnodzy, nespravné volby implantatu,
nespravné kombinace komponent implantatu a operaéni techniky i omezeni metody oSetfeni nebo chybégjici
asepse.

W Je zapotiebi dodrzovat navody k pouziti jednotlivych komponent implantatt Aesculap .

W Testovani a schvaleni komponent implantatu se uskutecnilo v kombinaci s komponentami Aesculap. V pfipadé
odlisnych kombinaci nese zodpovédnost operatér.

B Komponenty implantatd riznych vyrobei se nesméji kombinovat.

W Poskozené nebo operativné odstranéné komponenty implantatd nelze pouzivat.

W Implantaty, které jiz byly jednou pouzity, nelze pouzit znovu.

Nebezpedi interakce mezi MRI a komponentami implantatu!
M P¥i vySetrenich MRI s hodnotou 1,5 a 3,0 Tesla nenastava pro nositele implan-
tatu Zadné zvySené riziko vlivem magneticky indukovanych sil.

B Implantaty zpisobuji mirné artefakty pfi vysetfeni MRI.

M Pfi neodborné fixaci resp. v pfipadé kombinace s jinymi fixaénimi metodami (Sici material, minidesticky a nebo
svorkové systémy jinych vyrobet) maze dojit k vytvofeni stupiit zménam polohy lebeéni kaloty jakoZ i k uvolnéni
a zlomeni komponent implantatu. K dosazeni maximalni stability kraniotomického kostniho krytu se doporucuje
pouziti tfi titanovych svorek CRANIOFIX2 uspofadanych do trojuhelniku. V pfipadé vétsich kostnich kryti resp.
vicenasobnych fragmentu fraktury lebky se mize potfeba titanovych svorek CRANIOFIX2 k dosazeni dostate¢né
stability zvysit.

m U aplikace titanovych svorek CRANIOFIX2 mize dochazet v disledku tfeni mezi hornim titanovym talifem a ozu-
benim ¢epu ke vzniku jisker. Aby se tomuto predeslo, je zapotrebi vykonat vhodna bezpecnostni opatreni. Vzhle-
dem k nebezpedi vzniku pozaru se nesméji tyto chirurgické zakroky provadét v mistnostech, ve kterych jsou ulo-
zena horlavé anestetika a nebo jiné hoflavé plyny, kapaliny, objekty a nebo oxidaéni prostredky.

WV pooperacni faze je zapottebi zabranit nezvykle vysokym zatizenim zafixovaného kostniho krytu.

B Do chorobopisu kazdého pacienta je nutno zapsat pouzité komponenty implantatu s katalogovymi €isly, nazvem
implantatu, ¢islem Sarze a pripadné vyrobnim ¢islem.

Sterilita

B Kazda implantacni komponenta je zabalena jednotlivé v ozna¢eném ochranném obalu.
m Komponenty implantatu jsou sterilizované zarenim.

Nebezpeéi poskozeni implantatia v dusledku upravy a resterilizace!
» Implantaty neupravujte a ani neresterilizujte

VAROVANi
Pouziti
Nebezpedi poranéni v disledku nespravné manipulace s vyrobkem!
» Pred pouZitim vyrobku absolvujte skoleni k vyrobku.
» V otazce informaci o tomto Skoleni se obratte na narodni zastoupeni spolec-
VAROVANI nosti B. Braun/Aesculap.

Operatér stanovi operacni plan, ktery stanovi a vhodné dokumentuje toto:

B Volbu a rozméry komponent implantatu

W Polohovani komponent implantatu v kosti

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodu

Pred aplikaci je nutno splnit tyto podminky:

Vsechny predepsané komponenty implantatu jsou k dispozici

B Vysoce aseptické opera¢ni podminky

B Implantaéni nastroje véetné specialnich nastroji implantacniho systému Aesculap - kompletni a funkéni

W Operatér a operacni tym disponuji informacemi o operacni technice, sortimentu implantatd a instrumentariu;
tyto informace jsou v misté aplikace k dispozici v piném rozsahu

W Chirurgové provadeéjici operaci museji byt obeznameni s Iékafskym uménim, soucasnym stavem védy a pfislus-
nymi [ékafskymi publikacemi

vyrobce

Pfipravenost a manipulace s implantaty

deicledl

Nebezpedi poskozeni/zni€eni titanovych svorek v pouziti nekompatibil-
nich aplikaénich klesti!
» Aplikator CRANIOFIX2 (FF494R) pouzivejte vyhradné pro titanové svorky
POZOR CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).
» Aplikator CRANIOFIX (FF102R, FF106R a FF107R) pouZivejte vyhradné pro
titanové svorky CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

Pred chirurgickym zakrokem musi operatér naplanovat operaci, aby bylo zajisténo, Ze bude k dispozici dostatek ste-

rilnich titanovych svorek CRANIOFIX2, aseptické operacni podminky, potiebny aplikator CRANIOFIX2 i ostatni

nastroje CRANIOFIX budou tplné a pIné funkéné schopné a operatér jakoz i operaéni tym budou seznameni s nastroji

a operacni technikou. U kraniotomie je zapotrebi dbat na osteoplastické vedeni fezu.

Spravna manipulace s titanovymi svorkami CRANIOFIX2 pfed a po operaci je dilezitym predpokladem k Uspésné

fixaci kosti.

Titanové svorky CRANIOFIX2 jsou jednotlivé zabalené v ochrannych obalech a jsou sterilizované gama-zafenim.

» Titanové svorky CRANIOFIX2 ponechte v originalnim ochranném obalu az do doby bezprostiedné pred jejich
pouzitim. Pfed pouZitim zkontrolujte datum expirace a neporusenost sterilniho obalu.

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

» Tyto titanové svorky CRANIOFIX2 jsou uréené na jedno pouziti a nesmi byt pouzivany opakované.

» Poskozené a nebo operativné odstranéné titanové svorky CRANIOFIX2 se nesmi byt znovu pouZzity.

» Aby se zabranilo vzniku jisker, je zapotebi pred aplikaci titanové svorky CRANIOFIX2 ponofit do sterilni kapaliny.

Aplikace titanovych svorek CRANIOFIX2

Pozor

Titanové svorky CRANIOFIX2 & 16 mm od spole¢nosti Aesculap Ize pouzivat pouze v trepanacnim otvoru & 12 mm

(viz Obr. 3) nebo k pfemosténi defektu pfi frakturach.

Titanové svorky CRANIOFIX2 & 20 mm od spole¢nosti Aesculap Ize pouzivat pouze v trepanaénim otvoru @ 15mm

(viz Obr. 3) nebo k pfemosténi defektu pfi frakturach.

Operatér je zodpovédny za odbornou aplikaci titanovych svorek CRANIOFIX2. K dosazeni maximalni stability cca 20

cm? velkého kostniho krytu se doporu€uje aplikace tfi titanovych svorek CRANIOFIX2 v navzajem rovnomérném

odstupu v kraniotomické Stérbiné resp. v trepanacnim otvoru. Na obrazku 2 je vyobrazena typickd aplikace kranio-

tomického kostniho krytu.

Struény popis postupu operace:

» Rozmistéte tfi titanové svorky CRANIOFIX2 v rovnomérném odstupu od sebe na kostnim krytu.

» Spodni talif zasufite mezi dura a lebeéni kalotu.

» Kostni kryt umistéte do jeho plvodni polohy.

» Pridrzné klesté pfilozte na titanovou svorku CRANIOFIX2. Aby bylo zajisténo spolehlivé zafixovani a zabranilo se

poskozeni ozubeni ¢epu, je zapotiebi pfidrzet Cep titanové svorky CRANIOFIX2 v uréeném vybrani v Celisti pfidrz-

nych klesti.

Aplikator CRANIOFIX2 umistéte do patfi¢né polohy nad ¢epem titanové svorky CRANIOFIX2.

» Stisknéte k rukojeti aplikatoru CRANIOFIX2 k sobg, aby se horni talif pfibliZil pfes ozubeni ¢epu k dolnimu talifi.
Zapadnuti pruzinovych jazycki do ozubeni ¢epu titanové svorky CRANIOFIX2 je slyset.

v



» Pridrzné klesté odstrante az bezprostfedné pfed zavienim titanové svorky CRANIOFIX2.

» Aplikator CRANIOFIX2 je vybaven automatickym odlehcenim v tahu, které pfi dosazeni maximalni pfijatelné sily
zajisti odpojeni aplikatoru CRANIOFIX2. Po odpojeni aplikatoru CRANIOFIX2 je tieba rukojet nékolikrat stisk-
nout, az nebude slySet zapadnuti pruzinovych jazycka na zubech ¢epu titanové svorky CRANIOFIX2.

Uvolnéni horniho talife po aplikaci zpiisobené nespravnym odstipnutim &epu!
» Po nasazeni horniho talife odstipnéte ¢ep precnivajici ven Stipacimi klestémi
CRANIOFIX kolmo k ose cepu.
POZOR » Dbejte na to, aby ziistalo pIné zachované ozubeni horniho talife.

Stejny postup se pouziva také u jinych titanovych svorek CRANIOFIX2.
» Zbyvajici ¢ast Eepu precnivajici ven odstrafte Stipacimi kleStémi. Pfitom je tfeba precnivajici ¢ep titanové svorky
CRANIOFIX2 pridrzet, aby nedoslo k nekontrolovanému odskoceni ¢epu do operacniho pole.

Odstranéni titanovych svorek CRANIOFIX2 pfi opakovaném chirurgickém zakroku

Ve vzacnych pfipadech, kdy je zapotfebi chirurgicky zakrok zopakovat, mize operatér titanové svorky CRANIOFIX2
svorky ponechat v dané poloze na kostnim krytu. Aesculap doporucuje, aby operatér ved| druhy fez kolem pivodni
polohy svorek. Pokud by to nebylo mozné (napf. z anatomickych divodu), doporu¢uje Aesculap vedeni druhého fezu
v puvodni poloze svorek. V zadném pripadé se fez nesmi vést pres titanové svorky CRANIOFIX2. Za rozhodnuti o opa-
kovani chirurgického zékroku je zodpovédny operatér (viz Obr. 4).

Opera¢ni postup k aplikaci titanovych svorek CRANIOFIX2 je popsan v prospektu CRANIOFIX2 nebo v seznamu lite-
ratury (www.aesculap.de). V této zaleZitosti se laskavé obracejte na pfisludeného poradce pro zdravotnické pro-
stfedky Aesculap a nebo pfimo na:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Pacient byl poucen o zakroku a bylo zdokumentovano, Ze je srozumén s nasledujicimi skute¢nostmi:
Dalsi informace o systémech implantati Aesculap si mizete kdykoliv vyzadat u B. Braun/Aesculap nebo v pfisluiné
pobocce B. Braun/Aesculap.

Prukazka pacienta

V prikazce pacienta mohou byt uvedeny dilezité informace o implantovanych titanovych svorkaich CRANIOFIX2 a
o chirurgické zakroku:

m Udaje o pacientovi

Udaje nemocnice

Datum aplikace

Osetfujici Iékar a klinika

Kat. ¢. a ¢islo Sarze implantovanych titanovych svorek CRANIOFIX2

Pro usnadnéni pooperacnich radiologickych vysetfeni je tfeba kazdému pacientovi vystavit prilkazku pacienta. Lze si
ji zvlast vyzadat u spole¢nosti Aesculap. V této zaleZitosti se laskavé obracejte na pfisluseného poradce pro zdravot-
nické prostfedky Aesculap a nebo pfimo na Aesculap.

PrisluSenstvi
Kat. ¢. Nazev
FF490T Titanové svorky CRANIOFIX2 & 11 mm
FF490T-UNI Titanové svorky CRANIOFIX2 & 11 mm
FF491T Titanové svorky CRANIOFIX2 & 16 mm
FF491T-UNI Titanové svorky CRANIOFIX2 & 16 mm
FF492T Titanové svorky CRANIOFIX2 & 20 mm
FF492T-UNI Titanové svorky CRANIOFIX2 & 20 mm
FF494R* Aplikator CRANIOFIX2, nedemontovatelny
FF105R* PFidrzné klesté CRANIOFIX
FF103R* §tipacw’ klesté CRANIOFIX
FF104R* Stahovaci klesté CRANIOFIX
FFO94P Ulozna miska CRANIOFIX

*V otazkach manipulace, funkce a upravy je zapotrebi postupovat podle Navodu k pouziti TAO11161.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 @ 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

Legenda

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 Wiasciwe umieszczenie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Otwor
trepanacyjny @ 12/15 mm

2 Nieodpowiednie umieszczenie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI:
Szczelina po kraniotomii

Rys. 4

1 Zaciski tytanowe CRANIOFIX2

2 Nowa linia kraniotomii

3 Stara linia kraniotomii

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Sterylizowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Opis produktu
System zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 firmy Aesculap sktada si¢ ze sterylnych zaciskéw tytanowych

CRANIOFIX2, przeznaczonych do jednorazowego uzytku oraz réznych instrumentéw neurochirurgicznych wielo-
krotnego stosowania, stuzacych do aplikacji zaciskow tytanowych.

Przeznaczenie

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

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm stosowany jest w szczelnie po kraniotomii (patrz
Rys. 2) lub w szczelinie po ztamaniach.

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm stosowany jest w otworze trepanacyjnym o $rednicy
& 12 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania ubytkow kostnych przy ztamaniach.

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm stosowany jest w otworze trepanacyjnym o $rednicy
@& 15 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania ubytkow kostnych przy ztamaniach.

Materiaty

Materiaty uzywane do produkcji implantdw wymienione sg na opakowaniach:
W Ti6Al4V zgodny z norma 1SO 5832-3

Wskazania

Das System zaciskéw tytanowych CRANIOFIX2 firmy Aesculap przeznaczony jest do mocowania poddanych kranio-
tomii pokryw kostnych i mocowania ztaman moézgoczaszki (neurocranium).

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania opisano w nizej wymienionych punktach, nie ograniczaja si¢ one jednak jedynie do tych punktow.
W Pacjenci u ktérych wystepuja choroby ogélnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne, nadwrazliwo$¢ na metale lub
alergia na materiat implantu, stany zapalne w miejscu implantacji, brak gotowosci pacjenta do wspétpracy
Proporcje kosci wykluczajace aplikacje zaciskow tytanowych CRANIOFIX2

Sztuczne czaszkowe pokrywy kostne

Guzow kosci w okolicy miejsca natozenia implantow

Choroby zwyrodnieniowe kosci

Brakujaca opona twarda

Aplikacja w twarzoczaszce (viscerocranium) jak rowniez w okolicy oczodotow lub podstawy czaszki

Dziatania niepozadane i interakcje
Najwazniejsze ryzyko okotooperacyjne stanowig infekcje, uszkodzenia nerwéw, krwiaki i zaburzenia gojenia sig ran.

Pacjentowi nalezy wskaza¢ na te i inne zagrozenia wystepujace w neurochirurgii, chirurgii ogéinej oraz zwiagzane z
podawaniem $rodkow anestezjologicznych.

Przepisy bezpieczenstwa

W Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

W Lekarz operujacy musi posiadac teoretyczng wiedze oraz praktyczne umiejetnosci w zakresie przyjetych technik
operacyjnych.

W Lekarz operujgcy musi posiada¢ gruntowng wiedze dotyczacg anatomii kosci, przebiegu nerwéw i naczyn krwio-
nosnych, migsni oraz Sciegien.

W Odpowiedzialnos¢ za wtasciwy dobdr elementéw systemu oraz za przeprowadzenie procedury implantacji spo-
czywa na operatorze.

W Aesculap nie ponosi odpowiedzialnosci za komplikacje spowodowane btednym miejscem zastosowania, wyborem
implantu, bfedna kombinacjg komponentoéw implantu i techniki operacji, a takze granic metody leczenia lub bra-
kiem aseptyki.

B Nalezy przestrzega¢ instrukeji uzytkowania poszczegdlnych komponentow implantu Aesculap.

W Testowanie i dopuszczanie komponentéw implantéw odbywa sie w potgczeniu z komponentami produkowanymi
przez firme Aesculap. Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za taczenie odmiennych elementow.

® Nie wolno faczy¢ ze sobg komponentoéw implantow réznych producentow.

B Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych lub usunietych wczesniej chirurgicznie elementéw implantu.

® Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ uzytych wezesniej implantow.

Reakcje niepozadane miedzy MRI a komponentami implantu!

B W badaniach rezonansem magnetycznym (MRI) przy promieniowaniu 1,5 i 3,0
tesli pacjent nie jest narazany na dodatkowe ryzyko z powodu dziatania sit pola
magnetycznego.

B Implantaty wywotuja umiark artefakty r magnetycznego (MRI).

W W razie niepoprawnego zamocowania lub w razie kombinacji z innymi metodami faczenia (szwy, miniptytki lub
systemy klamer innych producentéw) moze dojs¢ do powstania stopni, do zmian potozenia sklepienia czaszki jak
rowniez do obluzowania si¢ i ztamania komponentow implantu. Dla maksymalnej stabilizacji pokrywy kostnej
zaleca si¢ stosowanie trzech zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 w ukfadzie trojkata. W przypadku wigkszych
pokryw kostnych lub wieloczesciowego ztamania czaszki ilos¢ potrzebnych zaciskow tytanowych CRANIOFIX2
moze wzrosngé, aby mozliwe byto zapewnienie wystarczajgcej stabilnosci.

W Podczas aplikacji zaciskow tytanowych CRANIOFIX2moze dochodzi¢ do iskrzenia wskutek tarcia pomigdzy gor-
nym talerzem tytanowym i zagbkami kotka. Aby temu zapobiec, nalezy podja¢ odpowiednie dziatania zabezpie-
czajgce. Z uwagi na niebezpieczenstwo pozaru te zabiegi chirurgiczne nie moga by¢ przeprowadzane w pomiesz-
czeniach, w ktérych znajduja si¢ tatwopalne srodki anestezjologiczne lub inne tatwopalne gazy, ptyny i obiekty
lub $rodki utleniajace.

W Po operacji nalezy unika¢ nienormalnie wysokich obcigzen mechanicznych zamocowanych pokryw kostnych.

W Zastosowane komponenty implantu wraz z ich numerami katalogowymi, nazwa oraz numerami seryjnymi nalezy
odnotowac¢ w dokumentacji pacjenta.

Sterylnosé¢

B Poszczegolne komponenty implantu pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z
zawartoscig danego opakowania.

W Elementy implantu sa sterylizowane radiacyjnie.

Ryzyko uszkodzenia implantow podczas przerobki i ponownej sterylizacji!
» Implantéw nie wolno uzdatnia¢ ani ponownie sterylizowac

OSTRZEZENIE

Zastosowanie

Niewtfasciwa obstuga produktu grozi urazami!
» Przed zastosowaniem produktu nalezy wzig¢ udziat w szkoleniu na jego temat.
» W celu uzyskania informacji na temat takiego szkolenia proszg si¢ zwrdci¢ do

OSTRZEZENIE Panstwa krajowego przedstawicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Lekarz przeprowadzajacy zabieg opracowuje plan operacji z okresleniem i udokumentowaniem nastepujgcych

danych:

W Dobor poszezegolnych elementéw implantu i ich rozmiaréw

B Pozycjonowanie elementéw implantu w kosci

B Wyznaczenie Srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy upewnic sig, ze spetnione zostaty nastepujgce warunki:

W Wszystkie niezbedne komponenty implantu sa dostepne i gotowe do uzycia.

B Zapewnione zostaty warunki petnej aseptyki.

W Narzedzia implantacyjne, wtym specjalne instrumenty zsystemu do implantacji Aesculap sa kompletne
i sprawne.

W Lekarz wykonujacy zabieg oraz zespot operacyjny sg doktadnie zaznajomieni z technikg operacyjng, z implantami
i z narzedziami, ktére zostang uzyte do zabiegu. Petna informacja na ten temat jest dostepna w sali operacyjnej.

® Wymagana jest znajomos$¢ zasad sztuki lekarskiej, aktualnego stanu wiedzy oraz tresci wtasciwych publikacji
naukowych przygotowanych przez autorow ze specjalizacja medyczna.

m W przypadku watpliwosci podczas planowania przedoperacyjnego, a takze w sytuacji, gdy implant juz zatozono,
zasiegnieto dodatkowych informacji u producenta.

Przygotowanie i postugiwanie si¢ implantami

Uszkodzenie/zniszczenie zaciskow tytanowych paty g

aplikatora!

» Stosowa¢ aplikator CRANIOFIX2 (FF494R) wytacznie do zaciskéw tytanowych
CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» Aplikator CRANIOFIX (FF102R, FF106R i FF107R) stosowa¢ wytgcznie do zaci-
skow tytanowych CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

uzycia

PRZESTROGA

Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego lekarz operujacy musi przeprowadzi¢ planowanie, aby upewni¢ sie, ze

dostepna jest wystarczajaca ilos¢ sterylnych zaciskow tytanowych CRANIOFIX2, ze zapewnione sg aseptyczne

warunki operacji, a potrzebny aplikator CRANIOFIX2 oraz pozostate instrumenty CRANIOFIX s3 kompletne i

sprawne, a lekarz prowadzgcy operacje i zespot operacyjny znajg instrumenty i technike operacyjna. Podczas kranio-

tomii nalezy zwraca¢ uwageg na osteoplastyczne wykonanie ciecia.

Poprawna obstuga zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 przed i w trakcie operacji stanowi istotny warunek skutecz-

nego zamocowania kosci.

Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 opakowane sg w oddzielne opakowania ochronne i wysterylizowane promieniami

gamma.

» Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nalezy wyjac z ich oryginalnego opakowania bezposrednio przed uzyciem. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci oraz czy sterylne opakowanie nie zostato naruszone.

» Nalezy sie upewni¢, czy powierzchnie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 nie zostaty powyginane lub uszko-
dzone.

» Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 przeznaczone s3 do jednorazowego uzytku i nie moga by¢ uzywane ponownie.

» Zniszczonych lub usunietych operacyjnie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 nie wolno stosowa¢ ponownie.

» Aby unikna¢ iskrzenia, zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nalezy przed aplikacjg zanurzy¢ w sterylnej cieczy.

Aplikacja zaciskow tytanowych CRANIOFIX2

Uwaga

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2- & 16 mm firmy Aesculap moze by¢ stosowany wytgcznie w otworze trepanacyjnym
& 12 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania ubytkéw kostnych przy ztamaniach.

Zacisk tytanowy CRANIOFIX2- & 20 mm firmy Aesculap moze by¢ stosowany wytacznie w otworze trepanacyjnym
@ 15 mm (patrz Rys. 3) lub do mostkowania ubytkéw kostnych przy ztamaniach.

Lekarz operujacy ponosi odpowiedzialnos¢ za prawidtowa aplikacje zaciskow tytanowych CRANIOFIX2. Dla zapew-
nienia maksymalnej stabilizacji pokrywy kostnej o powierzchni ok. 20 cm? zaleca sie aplikacje trzech zaciskow tyta-
nowych CRANIOFIX2 w réwnych odstepach od siebie w szczelinie kraniotomii lub otworze trepanacyjnym. Na
rysunku 2 pokazana jest typowa aplikacja pokrywy kostnej po kraniotomii.



Skrocony opis postepowania operacyjnego:

» Trzy zaciski tytanowe CRANIOFIX2 nalezy umiesci¢ w rownych odstepach na pokrywie kostnej.

» Dolne talerze wsuna¢ pomiedzy opone twarda (dura) i sklepienie czaszki.

» Pokrywe kostng umiesci¢ z powrotem w pierwotnym potozeniu.

» Zatozy¢ kleszcze na pierwszym zacisku tytanowym CRANIOFIX2. Dla zapewnienia bezpiecznego mocowania i

uniknigcia uszkodzenia zabkowania trzpienia, trzpien zacisku tytanowego CRANIOFIX2 musi sie znajdowac w

przewidzianym do tego wycieciu w szczekach kleszczy.

Umiesci¢ aplikator CRANIOFIX2 na pozycji nad trzpieniem zacisku tytanowego CRANIOFIX2.

» Scisngé uchwyt aplikatora CRANIOFIX2, aby przez zabkowanie trzpienia przysungé gorny talerz klamry do dol-
nego. Moment w ktérym sprezynujace jezyczki zaskocza na zabkowaniu trzpienia zacisku CRANIOFIX2 jest sty-
szalny.

» Kleszcze usunac dopiero bezposrednio przed Scisnigciem zacisku tytanowego CRANIOFIX2.

» Aplikator CRANIOFIX2 wyposazony jest w automatyczne odcigzenie naciggu, ktore z chwilg osiggnigcia maksy-
malnej mozliwej do przeniesienia sity zapewnia wysprzeglenie aplikatora CRANIOFIX2. Po wysprzegleniu apli-
katora CRANIOFIX2 uchwyt aplikatora nalezy Sciskac tak dtugo, az przestanie by¢ styszalne zaskakiwanie jezycz-
kow na zabkowaniu trzpienia zacisku tytanowego CRANIOFIX2.
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Obluzowanie gornej tarczy po aplikacji w wyniku nieprawidtowego odciecia trzpie-
nial
» Po docisnieciu gdrnego talerza nalezy odcig¢ wystajacy na zewnatrz trzpien za
PRZESTROGA pomocg przecinaka CRANIOFIX prostopadle do osi trzpienia.
» Nalezy zwroci¢ uwage na to, zeby zabkowanie wokot gornej tarczy zostato
zachowane w catosci.

Tak samo postepuje si¢ z innymi zaciskami tytanowymi CRANIOFIX2.
» Usuna¢ pozostata, wystajacg czes¢ trzpienia za pomoca przecinaka. Wystajaca czes¢ trzpienia zacisku
CRANIOFIX2 nalezy przytrzymywac, aby uniemozliwi¢ niekontrolowane odskoczenie kotka w pole operacyjne.

Usuwanie zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 w razie powtarzania zabiegu chirur-
gicznego

W nielicznych przypadkach, w ktérych niezbedne jest powtdrzenie operacji chirurgicznej, chirurg moze pozostawic¢
zaciski tytanowe CRANIOFIX2 na ich pozycji w pokrywach kostnych. Aesculap zaleca, aby lekarz prowadzacy ope-
racje wykonat drugie ciecie wokot wyjsciowych pozycji klamer. Jezeli jest to niemozliwe (na przyktad ze wzgledow
anatomicznych), to Aesculap zaleca wykonanie drugiego cigcia wewnatrz pierwotnej pozycji klamer. W zadnym
wypadku ciecia nie wolno prowadzi¢ przez klamre tytanowa CRANIOFIX2. Decyzje o powodach do powtdrzenia
zabiegu chirurgicznego leza w gestii i podejmowane s na odpowiedzialnos¢ operujacego lekarza (patrz Rys. 4).
Technika operacyjna stuzaca do aplikacji zaciskow tytanowych CRANIOFIX2 opisana jest w prospekcie CRANIOFIX2
lub na liscie literatury (www.aesculap.de). Prosze sie w tej sprawie skontaktowac sie z doradcg handlowym Aesculap
lub zwrdci¢ sie bezposrednio do:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Pacjentowi wyjasniono procedure operacyjng i udokumentowano, ze zrozumiat on nastepujace informacje:
Dalsze informacje na temat systemow implantow marki Aesculap mozna uzyska¢ w kazdej chwili w firmie B. Braun/
Aesculap lub we wiasciwej filii firmy B. Braun/Aesculap.

Karta identyfikacyjna pacjenta

Na karcie identyfikacyjnej pacjenta mozna zamiesci¢ istotne informacje na temat za implantowanego zacisku
CRANIOFIX2 oraz zastosowanej procedury chirurgicznej oraz zastosowanej procedury chirurgicznej:

® Dane pacjenta

W Dane szpitala

W Date zabiegu

W Nazwisko lekarza i nazwe kliniki

W Nrart. i numer partii wszczepionych zaciskéw tytanowych CRANIOFIX2.

Dla utatwienia pooperacyjnych badan radiologicznych karte identyfikacyjng nalezy wreczy¢ kazdemu pacjentowi.
Mozna ja oddzielnie zamowi¢ w firmie Aesculap. W tej sprawie prosimy skontaktowa¢ sie z doradcg handlowym
Aesculap lub bezposrednio z firmg Aesculap.

Akcesoria
Nr artykutu Oznaczenie
FF490T Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 & 11 mm
FF490T-UNI Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 & 11 mm
FF491T Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 & 16 mm
FF491T-UNI Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 & 16 mm
FF492T Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 & 20 mm
FF492T-UNI Zaciski tytanowe CRANIOFIX2 & 20 mm
FF494R* Aplikator CRANIOFIX2, nie rozktadany
FF105R* Kleszcze CRANIOFIX
FF103R* Przecinak CRANIOFIX
FF104R* Kleszezyki do $ciagania CRANIOFIX
FF094P Taca do przechowywania elementow CRANIOFIX

* W sprawach dotyczacych obstugi, dziatania i przygotowania nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi TAO11161.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 300
Faks: +48 61 44 20 282
E-mail: ats.acp@bbraun.com

TA-Nr.011200 04/13 V6 And.-Nr. 46074
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Aesculap”
Titanové svorky CRANIOFIX2 @ 11 mm, @ 16 mm, & 20 mm

Legenda

Obr. 1

1 Titanova svorka CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, & 11 mm
Titanova svorka CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, @ 16 mm
Titanova svorka CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

Obr. 2

1 Titanova svorka CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm
Titanova svorka CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm

2 Titanova svorka CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Obr. 3

1 Spravne umiestnenie titdnovych skrutiek CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI: Trepanany
otvor @ 12/15 mm

2 Nespravne umiestnenie titanovych skrutiek CRANIOFIX2 FF491T/ FF491T-UNI-FF492T2T/FF492T-UNI: Kranioto-
mickas trbina

Obr. 4

1 Titanové svorky CRANIOFIX2

2 Nova kraniotomicka ¢iara

3 Stara kraniotomicka Ciara

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
urcenia

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Popis vyrobku
Systém titanovych svoriek CRANIOFIX2 od spolocnosti Aesculap pozostdva zo sterilnych titanovych svoriek

CRANIOFIX2 uréenych na jedno pouzitie a roznych opakovane pouzitelnych neurochirurgickych instrumentov na
aplikaciu titdnovych svoriek.

Ucel pouzitia

Systém titanovych svoriek CRANIOFIX2 od spolo¢nosti Aesculap sa pouziva na fixaciu kostnych krytov po kranioto-
mii a pri frakturach mozgovej Casti lebky (Neurocranium).

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm sa zavadzaju do 3trbiny po kraniotémii (pozri Obr. 2)
alebo do Strbiny po frakture.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm sa zavadzaju do trepanacného otvoru s @ 12 mm
(pozri Obr. 3) alebo sa pouzivaju na premostenie defektov pri fraktdrach.

Titanové svorky CRANIOFIX2 FF492T/FF492T-UNI, & 20 mm sa zavadzaju do trepanaéného otvoru s & 15 mm
(pozri Obr. 3) alebo sa pouzivaji na premostenie defektov pri fraktirach.

Material

Pouzité materidly implantatov su uvedené na obaloch:
W Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3.

Indikacie
Systém titadnovych svoriek CRANIOFIX2 od spolo¢nosti Aesculap sa pouZiva na fixaciu kostnych krytov po kranioto-
mii a pri frakturach mozgovej Casti lebky (Neurocranium).

Kontraindikacie

Kontraindikacie zahfiiaju nasledovné body, nie s vSak na ne obmedzené.

B Pacienti so systémovymi ochoreniami a poruchami latkovej vymeny, precitlivenostou na kovy alebo s alergiou na
materidly, z ktorych sa implantaty skladaju, so zapalmi v oblasti implantacie, nedostato¢ne spolupracujuci
pacienti

Stavy kosti, ktoré aplikaciu titdnovych svoriek CRANIOFIX2 vylucuju.

Umelé kranialne kostné kryty

Kostné tumory v oblasti uloZenia implantatu

Degenerativne ochorenia kosti

Chybajuca dura mater

Aplikacie v tvarovej Casti lebky (Viscerocranium), ako aj v oblasti orbity alebo lebe¢nej spodiny

Vedlajsie ucinky a interakcie
Ku vieobecnym predoperaénym rizikam patria infekcie, poskodenia nervov, hematémy a poruchy hojenia ran. Pacient

by mal byt na tieto rizika, ako aj iné rizikd stvisiace s neurochirurgiou, vseobecnou chirurgiou a anestéziou upozor-
neny.

Bezpecnostné pokyny

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Vseobecné rizika chirurgického zasahu nie st v tomto navode na pouzivanie popisané.

Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prakticky.

Chirurg musi byt dokonale oboznameny s anatémiou kosti, priebehom nervov a ciev, svalov a $liach.

Chirurg je zodpovedny za zostavenie implantaénych komponentov a ich implantaciu.

Spolo¢nost Aesculap nie je zodpovedna za komplikacie spésobené nespravnym stanovenim indikacie, vyberom
implantatu, nespravnou kombinaciou implantacnych komponentov a opera¢nou technikou, ako aj hranicami lie-
cebnej metody alebo chybajucou asepsiou.

B Navod na pouzitie jednotlivych Aesculap zloziek implantatov musia byt dodrziavané.

W Testovanie a schvalenie implantatov prebehlo v kombinacii s komponentmi spolo¢nosti Aesculap. Za odlisné
kombindcie nesie zodpovednost chirurg.

B Komponenty implantatov od réznych vyrobcov sa nesmu kombinovat.

W Poskodené alebo operacne odstranené implantaéné komponenty sa nesmu pouzivat.

W Implantaty, ktoré sa uz raz pouzili, sa nesmu pouzit opakovane.

Vzajomné posobenie medzi MRI a implantacnymi komponentmi!

M Pri vySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre nosi¢a implantatu Ziadne
dialSie riziko od magneticky indukovanych sil.

B Implantaty ukazuju mierne MRI artefakty.

M Pri neodborne;j fixacii, resp. pri kombinécii s inymi fixaénymi metédami (Sijaci material, mini platnicky alebo svor-
kové systémy inych vyrobcov) moze ddjst k vytvaraniu prevy3eni, zmene polohy kaloty lebky, ako aj k uvolneniu
a zlomeniu komponentov implantatu. Pre maximalnu stabilitu kostného krytu po kraniotémii sa odportca pou-
Zitie troch titanovych svoriek CRANIOFIX2 v trojuholnikovom rozmiestneni. Pri vacSich kostnych krytoch, resp.
viacerych fragmentoch fraktury lebky, méze byt potrebné pouzitie vacsieho poctu titanovych svoriek
CRANIOFIX2, aby bola zaru¢ena dostatocna stabilita.

W Pri aplikacii titanovych svoriek CRANIOFIX2 moze z dévodu trenia medzi hornym titanovym tanierikom a ozu-
benim kolika ddjst k tvorbe iskier. Aby ste tomu predisli, je potrebné vykonat vhodné bezpe¢nostné opatrenia. Z
dévodu nebezpecenstva vzniku poziaru sa tieto chirurgické zakroky nesmu vykonavat v priestoroch, v ktorych sa
skladuju zapalné anestetikd alebo iné zapalné plyny, kvapaliny, predmety alebo oxida¢né prostriedky.

W Po operdcii je potrebné predchadzat nezvycajne velkému mechanickému zatazeniu zafixovaného kostného krytu.

B V chorobopise pacienta musia byt zdokumentované pouzité implantaéné komponenty s ¢islami vyrobkov, ozna-
¢enim implantatu, ako aj 3arzou a prip. sériovymi ¢islami.

Sterilita

B Implantaéné komponenty st zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.
W Implantaéné komponenty su sterilizované Ziarenim.

Uprava a resterilizicia vedie k poskodeniu implantatov!
» Implantaty neupravovat a znovu nesterilizovat

VAROVANIE
Pouzitie
Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku chybnej obsluhy vyrobku!
» Pred pouzitim vyrobku sa zucastnite Skolenia k vyrobku.
» Obratte sa na narodné B. Braun/Aesculap zastupitel'stvo, s cielom ziskat infor-
VAROVANIE macie o skoleni.

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

B Vyber a dimenzovanie implanta¢nych komponentov

W Umiestnenie implantaénych komponentov

W Stanovenie intraoperativnych orienta¢nych bodov

Pred pouzitim musia byt spinené nasledujice podmienky:

W Vsetky potrebné implantaéné komponenty musia byt k dispozicii

B Vysoko sterilné operaéné podmienky

] Uplné a funkéné Implanta¢né nastroje vratane Specialnych Aesculap-nastrojov implantaéného systému.

m Chirurg a operacny tim poznaju informacie o operacnej technike, o sortimente a inStrumentari implantatov; tieto

informacie si kompletne k dispozicii priamo na mieste.

Musia byt oboznameni so vietkymi lekarskymi pravidlami, stavom vedy a obsahmi prislusnych vedeckych publi-

kacii medicinskych autorov

WV pripade nejasnej predoperacnej situacie a pri implantatoch v o3etrovanej oblasti sa musia vyziadat informacie
od vyrobeu.

Priprava a manipulacia s implantatmi

Poskodenie/znigenie titanovych svoriek v pripade pouzitia nekompatibilného apli-

katora!

» Aplikator CRANIOFIX2 (FF494R) pouzivajte vyluéne pre titanové svorky
CRANIOFIX2 (FF490T/FF490T-UNI-FF492T/FF492T-UNI).

» Aplikator CRANIOFIX (FF102R, FF106R a FF107R) pouzivajte vyluéne pre tita-
nové svorky CRANIOFIX (FFO99T-FF101T).

UPOZORNENIE

Pred chirurgickym zakrokom musi chirurg vytvorit operacny plan, aby sa zaistilo, Ze je k dispozicii dostatok sterilnych

titanovych svoriek CRANIOFIX2, su zabezpecené aseptické operacné podmienky, Ze je potrebny aplikator

CRANIOFIX2, ako aj ostatné instrumenty CRANIOFIX, kompletny a funkény a Ze chirurg a opera¢ny tim su obozna-

meni s inStrumentmi a operac¢nou technikou. Pri kraniotomii je potrebné dbat na osteoplastické vedenie rezu

Spravna manipuldcia s titanovymi svorkami CRANIOFIX2 pred a pocas operacie je délezitym predpokladom pre

uspesnu fixaciu kosti.

Titanové svorky CRANIOFIX2 st jednotlivo zabalené v ochrannych obaloch a sterilizované gama Ziarenim.

» Titdanové svorky CRANIOFIX2 sa musia uchovavat v origindlnom baleni az do Casu kratko pred pouzitim. Pred
pouzitim skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Ubezpecte sa, ze plochy CRANIOFIX2 nie st ohnuté alebo poskodené.

» Titanové svorky CRANIOFIX2 su uréené na jednorazové pouzitie a nesmu sa pouzit opakovane.

» Poskodené alebo operacne odstranené titanové svorky CRANIOFIX2 sa nesmu pouzivat.

» Aby sa predislo tvorbe iskier, ponorte titdnové svorky CRANIOFIX2 pred aplikaciou do sterilnej kvapaliny.

Aplikacia titanovych svoriek CRANIOFIX2

Pozor

Titdnova svorka CRANIOFIX2 & 16 mm od Aesculap sa smie aplikovat len v trepanaénom otvore @ 12 mm (pozri

Obr. 3) alebo na premostenie defektu pri frakturach.

Titanova svorka CRANIOFIX2 & 20 mm od Aesculap sa smie aplikovat len v trepanaénom otvore & 15 mm (pozri

Obr. 3) alebo na premostenie defektu pri fraktdrach.

Chirurg zodpoveda za odborn( aplikaciu titanovych svoriek CRANIOFIX2. Pre maximalnu stabilitu kostného krytu s

plochou cca 20 cm? sa odporuca aplikacia troch titdnovych svoriek CRANIOFIX2 do trbiny po kraniotdmii, resp. do

trepanacného otvoru, v rovnomernej vzdialenosti od seba. Na obrazku 2 je zobrazena typicka aplikacia kostného

krytu po kraniotomii.

Kratky opis operacného postupu:

» Umiestnite na kostnom kryte tri titanové svorky CRANIOFIX2 v rovnomernej vzdialenosti od seba.

» Spodnu Cast zasunte medzi dura mater a kalotu lebky.

» Kostny kryt poloZte spat do pévodnej polohy.

» Prilozte pridrziavacie klieSte k prvej titanovej svorke CRANIOFIX2. Aby bola zaistena bezpecna fixacia a aby sa

predislo poskodeniu ozubenia na koliku, musi sa kolik titinovej svorky CRANIOFIX2 drzat v nato uréenom vyreze

na Celusti pridrziavacich kliestov.

Aplikdtor CRANIOFIX2 umiestnite cez kolik titanovej svorky CRANIOFIX2 na miesto.

» Stlacte uchyt aplikatora CRANIOFIX2, aby ste horny tanierik cez ozubenie kolika pribliZili k spodnému tanieriku.
Zapadnutie pruzinovych jazyckov na ozubeni kolika titanovej svorky CRANIOFIX je pocutelné.
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» Pridrziavacie klieste odstrante bezprostredne pred uzavretim titanovej svorky CRANIOFIX2.

» Aplikator CRANIOFIX2 disponuje automatickym odlah¢enim od tahu, ktoré pri dosiahnuti maximalnej absorbo-
vatelnej sily zabezpe¢i, Ze sa aplikator CRANIOFIX2 odpoji. Po odpojeni aplikdtora CRANIOFIX2 je potrebné
uchyt niekolkokrat stlacit, kym nebude pocutelné Ziadne zapadanie pruzinovych jazyckov na ozubeni kolika tita-
novej svorky CRANIOFIX2.

Neodbornym odstrihnutim kolika po aplikacii d6jde k uvolneniu horného tanie-

rika!

» Po dotiahnuti horného tanierika odstrihnite zvonka vycnievajicu cast kolika
UPOZORNENIE strihacimi klieStami CRANIOFIX zvisle k osi kolika.

» Dbajte na to, aby ozubenie nad hornym tanierikom zostalo tplne zachované.

Rovnaky postup sa pouZzije aj pri ostatnych titanovych svorkdach CRANIOFIX2.
» Strihacimi klieStami odstraite zvySnu, zvonka vy¢nievajucu ¢ast kolika. Pritom sa musi vy¢nievajici kolik titano-
vej svorky CRANIOFIX2 pevne drzat, aby sa zabranilo nekontrolovanému odleteniu kolika v operacnej oblasti.

Odstranenie titanovych svoriek CRANIOFIX2 pri opakovani operacného zakroku

V ojedinelych pripadoch, v ktorych je potrebné operacny zakrok zopakovat, moéze chirurg titanové svorky
CRANIOFIX2 ponechat na pdvodnom mieste na kostnom kryte. Spolo¢nost Aesculap odporuca, aby chirurg vykonal
okolo pdvodnej polohy svoriek druhy rez. Pokial by to nebolo mozné, (napr. z anatomickych dévodov), odportca spo-
loénost Aesculap vykonat druhy rez v ramci pévodnej polohy svoriek. V Ziadnom pripade nesmie rez viest cez titanovu
svorku CRANIOFIX2. Rozhodnutie o dévode na opakovanie chirurgického zakroku patri do zodpovednosti chirurga
(pozri Obr.4).

Operacny postup na aplikaciu titdnovych svoriek CRANIOFIX2 je uvedeny v prospekte CRANIOFIX2 alebo v zozname
literatiry (www.aesculap.de). V pripade zaujmu, prosim, kontaktujte vasho poradcu pre zdravotnicke pomdcky spo-
loénosti Aesculap alebo sa obratte priamo na:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germanx

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Pacient bol pouceny o zakroku a bol zadokumentovany jeho suhlas s nasledujicimi informaciami:
Viac informdcii o implantacii systému Aesculap si mozete kedykolvek zaobstarat na B. Braun/Aesculap alebo v pri-
slusnej -pobocke B. Braun/Aesculap.

Vykaz pacienta

Vo vykaze pacienta mozno pisomne zaznamenat déleZité informacie o implantovanych titanovych svorkach
CRANIOFIX2 a o chirurgickom zakroku:

m Udaje o pacientovi

Udaje 0 nemocnici

Datum aplikacie

O3etrujuci lekar a nemocnica

C. vyrobku a ¢islo Sarze implantovanych titanovych svoriek CRANIOFIX2

Aby sa ulah¢ili pooperacné radiologické vySetrenia, mal by sa vykaz pacienta vystavit kazdému pacientovi. Je mozné
si ho vyZiadat samostatne v spolo¢nosti Aesculap. V pripade zaujmu, prosim, kontaktujte vasho poradcu pre zdravot-
nicke pomdcky spoloénosti Aesculap alebo sa obratte priamo na Aesculap:

PrisluSenstvo
Cislo vyrobku Oznacenie
FF490T CRANIOFIX2 titanové svorky & 11 mm
FF490T-UNI CRANIOFIX2 titanové svorky @ 11 mm
FF491T CRANIOFIX2 titanové svorky & 16 mm
FF491T-UNI CRANIOFIX2 titanové svorky & 16 mm
FF492T CRANIOFIX2 titanové svorky & 20 mm
FF492T-UNI CRANIOFIX2 titanové svorky @ 20 mm
FF494R* CRANIOFIX2 aplikator, nerozlozitelny
FF105R* CRANIOFIX pridrziavacie klieste
FF103R* CRANIOFIX strihacie klieste
FF104R* CRANIOFIX stahovacie klieste
FF094P CRANIOFIX skladovaci podnos

* Pri manipulacii, funkcii a Gprave sa musi dodrziavat navod na pouzivanie TAO11161.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
CRANIOFIX2 titanyum klemensler @ 11 mm, & 16 mm, & 20 mm

Aciklamalar

Sekil 1

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

Sekil 2

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

2 CRANIOFIX2 titanyum klemens FF490T/FF490T-UNI, @ 11 mm

Sekil 3

1 CRANIOFIX2 titanyum klemenslerinin FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI dogru konumlandirmasi: Trepa-
nasyon deligi @ 12/15 mm

2 CRANIOFIX2 titanyum klemenslerin FF491T/ FF491T-UNI/FF492T/FF492T-UNI yanlis konumlandirmasi: Kranio-
tomi araligi

Sekil 4

1 CRANIOFIX2 titanyum klemensleri

2 Yeni kraniyotomi hatti

3 Eski kraniyotomi hatti

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Uriin agiklamas:

Aesculap firmasinin CRANIOFIX2titanyum klemensleri tek kullanimlik steril CRANIOFIX2 titanyum klemenslerinden
ve titanyum klemenslerinin uygulanmasina yonelik cesitli tekrar kullanilabilir nérocerrahi ekipmanlarindan olusmak-
tadir.

Kullanim amaci

Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp sistemi, kraniyotomize kemik kapaklarinin ve beyin kafatasindaki (nérokra-
niyum) fraktiirlerin fiksasyonu igin kullanilmaktadir.

CRANIOFIX2 titanyum klemensi FF490T/FF490T-UNI, @11 mm, kraniyotomi yanginda (bkz. Sekil 2) ya da fraktiir
yariginda kullanilmaktadir.

CRANIOFIX2 titanyum klemensi FF491T/FF491T-UNI, & 16 mm, & 12 mm'li (bkz. Abb. 3) bir trepanasyon deliginde
ya da fraktiirlerde ariza kopriilemesinde kullanilir.

CRANIOFIX2 titanyum klemens FF492T/FF492T-UNI, @ 20 mm, & 15 mm'li (bkz. Sekil 3) bir trepanasyon deliginde
ya da fraktiirlerde ariza képriilemesi icin kullanilir.

Materyal

implantlarin kullanilan materyalleri ambalajlarin iizerinde belirtilmistir:
W [SO 5832-3 uyarinca Ti6Al4V

Endikasyonlar

Aesculap CRANIOFIX2 titanyum clamp sistemi, kraniyotomize kemik kapaklarinin ve beyin kafatasindaki (nGrokra-
niyum) fraktirlerin fiksasyonu icin kullaniimaktadir.

Kontra endikasyon

Kontrendikasyonlar asagida sayilan noktalari kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir.

B Sistemik hastaliklari ve metabolizma bozukluklari, metallere karsi asir hassasiyeti ya da implant malzemelerine
karsi alerjileri, implantasyon yeri bolgesinde iltihaplari olan, yeterli isbirligi istegi sergilemeyen hastalar
CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin kullaniminin s6z konusu olmadigi kemik kosullar

Yapay kraniyel kemik kapaklar

implant althgi bolgesinde kemik timérleri

Dejeneratif kemik hastaliklar

Dura mater'in yoklugu

Yiiz kafatasinda (viscerocranium) ve orbita ya da kafatasi tabani bélgesindeki uygulamalar

Yan etkiler ve etkilesimler
Genel perioperatif riskler arasinda enfeksiyonlar, sinir hasarlari, hematomlar ve yara iyilesmesi bozukluklari bulun-

maktadir. Bu riskler ve nérocerrahi, genel cerrahi ve anestetiklerin verilmesi ile ilgili diger riskler konusunda hastanin
dikkati cekilmelidir.

Giivenlik uyarilan

M Operatif miidahalenin usule uygun gergeklestirilmesinin sorumlulugu cerraha aittir.

M Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.

m Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon tekniklerine hakim olmak zorundadir.

W Cerrah kemik anatomisini, sinir ve damarlarin, kaslarin ve liflerin yerlesim diizenini mutlak surette taniyor olmak

zorundadr.

implant bilesenlerinin kombine edilmesinden ve implante edilmesinden cerrah sorumludur.

W Aesculap hatali endikasyon konumu, implant secimi, implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu ve operasyon
teknigi ayni zamanda tedavi yontemlerinin sinirlari veya eksik asepsis nedeniyle olusan komplikasyonlardan
sorumlu degildir.

W Miinferit Aesculap implant bilesenlerinin kullanim kilavuzlarina uyulmak zorundadr.

B implant bilesenlerinin testleri ve tescili Aesculap bilesenleri ile kombine kullanim igerisinde gerceklestirilmistir.
Farkli kombinasyonlarin sorumlulugu cerraha aittir.

W Farkl dreticilerin implant bilesenleri birbiriyle kombine edilemez.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis implant bilesenleri kullanilamaz.

W Bir kere kullanilmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

MRI ve implant bil i arasinda etkil

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde implant tasiyicisi icin manyetik
tesirli kuvvetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

B Implantlar makul miktar MRI kalintilar iiretir.

B Usule uygun olmayan fiksasyon veya baska fiksasyon yéntemleriyle (dikis malzemesi, mini plakalar ya da baska
iireticilere ait clamp sistemleri ile) kombinasyon halinde basamak olusumlari, durus kafatasi kalotunda konum
degisiklikleri ve ayrica implant komponentlerinin gevsemesi ve kinlmasi meydana gelebilir. Kraniyotomize bir
kemik kapaginin azami stabilitesi icin lic adet CRANIOFIX2 titanyum clamp'in iicgen bir diizende kullaniimasi
tavsiye edilir. Biiyiikge kemik kapaklarinda veya bir kafatas fraktiiriiniin coklu fragmanlarinda, yeterli stabiliteyi
saglamak Uzere ihtiya¢ duyulan CRANIOFIX2 titanyum clamp sayisi artabilir.

W CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin uygulanmasinda st titanyum plakasi ile rotun disleri arasinda siirtiinme
sonucu kivileim olusumu meydana gelebilir. Bunu dnlemek iizere uygun giivenlik tedbirleri alinmalidir. Yangin
tehlikesi nedeniyle cerrahi miidahaleler, icerisinde tutusabilir anestetiklerin ya da baska tutusabilir gaz, sivi,
nesne ya da oksidasyon maddelerinin muhafaza edildigi mekanlarda gerceklestirilemez.

W Postoperatif asamada, fikse edilmis kemik kapaginin olagan disi yiikseklikte mekanik zorlanmaya maruz kalma-
sindan kaginiimalidir.

W Hasta dosyasinda kullanilan implant bilesenleri Griin numaralariyla, implant tanimi ve lot ve gerektiginde seri
numaralariyla birlikte belgelenmek zorundadir.

Sterillik

m implant bilesenleri etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.
® implant bilesenleri 1gin sterilizasyonu isleminden gecmistir.

implantlarln hazirlama ve tekrar sterilizasyon sonucu hasar gormesi tehlikesi!
> implantlarl hazirlamayin ve tekrar sterilize etmeyin.

UYARI
Uygulama
Uriiniin yanlis kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii kullanmadan 6nce iiriin egitimlerine katilin.
» Egitim ile ilgili bilgi edinmek icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
UYARI basvurunuz.

Cerrah, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

B implant bilesenlerinin secimi ve dlciilendirmesi

® implant bilesenlerinin kemik icerisindeki pozisyonlandirmas

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Uygulamadan 6nce su dnkogullar yerine getirilmek zorundadir:

W Gerekli tiim implant bilesenlerinin elde bulunmasi

W Yiiksek derecede aseptik operasyon kosullari

m Ozel Aesculap implant sistemi ekipmanlari dahil tiim implantasyon sistemi aletlerinin eksiksiz ve islevsel durumda
olmasi

m Cerrahin ve operasyon ekibinin operasyon teknigi, implant cesitleri ve aletleri ile ilgili bilgilere sahip olmasi; bil-
gilerin eksiksiz olarak mahallinde bulunmasi

m Hekimlik sanati kurallarinin ve en son bilimsel bilgi diizeyi ve konuyla ilgili tibbi yazarlarin kabul géren bilimsel
yayinlarinin bilinmesi

W Operasyon oncesi durumda netlik yoksa ve destek sektdriindeki implantlarda, treticiden bilgi alinmis olmak
zorundadir.

Implantlarin hazirlanmasi ve kullanimi

Uyumlu olmayan bir aplikatdr kullanimi sonucu titanyum kiskaglarin hasar gor-
mesi/tahrip olmasi tehlikesi!
» CRANIOFIX2 aplikatorii (FF494R) sadece CRANIOFIX2 titanyum klemensleri
DIKKAT (FF490T/FFA90T-UNI-FF492T/FF492T-UNI) igin kullanin.
» CRANIOFIX aplikatérii (FF102R, FF106R ve FF107R)'yi sadece CRANIOFIX
titanyum klemensleri (FFO99T-FF101T) igin kullanin.

Cerrahi miidahaleden 6nce operatdr tarafindan, yeterli sayida kullanilabilir steril CRANIOFIX2 titanyum clamp
bulundugundan, aseptik operasyon kosullarinin meveut oldugundan, ihtiyac duyulan CRANIOFIX2 aplikatdriin ve
diger CRANIOFIX aletlerinin eksiksiz ve calismaya hazir oldugundan ve operatoriin ve operasyon ekibinin aletleri ve
operasyon teknigini yakindan bildiginden emin olmak iizere, bir operasyon planlamasi gergeklestirilmelidir. Kraniyo-
tomide osteoplastik bir insizyona dikkat edilmelidir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin operasyondan dnce ve sonra dogru islem gérmesi, kemik fiksasyonunun dnemli
bir 6nkosuludur.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler koruyucu ambalajlar igerisinde her biri ayri ayri ambalajlanmistir ve gamma isinla-
riyla sterilize edilmistir.

» CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler kullaniimadan hemen 6ncesine kadar orijinal ambalajlarinda tutulmalidir. Kul-
lanmadan dnce son kullanma tarihine ve steril ambalajin saglamliligini kontrol ediniz.

CRANIOFIX2 titanyum klemenslerinin Ust ylizeyinin biikiilmemis veya hasar gormemis oldugundan emin olun.
CRANIOFIX2 titanyum clamp'ler bir defalik kullanim icindir ve tekrar kullanilamazlar.

Hasarli ya da operatif olarak ¢ikariimis CRANIOFIX2 titanyum clamp artik kullanilamaz.

Kivileim olusumunu 6nlemek amaciyla, CRANIOFIX2 titanyum clamp'leri uygulamadan 6nce steril bir siviya dal-
dirin.

vvyyy

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin uygulanmasi

Dikkat

Aesculap firmasina ait CRANIOFIX2-titanyum klemensi & 16 mm sadece trepanasyon deliginde & 12 mm (bkz.

Sekil 3) ya da fraktiirlerde anza képrillemesi igin kullanilabilir.

Aesculap firmasina ait CRANIOFIX2-titanyum klemensi & 20 mm sadece trepanasyon deliginde & 15 mm (bkz.

Sekil 3) ya da fraktiirlerde ariza kdpriilemesi icin kullanilabilir.

CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerin usule uygun uygulanmasinin sorumlulugu operatére aittir. Yakl. 2 cm? biiyiikli-

giinde bir kemik kapaginin azami stabilitesi icin, kraniyotomi yariginda veya trepanasyon deliginde birbirine diizgiin

araliklarla lic adet CRANIOFIX2 titanyum klemenslerinin uygulanmasi tavsiye edilir. Sekil 2 kraniotomize edilmis bir
kemik kapaginin tipik bir uygulamasini gostermektedir.

Operatif yontemin kisa agiklamasi:

» Ug adet CRANIOFIX2- titanyum klemensi birbirine esit araliklarla kemik kapaginda konumlandirin.

» Alt plakalar dura ve kafatasi kalotu arasina itilir.

» Kemik kapagini 6nceki konumuna geri getirin.

» Tutma pensesini ilk CRANIOFIX2 klemensine koyun. Giivenli sabitleme saglamak ve rot iizerindeki dislerin hasar
gormesinden kaginmak amaciyla, CRANIOFIX2 titanyum clamp'in rotu, tutma forsepsinin agzinda bu is igin
6ngoriilmis oyuk icerisinde tutulmak zorundadir.

» CRANIOFIX2 aplikat6riini CRANIOFIX2 titanyum klemensi pimi tizerinden konumuna getirin.



» Ust plakayi pimin dislileri tizerinden alt plakaya yaklastirmak icin CRANIOFIX2 aplikatoriiniin kulpunu birbirine
bastinn. CRANIOFIX2 titanyum klemensi pimini dislilerdeki yayl dillerin yerine oturdugu duyulur.

» Tutma pensesini CRANIOFIX2 titanyum klemensini kapatmadan hemen 6nce ¢ikarin.

» CRANIOFIX2 aplikatdr, yiiklenebilecegi azami kuvvete ulasildiginda, CRANIOFIX2 aplikatoriin devreden ¢ikma-
sini saglayan bir otomatik ¢ekme telafisi vardir. CRANIOFIX2 aplikatér devreden ciktiktan sonra, yayli dillerin
CRANIOFIX2 titanyum clamp'in rotunun dislerine oturma sesi duyulmayana kadar kulp birkag kere ist iiste sikil-
malidir.

Uygulamadan sonra, rotu keserek, iist plakanin gevsetilmesi!
» Ust plakayi sikistirdiktan sonra, disari dogru duran rotu, CRANIOFIX kesme
pensesi yardimiyla, rot eksenine dik olarak kesin.
DIKKAT » st plakanin iistiinde kalan dislilerin saglam kalmasina dikkat edin.

Ayni hareket tarzi diger CRANIOFIX2 titanyum clamp'lerinde de uygulanir.
» Pimin geri kalan, disari tasan kismini kesici pense ile ¢ikarin. Bu sirada rotun operasyon bdlgesinde kontrolsiiz
diismesini onlemek icin CRANIOFIX2 titanyum clamp'inin tasan rot kismi tutulmahdir.

Operatif miidahalenin tekrari halinde CRANIOFIX2 titanyum klemenslerinin ¢ika-
rilmasi

Operatif midahalenin tekrarlanmasinin gerektigi nadir durumlarda, operator CRANIOFIX2 titanyum klemenslerini
kemik kapagi yoniinde birakir Aesculap, operatdriin baslangictaki clamp pozisyonunun etrafindan ikinci bir inzisyon
gecirmesini tavsiye eder. Bu miimkiin degilse (6rn. anatomik nedenlerle), Aesculap baslangictaki clamp pozisyonlari
icerisinde ikinci bir insizyon tavsiye eder. insizyon hicbir durumda CRANIOFIX2 titanyum klemensinin icinden geg-
memelidir. Cerrahi miidahalenin tekrarlanmasi ile ilgili yaklasim hakkindaki kararlar operatoriin sorumluluk alanina
girer (bkz. Sekil 4).

CRANIOFIX2 titanyum klemensi uygulamasi icin operatif prosediir, CRANIOFIX2 brosiiriinde ya da literatiir liste-
sinde (www.aesculap.de) tarif edilmistir. Bu konuda liitfen Aesculap tip Uriinleri danismaninizla temasa gegin ya da
dogrudan suraya basvurun:

Aesculap AG

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-0
Fax: +49 7461 95-2600
Website: www.aesculap.de

Hasta miidahale hakkinda bilgilendirilmistir ve asagidaki bilgilerle ilgili nizasi belgelenmistir:
Aesculap implantasyon sistemi hakkindaki diger bilgiler her zaman B. Braun/Aesculap veya yetkili bir B. Braun/
Aesculap subesinden temin edilebilir.

Hasta ciizdani

Hasta clizdanina implante edilen CRANIOFIX2 titanyum klemensler ve cerrahi miidahale ile ilgili Gnemli bilgiler
yazili olarak kaydedilebilir.

Hasta bilgileri

Hastane bilgileri

implantasyon tarihi

Tedavi eden doktor ve klinik

implante edilen CRANIOFIX2 titanyum klemenslerinin iiriin ve parti numaralari

Postoperatif radyolojik tetkikleri kolaylagtirmak icin, hasta kimlik bilgileri her hastaya verilmelidir. Hasta kimlik bil-
gilerini ayn olarak Aesculap'dan isteyebilirsiniz. Bu konuda liitfen Aesculap tip iiriinleri danismaninizla temasa gegin
ya da dogrudan Aesculap'a basvurun.

Aksesuar
Uriin no. Adi
FF490T CRANIOFIX2 titanyum klemensleri & 11 mm
FF490T-UNI CRANIOFIX2 titanyum klemensleri @ 11 mm
FF491T CRANIOFIX2 titanyum klemensleri & 16 mm
FF491T-UNI CRANIOFIX2 titanyum klemensleri & 16 mm
FF492T CRANIOFIX2 titanyum klemensleri @ 20 mm
FF492T-UNI CRANIOFIX2 titanyum klemensleri & 20 mm
FF494R* CRANIOFIX2 aplikatorii, sokiilemez
FF105R* CRANIOFIX tutma pensesi
FF103R* CRANIOFIX kesme pensesi
FF104R* CRANIOFIX ¢ikarma pensesi
FF094P CRANIOFIX depolama tepsisi

* Kullanim, fonksiyon ve hazirlama ile ilgili olarak, TAO11161 no'lu kullanim kilavuzu dikkate alinmak zorundadir.
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Aesculap®
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