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SHARING EXPERTISE

INSTRUCOES DE USO

CRANIOFIX ABSORVIVEL

(Implante absorvivel)
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Legenda
1 Aplicador de plastico 5 Linha com né
2 Cabo 6 Implante
3 Pega elastica 7 Prato externo
4 Empurra-no 8 Prato interno
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Exemplo do desenho do implante

Descricao

Craniofix absorvivel é um sistema bilateral, baseado em grampos para a fixacdo de
implantes de tabua 6ssea em craniotomias.

O mecanismo patenteado de fio de bloqueio craniano (DE 19952359C e DE
10161724A1) oferece aplicagdo sem instrumentos. O mecanismo integrado automatico
de alivio de pressao assegura uma fixacao reproduzivel com forca definida.

Os implantes sdo feitos de poliéster absorvivel [poli (L-Lactide-co-D, L-Lactide)70:30],
material padrdo para fixacoes absorviveis em neurocirurgia.

A fixagao retém aproximadamente 90 a 95% de sua forga inicial apés 8 a 12 semanas.
Os implantes sdo completamente absorvidos apdés 2 a 3 anos e o material é
metabolizado pelo corpo. As caracteristicas de Craniofix absorvivel sustentam a
completa 6sseo-integragdo de tabuas cranianas em pacientes pediatricos e adultos.

Aplicacoes

Com os implantes CranioFix reabsorviveis fixam-se as calotas dsseas do cranio a seguir
a uma craniotomia.

Eles fornecem a estabilidade necessaria durante o periodo de recuperacdo, sendo
depois reabsorvidos em pequenas moléculas, que serdo metabolizadas pelo corpo.

Os implantes CranioFix reabsorviveis sdo compostos de:

e Um prato interno e um prato externo como elementos fixadores, feitos a partir de
um material reabsorvivel.

e Uma linha com um no preparado, que liga os dois pratos um ao outro.

e Um aplicador de plastico, ligado ao implante através da linha com né preparado.

Material (todos em conformidade com a ISO 10993)
Prato interno e externo:poliéster reabsorvivel [poli(L-lactida-co-D, L-lactida) 70:30]
Linha com né preparado: linha de poliéster B. Braun PremiCron

Aplicador: polioximetileno
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Os materiais usados no CranioFix reabsorvivel ndo contém qualquer metal, pelo que
ndao comprometem o valor diagndstico dos exames imagioldgicos por RM ou TAC.

Indicacoes

Os implantes colocados por via cirlrgica destinam-se a ajudar os processos normais de
recuperacdo. Eles sdo reabsorviveis e ndo se destinam a substituir estruturas normais
do corpo nem, no caso de falta de recuperacdo, a suportar duradouramente os
esforcos que incidem sobre a parte afetada do corpo. Eles fixam as calotas dsseas e
resistem a esforcos que ndao excedam o préprio peso da cabeca.

Contra-indicacdes

As contra-indicagbes incluem os pontos abaixo referidos, nao devendo ser
consideradas como exaustivas:

e Pacientes com doencas sistémicas e disturbios metabdlicos, reacdes adversas aos
materiais do implante, inflamagdes na zona do ponto de implantacdo, falta de
colaboracdo por parte do paciente

e CondicOes 6sseas que excluam uma aplicacdo do CranioFix reabsorvivel
e Calotas dsseas aloplasticas do cranio

e Doencgas 6sseas do tipo degenerativo

e Auséncia de dura-mater

¢ Aplicagdo na zona cranio-facial (viscerocranio), bem como na regido da fissura orbital
ou da base craniana

e Pacientes com tratamento anterior de uma fratura de fragmentos ésseos
e Pacientes com calotas 6sseas descomprimidas
¢ InfeccOes agudas ou cronicas na zona da craniotomia ou do tipo sistémico

e LesOes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantagao
estavel dos componentes do implante (qualidade dssea insuficiente)

e Tumores 0sseos na zona da fixacdo do implante

e Provavel esforco excessivo do CranioFix reabsorvivel

Efeitos secundarios e interacoes

¢ Alteracdo da posicdo, relaxamento ou ruptura dos componentes do implante

e Recuperacgao retardada ou deficiente da fratura e formagao de tecido conjuntivo
» InfecgOes precoces ou tardias

¢ Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

e LesOes dos nervos ou dos vasos sanguineos

e Hematomas e perturbacgdes da cicatrizacdo de feridas
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Falha do implante devido a:
¢ Relaxamento

¢ Fixacao insuficiente

Indicacodes de seguranga
¢ O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirdrgica

e Estas instruces de utilizacdo ndo contém informagdes gerais relativas a intervencao
cirdrgica

e O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operagao

e O cirurgidao tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos ossos,
com o percurso dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e
tenddes

e A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacdes devidas a uma indicagao errada,
uma escolha de implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes
de implante com a técnica cirdrgica, por limites que possam vir a impor-se aos
métodos de tratamento, nem pela auséncia de assepsia

e As instrucdes de utilizacdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo
que ser observadas

e N3o devem ser utilizados componentes modulares de implante provenientes de
diferentes fabricantes

e E proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via
cirlrgica
« E proibido usar implantes que ja tenham sido utilizados para o fim a que se destinam

e No relatério do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados no
implante, indicando-se o respectivo cddigo, a designagdao do implante, bem como os
numeros de lote e, se for o caso, os numeros de série

e Na fase pos-operatodria, para além de exercicios para recuperagao da forca muscular
e da mobilidade, ha que se prestar especial atencdo a informacdo individual do
paciente

* Possiveis lesGes nas estruturas do implante que suportam o peso podem originar
afrouxamento de componentes, deslocamento e migracdo, bem como outras
complicacOes graves

e Para assegurar uma detecgdo tdo precoce quanto possivel de fatores que possam
afetar o funcionamento do implante, é indispensavel controlar, depois da intervengao,
a zona sujeita a craniotomia mediante métodos apropriados

e O CranioFix reabsorvivel pode ser usado para uma fixagdo nas seguintes condigées:
- Cranios com uma espessura de > 2,5 mm

- Fenda de craniotomia > 1,3 mm
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Limpeza, Reprocessamento e Esterilidade

N3o ha necessidade de limpeza, reprocessamento ou esterilizacao

e O produto é entregue estéril

e Os componentes do implante sdo esterilizados com 6xido de etileno
e Todos os componentes sao descartaveis

e N3o hd necessidade de limpeza, reprocessamento, esterilizacdo ou de
instrumentacgdo adicional

Apresentacao

e Os componentes do implante sdao embalados individualmente em embalagens
protetoras de Tyvek e papel grau cirlrgico, quie sdo inseridas em bolsas laminadas de
papeldo e fornecidas em caixas de cartolina contendo 6 unidades, devidamente
etiquetadas.

> Guardar os componentes do implante na embalagem original e tird-los da
embalagem original ou da embalagem protetora apenas pouco antes da sua
utilizagao.

> Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada. Ndo utilizar
os componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso da
embalagem estar danificada.

> Verificar o indicador de temperatura integrado na embalagem. Se o indicador de
temperatura mudar de cinzento para preto, ndo usar o produto e elimina- lo.

Utilizagao

O cirurgido elaborara um plano da operagdo, o qual determinard e documentara
devidamente o seguinte:

e Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
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Antes da utilizacdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:

e Todos os componentes necessarios para o implante estdo disponiveis (verifique a
data de validade e a integridade da embalagem esterilizada)

e Presenca de condicdes de operacdo altamente assépticas

e O cirurgido e a equipe operatdria conhecem as informacdes necessarias a técnica de
operacao, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informacdes estao
completamente disponiveis no local

O paciente foi informado sobre a intervencdo, tendo-se documentado o seu
consentimento relativamente as seguintes informagoes:

e O paciente estad ciente dos riscos associados a neurocirurgia, a cirurgia geral, a
cirurgia ortopédica e a anestesia geral

¢ O paciente foi informado sobre as vantagens e desvantagens associadas a utilizagéo
de implantes reabsorviveis e sobre possiveis materiais alternativos (por ex. CranioFix
em liga de titanio)

¢ O funcionamento correto do implante pode ficar afetado por esforco excessivo ou
infeccao

¢ A solidez obtida pelo CranioFix reabsorvivel é sempre inferior a funcionalidade de
estruturas osseas naturais

e O CranioFix é um implante reabsorvivel, destinado a apoiar a fixacdo da calota éssea
dentro do periodo de recuperacdo de aprox. 12 semana

¢ O paciente tera que ser informado sobre os limites do peso suportado pelo implante
e sobre as regras de comportamento respectivas. Serdo ilustrados os riscos
decorrentes de uma ndo observéancia das regras de comportamento

e No caso da fusdo se encontrar atrasada ou ndo se realizar, os implantes, devido a
reabsorgao iniciada e a perda de firmeza dai resultante, deixam de suportar as forcas
de resisténcia, perdendo a sua funcdo fixadora

e Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a
trabalhos fisicos pesados nem a pratica de esportes

¢ O paciente, apos a intervencdo, terd que se submeter periodicamente a um controle
médico dos componentes do implante

AVISO
Relaxamento do implante devido a esforgo excessivo!

v" Advertir o paciente do fato de que o implante pode quebrar ou relaxar
devido a atividade fisica excessiva, exposicao do local de operagdo a pesos
superiores ao peso proprio da cabeca ou ndao observancia das instrucoes
relativa ao tratamento pés-operatorio.

Preparacdao e manipulacdao do implante CranioFix Reabsorvivel
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ANIS0

O CranioFix reabsorvivel destina-se a uso unico!

>
>

Nao voltar a usar o CranioFix reabsorvivel.

N3ao esterilizar o CranioFix reabsorvivel.

Guardar o CranioFix reabsorvivel na embalagem original até o momento da
implantagdo. Isto também se aplica as embalagens de aluminio, que protegem da
umidade do ar e da luz.

A preparagdo do CranioFix reabsorvivel requer os seguintes procedimentos:

Antes da aplicacdo, verifique a data de validade e a integridade da embalagem
esterilizada.

Verificar o indicador de temperatura integrado na embalagem. Tendo a cor do
indicador de temperatura mudado de cinzento para preto, ndo se deve usar o
produto.

Desembalar o CranioFix reabsorvivel.

Assegurar que as superficies do CranioFix reabsorvivel estdo livres de deformacdes
e danos.

Aplicacao dos implantes

0]

cirurgido assume a responsabilidade pela aplicagdo correcta do CranioFix

reabsorvivel.

AVIS0

Fixacao instavel no cranio!

>

>
>

N3o usar o CranioFix reabsorvivel caso o cranio seja exposto a um peso
superior ao peso proéprio.

Usar o CranioFix reabsorvivel apenas na zona craniana.

Ndo usar o CranioFix reabsorvivel em cirurgias em que é necessario
colocar um implante permanente.

De forma a garantir uma estabilidade suficiente da calota dssea craniotomada, é

necessario colocar, pelo menos, trés CarnioFix reabsorviveis numa posicao de triangulo
equilatero, ver Fig. 1.
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e No caso de calotas craniotomadas maiores, é possivel aumentar o numero de
CranioFix reabsorviveis, de forma a obter-se uma estabilidade suficiente.

Fig. 1 Aplicagho tipica do CranioFix reabsarvive|

e Uma fixagdo incorreta ou uma combinacdo com outros métodos de fixacdo pode
provocar a formacdo de degraus, alteracao da posicdao da calota craniana, bem como

relaxamento ou quebra dos componentes do implante.

Fig. 2 Posicionamento errado: Ndo colocar o CranioFix reabsorvivel no buraco de

trépano.

Fig. 3 Posicionamento correco: Colocar o CranioFix reabsorvivel na fenda de incisao.

A aplicacao requer os seguintes procedimentos:

Colocar o prato interno e os pinos na fenda de incisao
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Fig. 4

e Introduzir o prato interno 8 entre a dura-mater e a lamina interna da calota
craniana. Posicionar o prato externo 7 e o aplicador fora do cranio, ver Fig. 4.

e Empurrar os dois pinos do prato interno 8 até a parede da fenda de incisao.

Posicionar todos os implantes na fenda de incisao

Fig. 5
Fig. 5

e Posicionar os trés CranioFix reabsorviveis numa posicdo de triangulo equilatero, ver
Fig. 5.

Posicionar a calota O0ssea
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Fig. 6
e Voltar a colocar o retalho do cranio na posigao original, ver Fig. 6.

Pré-fixar os implantes

e Segurar o aplicador de plastico 1 com uma mao e, com a outra, colocar
simultaneamente o retalho do crénio na posicao pretendida, ver Fig. 7.

e Aproximar o prato interno do prato externo (8 e 7), puxando ligeiramente no
aplicador de plastico 1, ver Fig. 7.

e O prato interno e externo (8 e 7) devem ficar posicionados diretamente um
sobre o outro na fenda.

e Ambos os pinos dos pratos interno e externo tém de ficar agora na fenda.
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Repetir este procedimento para todos os implantes.

Fig. 9

e Segurar o cabo 2, de forma que a linha fique ligeiramente esticada e, com a ajuda
do empurra-no 4, introduzir o né no rebaixo previsto para o efeito no prato externo
7, ver Fig. 9.

e Ambos os pinos dos pratos interno e externo tém de ficar agora na fenda.

e Repetir este procedimento para todos os implantes.

Instrucdes de Uso - Craniofix



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Fixar os implantes definitivamente

Fig. 10

e Posicionar o empurra-né 4 de forma que o né Roder fique assentado no rebaixo do
prato externo 7, ver Fig. 10.

e Segurar o empurra-né 4 com uma mao e, com a outra, o cabo 2.

Ambos os pinos dos pratos interno e externo tém de ficar agora na fenda.

Fig. 11

e Puxar cuidadosamente o cabo 2, até que o mecanismo de desengate automatico
dispare, libertando o cabo 2, ver Fig. 10.

¢ Repetir este procedimento para todos os implantes.
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Aplicar o n6 de segurancga

— s

Fig. 12

e Por cima do né Roder ja aplicado, atar manualmente, pelo menos, um segundo né
de seguranca e posiciona-lo no rebaixo previsto para o efeito.

AVIS0
Sem o n6 de segurancga, a estabilidade pode ficar comprometida!
> Com a ponta proximal livre da linha, atar um segundo né de segurancga.

> Cortar a ponta proximal da linha, de forma a ficar ainda uma distancia de 3
mm entre o n6é de seguranga e a ponta.

AVIS0

> Falha do implante no caso da linha romper ao atar-se o n6 de segurancgal!

> Remover os componentes do implante, retirar a calota o0ssea e os
restantes componentes do implante.

Repetir a aplicagdao dos novos implantes.

e Cortar a linha excessiva.

Ao fazer isso, prestar atencdo para uma fixagao segura do implante.

¢ Repetir este procedimento para todos os implantes.

Instrucdes de Uso - Craniofix



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Fig. 13

A calota d6ssea esta fixada na craniotomia.

e Realizar um teste de estabilidade.

Manipulagcdao do CranioFix reabsorvivel no caso de repeticao da intervencgdo
cirargica

O cirurgido assume a responsabilidade pela repeticdo de uma intervencao cirdrgica e
pela técnica a escolher.

FERIGD

Perigo de aquecimento excessivo das aparas de plastico soltas do CranioFix
no caso de fresagem do implante!

> Nao passar a incisdao por um CranioFix reabsorvivel.

> Passar a segunda incisdao, de preferéncia, fora da primeira incisao de
craniotomia.

Como alternativa (por exemplo, por razdées anatémicas), conduzir a segunda
incisdao dentro da primeira incisao de craniotomia.

Descarte

Caso o produto seja explantado, deve ser descartado segundo as normas da entidade
para descarte de materiais potencialmente contaminados.

O implante NUNCA deve ser reutilizado.

Armazenamento e Transporte
Armazenar todos os componentes em sua embalagem original.
O produto deve ser mantido em local limpo, seco e arejado.

No caso de componentes estéreis, se a embalagem estiver danificada, rasgada ou
perfurada, o implante deve ser considerado ndo estéril.

Durante o transporte devem ser evitados impactos, pois o produto pode ser danificado.
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TECNICA CIRURGICA

2. Posicao de Implantes (1. Puxe o cabo

Coloque o disco inferior de Craniofix

absorvivel entre a membrana dura- l
méter e o cranio.

Solte o impulsor de né da
haste.

Coloque o disco superior @ o cabo de
montagem para baixo ao lado da
craniotomia. Recologque a tAbua 6ssea
na posigao original.

A aplicacao - facil e rapida.
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Posicione o impulsor de
nd em cima do disco ;
superior & suavements Lo .,
puxe o cabo.

O mecanismo integrado
de alivio de pressao se
solta do cabo
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| 3. Corte a sutura

Faga um né adicional

e corte a sutura
remanescente

Para uma descrigio detahada da aplicaco,

consulte & Netugdes de uso

O resultado - confiavel e seguro.
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Mecanismo Integrado de alivio de pressao

« Mecankmo Intagrado paentaadd o8 alivio da
preesao

o Flagao reprocuzival com forga dafinkla

licacao sem Instrumeantos
A o Mecanismo ntegrado
o Montagem pea-fabricada que ssta prontaparauso 98 alvio de prassio

* Sam retumentos de corte adconals cu
nacessidads da aplcadoras

« Nio ha necessidade g8 caneta de aguacmento
ou da contomo

e
’ ”» .,.\ - e

NS aute-fechants anda
na raantréncia fornedda

Resultado Osseo-plastico

« Superficie lisa @ plana de um implante discreto

« O né pré-fabricado afunda na reentrincia
fomecida

« O nd nao & palpével ou visivel.

A arte inteligente da fixacao craniana.
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Sistema de fixacao craniana por bloqueio em cadeia

N6 auto-fachante
Reentréincia para nd auto-
7 fechante
Disco superior
\\ _ Mecanismo de bloqueio em cadeia
pY

Sutura B. Braun PremiCron

nao absorvivel | o
| o
Disco inferior W l Pincs de vao de ™~ o

cranictomia
Ranhuras de sustentagiio
para evitar deslocamento

Material Néo ha necessidade de limpeza,
raprocessamento ou esterilizacio
o Implantes absorvivels de poliéster
[Poli {L-Lactide-co-D, L-Lactile)70:30] « O produto & entregue estéril

 Sutura ndo absorvivel (B. Braun « Todos 0s componentes sio descartéveis
PremiCron USP 2/0)
« Nao ha necessklade de limpeza,
o Alta biocompatibilidade reprocessamento, esterilizagio ou de
instrumentagaio adicional
Pinos de vio de Craniotomia
« Simplificaczio de poskionamento e
centralizagao de implantes em vao de
craniotomia
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Fabricado por: Importado e Distribuido por:

Aesculap AG B| BRAUN

Am Aesculap Platz

D-78532-Tuttlingen

Laboratdrios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e
Alemanha

Av. Jequitiba, 09 - Arsenal

Sao Gongalo - RJ - Brasil

CEP:24751-000

Farm. Resp.: Soénia M. Q. de Azevedo

CRF-RJ n° 4260

Registro ANVISA n°: 80136990537

CNPJ: 31.673.254/0001-02

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-0227286
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