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CRANIOFIX® - Das Implantate-System zur Refixierung von kraniotomierten Schadelknochendeckeln
CRANIOFIX® - Implant system for refixation of cranial bone flaps after craniotomy

CRANIOFIX® wurde entwickelt in Zusammenarbeit mit:
CRANIOFIX® has been developed in cooperation with:

Dr. med. K.-D. Lerch
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Einflihrung
Introduction

Die Refixierung von kraniotomierten Knochen-
deckeln erfolgt in der Regel durch eine
Adaptation mittels Draht, Nahtmaterial oder
verschraubbarer Mini-Platten.

Bei der Verwendung von Draht oder Nahtmate-
rial kann die Forderung nach einer sicheren,
unverschiebbaren Fixierung des Knochendeckels
in vielen Fallen nicht erreicht werden, da
naturgemaB mit Draht oder Faden nur schwer
die notwendige Haltefestigkeit und damit eine
lagestabile Fixierung an den Verbindungsstellen
erzielt werden kann.

Daraus kénnen Dislokationen des Knochen-
deckels (Einsinken, Stufenbildung) resultieren.
Dieses Phdnomen tritt verstarkt bei der fortlau-
fenden Miniaturisierung der operativen
Zugange auf, da sich der Anteil von Fras- bzw.
Sagefurche in Relation zur gesamten Kranioto-
mieflache unglinstig erhoht.

Die Fixierung des Knochendeckels mittels Mini-
Platten-Systemen, die mit Mini-Schrauben be-
festigt werden, hat die Knochendeckeladaptation
zwar verbessert, erfordert jedoch einen nicht
unerheblichen Aufwand an Zeit und Kosten.

All dies fiihrte zur Entwicklung von CRANIO-
FIX® - einem vollig neuen und einzigartigen
System zur Refixierung von kraniotomierten
Knochendeckeln an der Schadelkalotte.

CRANIOFIX® zeichnet sich durch eine einfa-

che und schnelle Applikation aus und garantiert
eine optimale, lagestabile und sichere Fixierung
des Knochendeckels zur Schadelkalotte.

Bone flaps after craniotomy are typically fixed
with wire, suture material or mini plates and
SCrews.

In-some cases, fixation with wire or suture
material is not secure. Shifting of the bone flap
may result in dislocation, causing depression or
protrusion of the flap. This phenomenon

occurs more frequently with the progressive
shift to smaller craniotomies for minimally
invasive surgical procedures.

Fixation of the bone flap using mini plates and
screws has improved the attachment of the
bone flap. This technique, however, demands a
considerable amount of time and added cost.

This has led to the development of CRANIO-
FIX® - a totally new, unique system for fixation
of the bone flap to the cranium.

A distinguishing feature of CRANIOFIX® is its
quick and easy application. It provides optimal
stability and reliable fixation of the bone flap to
the cranium.
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Instrumentenbeschreibung
Description of instruments

Die CRANIOFIX®-Titanklammern

mit Tellerdurchmesser 11 mm ,16 mm und 20 mm zur
Positionierung im Kraniotomiespalt bzw. Trepanationsloch
verpressen Knochendeckel und Schidelkalotte fest zwischen
beide Teller

die 16 mm und die 20 mm CRANIOFIX®-Titanklammern
decken zusatzlich das Trepanationsloch ab

aus Titanlegierung TiAl6V4

biokompatibel

geringe Artefakte im CT/MR

MR-kompatibel

The CRANIOFIX® Titanium Clamps

® with 11 mm, 16 mm and 20 mm diameter of disks for
positioning in craniotomy gap and burr hole

press bone flap and cranium between the two disks

the CRANIOFIX® titanium clamps with 16 mm and
20 mm disk diameter cover simultaneously the burr hole
made of titanium alloy TiAl6V4

biocompatible

minimal artifacts in CT / MR

MR-compatible

e

Der Applikator

zur schnellen und sicheren Applikation der
CRANIOFIX®-Titanklammern

mit automatischer Zugentlastung
zerlegbar

e Applying Forceps

allow fast and accurate application of the
CRANIOFIX® titanium clamps

with automatic strain relief

able to be dismantled



Die Halteklemme

@® zur tempordren Sicherung der CRANIOFIX®-Titanklammern
@ verhindert Druck der CRANIOFIX®-Titanklammer auf Dura
mater wahrend der Applikation

The Holding Forceps

@ for temporarily securing of the CRANIOFIX® titanium clamps
@ prevent pressure of the CRANIOFIX® titanium clamp on the
dura during application

Die Schneidezange

@ zur einfachen Entfernung des liberstehenden Stiftes an den
CRANIOFIX®-Titanklammern

® kuppenfdrmig abgesetzte Schneide trennt den Stift direkt Gber
dem oberen Teller der CRANIOFIX®-Titanklammern ab

The Pin Cutter

@® for simple removal of the protruding portion of the pin on the
CRANIOFIX® titanium clamps

® blades are recessed so the protruding pin is cut off directly
above the upper disk

X

Die Abziehzange

® zum problemlosen Entfernen der CRANIOFIX®-Titanklammern
® zwei ausgeprdgte Zahne greifen exakt in Aussparungen am
oberen Teller der CRANIOFIX®-Titanklammern

The Removal Forceps

@ for simple removal of the CRANIOFIX® titanium clamps
@ two teeth fit precisely into notches on the upper disk of the
CRANIOFIX® titanium clamps




Applikationsbeschreibung am kiinstlichen Schadelmodell
Application Procedure with an artificial skull model

Die Applikation von CRANIOFIX® wird an einer kreisférmigen Kraniotomie
mit einem 12 mm Trepanationsloch beschrieben.

The application of CRANIOFIX® is described with a circular craniotomy
with a 12 mm burr hole.

Die CRANIOFIX®-Titanklammer mit 16 mm Durchmesser wird im Trepana-
tionsloch positioniert; die CRANIOFIX®-Titanklammern mit 11 mm Durch-
messer im Kraniotomiespalt. Die CRANIOFIX®-Titanklammern solltqn'in
gleichmaBigem Abstand positioniert werden, in dem jeweils der untere
Teller halbseitig zwischen Dura Mater und Lamina Interna der Schadel-
kalotte geschoben wird. 1

The CRANIOFIX®-titanium clamp with 16 mm diameter is positioned in
the burr hole; the CRANIOFIX®-titanium clamp with 11 mm diameter in
the craniotomy gap. The CRANIOFIX®-titanium clamps should be positio-
ned equidistant to one another. The lower disks are inserted between the
Dura and the cranium. {

Der zuvor entnommene Knochendeckel wird anschlieBend in seine ur-
spriingliche Lage in die Kraniotomiedffnung zurilickgelegt.

The bone flap is then placed in its original position.

Die Halteklemme wird an die zu applizierende CRANIOFIX®-Titanklammer
angelegt, um wahrend der Applikation ein unbeabsichtigtes Herunter-
driicken der CRANIOFIX®-Titanklammer auf die Dura mater zu verhindern.

The holding forceps is placed on the first CRANIOFIX® titanium clamp
and holds the clamp in place to prevent unintentional pressure on the
dura during application.

Der Applikator wird iiber den Stift der
CRANIOFIX®-Titanklammer gebracht.

mer

The applier is brought into position above
the pin of the CRANIOFIX® titanium clamp.




Durch Zusammendriicken des Applikatorgriffes wird der obere Teller
liber die Zahnung des Stiftes dem unteren Teller gendhert und gegen

ihn verpreBt. Eine automatische Zugentlastung stellt beim Erreichen

der maximal aufnehmbaren Kraft durch die CRANIOFIX®-Titanklammer
sicher, dal3 beide Teller in einem optimalen Verhaltnis zueinander appliziert
werden. Der untere Teller faBt mit seiner gezahnten Konkavseite die Lamina
interna der Schadelkalotte und des Knochendeckels von innen, der obere
Teller entsprechend die Lamina externa von auf3en.

The handles of the applying forceps are pressed together to move the
upper disk downward along the circumferential grooves toward the
lower disk. Automatic strain relief upon reaching the maximum ab-
sorbable force through the CRANIOFIX® titanium clamp ensures that
both disks are applied in an optimum ratio to one another. The lower
disk holds the lamina interna of the vault of the cranium and bone
flap from the inside with its toothed concave side while the upper
disk holds the lamina externa from the outside.

Der Knochendeckel geht mit dem kndchernen Kraniotomierand der
Schidelkalotte einen perfekten Form- und KraftschlufB3 ein. Eventuelle
Durahochndhte kdnnen zuvor unter dem oberen Teller durchgefiihrt
und fixiert werden.

CRANIOFIX® forms a perfect closure connecting the bone flap to
the craniotomy edge. Any supra-sutures in the dura can be performed
and fixed in place below the upper disk.

Der restliche, auBen liberstehende Stift wird festgehalten und mit der
Schneidezange entfernt.

The pin cutter is used to remove the remaining external protruding
portion of the pin, which must be held.

Nachdem mit allen CRANIOFIX®-Titanklammern entsprechend verfahren
wurde, zeigt sich als Resultat eine absolut feste, lagestabile und sichere
Fixierung des Knochendeckels zur Schidelkalotte mit gleichzeitiger Ab-
deckung des Trepanationslochs.

The same procedure is performed with all remaining CRANIOFIX®
titanium clamps. The result is a firm, positionally stable, reliable closure
of the bone flap to the cranium with a simultaneously covering of the
burr hole.
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Intraoperative Applikationsbeschreibung
Intraoperative Application Procedure

Der vorliegende Fall zeigt die Refixierung eines
Knochendeckels in einer links pterionealen
Kraniotomiedffnung mit basalem osteoklasti-
schem Anteil.

The case shown demonstrates the fixation
of the bone flap in a left pteronial craniotomy.

Drei CRANIOFIX®-Titanklammern werden in
gleichmadBigem Abstand zueinander im Kranio-
tomiespalt positioniert, in dem jeweils der
untere Teller halbseitig zwischen Dura mater
und Lamina interna der Schadelkalotte
geschoben wird.

Three CRANIOFIX® titanium clamps are
positioned equidistant to one another along the
craniotomy opening. The lower disks are inserted
between the dura and the cranium.

Der zuvor entnommene Knochendeckel wird
anschlieBend in seine urspriingliche Lage in die
Kraniotomie6ffnung zurlickgelegt.

The bone flap is then placed in its original
position.

Die Halteklemme wird an die zu applizierende
CRANIOFIX®-Titanklammer angelegt, um
wahrend der Applikation ein unbeabsichtigtes
Herunterdriicken der CRANIOFIX®-Titan-
klammer auf die Dura mater zu verhindern.

The holding forceps is placed on the first
CRANIOFIX® titanium clamp and holds the
clamp in place to prevent unintentional pressure
on the dura during application.
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Der Applikator wird liber den
Stift der CRANIOFIX®-Titan-
klammer gebracht.

The applier is brought

into position above the pin
of the CRANIOFIX® titanium
clamp.

)

Durch Zusammendriicken des
Applikatorgriffes wird der obere
Teller liber die Zahnung des
Stiftes dem unteren Teller ge-
nahert und gegen ihn verpreft.

The handles of the applying
forceps are pressed together to
move the upper disk downward
along the circumferential
grooves toward the lower disk.

Eine automatische Zugentlastung stellt beim Erreichen der maximal aufnehmbaren
Kraft durch die CRANIOFIX®-Titanklammer sicher, daB3 beide Teller in einem opti-
malen Verhaltnis zueinander appliziert werden. Der untere Teller faBt mit seiner
gezahnten Konkavseite die Lamina interna der Schédelkalotte und des Knochen-
deckels von innen, der obere Teller entsprechend die Lamina externa von aufBen.

Automatic strain relief upon reaching the maximum absorbable force through the
CRANIOFIX® titanium clamp ensures that both disks are applied in an optimum
ratio to one another. The lower disk holds the lamina interna of the vault of the
cranium and bone ﬂa mrth&inside with its toothed concave side while the
upper disk holds the fa 3 the
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Der Knochendeckel geht mit dem kndchernen
Kraniotomierand der Schadelkalotte einen perfek-
ten Form- und KraftschluB ein. Eventuelle Du-
rahochnéhte kénnen zuvor unter dem oberen
Teller durchgefiihrt und fixiert werden.

CRANIOFIX® forms a perfect closure connec-
ting the bone flap to the craniotomy edge. Any
supra-sutures in the dura can be performed and
fixed in place below the upper disk.

Der restliche, auBen liberstehende Stift wird
festgehalten und mit der Schneidezange
entfernt.

The pin cutter is used to remove the remaining
external protruding portion of the pin, which
must be held.

Nachdem mit allen CRANIOFIX®-Titanklammern
entsprechend verfahren wurde, zeigt sich als
Resultat eine absolut feste, lagestabile und
sichere Fixierung des Knochendeckels zur
Schéadelkalotte.

The same procedure is performed with all
remaining CRANIOFIX® titanium clamps.

The result is a firm, positionally stable, reliable
closure of the bone flap to the cranium.



G

Postoperative Kontrolle
Postoperative Follow-up Checks

Bei der postoperativen Kontrolle mittels Ront-
genaufnahmen zeigt sich die lagestabile
Fixierung des Knochendeckels in der Kranioto-
miedffnung und dessen formgenaue Anpassung
an die Rundung der Schidelkalotte (im
vorliegenden Fall links pterioneal sowie rechts
temporal).

Post operative follow up x-rays show the
stable fixation of the bone flap in the cranio-
tomy opening and the precise form match

to the curve of the cranial vault. (In this case,
left pteronial and right temporal.)

e T)'e

Eine Aussagebeeintrachtigung der CT- bzw. MR-
Aufnahmen findet aufgrund der geringen Arte-
fakte der Titanlegierung nicht statt.

Interpretation of CT and/or MR results are not
adversely affected since titanium alloy produces
minimal artifact.
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Implantate und Instrumentarium
Implants und Instruments

CRANIOFIX®Titanklammern

CRANIOFIX®Titanium clamps IIII
Art.-nr. Durchmesser Verpackungs-
einheit
Art.-no. Diameter Packaging
FF100T 11 mm 12/Box
FF101 T 16 mm 6/Box
FF099 T 20 mm 6/Box

FF 106 R FF 106 R

CRANIOFI. CRANIOF
Applikator Applying
Forceps

e

FF 103 R FF 103 R

CRANIOFI. CRANIOF]
Schneide- Pin Cutter
zange

12



FF 104 R 104 R
CRANIOFIX® NIOFIX®
Abziehzange moval
reeps
FF 105 R 105 R
CRANIOFIX® NIOFIX®
Halteklemme Iding
ceps

e

FF 094 P 094 P

Lagerung \

(ohne struments

Instrumente) t included)

JK 300 P 300 P

Container fiir ntainer for

Lagerung y

FF 094 P 094 P

(ohne Abb.) (not illustra-
ted.)
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Produkt-Ubersicht Neurochirurgie
Product range neurosurgery

ASCULAF J

qx

C72911 RANEY
Kopfhautklammern
Scalp Clips

AESCLILAF J

©)

HALAN

0134 Hilan®
High Speed Motor

C21711 KERRISON
Zerlegbare Stanzen
Detachable Punches

14

€201 11 Neurochirurgie Hauptkatalog
Neurosurgery General Catalogue

AESCLLAF L

[TEES

C20711 CASPAR C74611 FERGUSSON
Kopfhautklammern Sauger
Scalp Clips Suction Cannulas

AESCLILAF d

0148 Elan EC® C73311 Silikon Hirnspatel
Motor System Silicone Brain Spatula
AN A R

C21811 KERRISON
Knochenstanzen
(nicht zerlegbar)
Bone Punches
(not detachable)

B02201 Knochenwachs
B02202 Bone Wax

Behandlung
Treatment

ATSCLALAS -1 J

C75611 AESCULAP-MIETHKE
Ventilsysteme
Shunt Systems

C35511 Neuroendoskopie
Neuroendoscopy

rm=n

C77302 AESCULAP-SPIEGELBERG
ICP-, CPP-, Compliance
Monitoring



APSCLRLAT . |

C30211 Bipolares HF-Gerat
Bipolar HF Unit

ATSCLLAF L

i
P

C45611 YASARGIL

Titan Aneurysmenclips
Titanium Aneurysmclips

ADSCLALAF

N -
o
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C73111 MRI-Instrumente
MRI-Instruments

ALSCLAAF J

C77011 XS
Mikroinstrumente
Micro Instruments

ARSI LANF - |

C46511 Jet Spiilgerat
Jet Irrigation Unit

AERLLAT L

C20211 YASARGIL
Phynox Aneurysmenclips
Phynox Aneurysmclips

—

B028 Lyostypt®
Hamostyptikum
Haemostatic Felt

C74511 SENSATION
Mikroinstrumente
Micro Instruments

VerschluB3
Closure

=

B055 Neuropatch®
Duraersatz
Dura Substitute

AESCLAAF =

C47111 CranioFix®
Knochendeckelfixierung
Bone Flap Fixation

B037 Premilene®
Nahtmaterial

B076 Lyoplant®
Duraersatz
Dura Substitute

e

Safil® Synthetic Absorbable Suture
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