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INSTRUCAO DE USO
FIXADOR DE CRANIO BMS-425F

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO DE USO UNICO

bramsys.com.br

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utiliza¢do. Cumprir todas as
adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instrucées. A ndo observacao destes pontos
podera culminar em complicacdes.

A disponibilizacédo desta Instrucdo de Uso em formato n&o impresso — meio digital
(www.bramsys.com.br/instrucoes-de-uso) estd em conformidade com a RDC n° 751/2022.
Requer a utilizacdo de um leitor de PDF e para obter o programa faca o download gratuito em:
https://www.adobe.com/br/acrobat/pdf-reader.html.

Verifiqgue no rétulo do produto a sua data de fabricacdo, e faca o download da versao da
instrucdo de uso correspondente aquela data ou anterior. N&ao utilize instrucdo de uso com
revisdo/data (Revisdo: XX - dia/més/ano) diferente do produto adquirido.

Para obter a instru¢do de uso em formato impresso, entre em contato através do e-mail
sac@bramsys.com.br. Nao ha custo adicional para o envio da instrucdo de uso do produto no
formato impresso ou digital.

Esta instrucdo de uso € compativel com o modelo comercial do Fixador de Cranio BMS-425F.
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Produto: Fixador de Cranio BMS-425F
Modelo: BMS-425F

Tempo de uso 20 anos

recomendavel:

Registro ANVISA: 80195529002

ATENCAO: Utilize o equipamento somente apos leitura atenciosa do manual de utilizagéo.

Responsavel Técnico: Marcos Rojas
CREA 5061214879 2
[=]
C
&
Fabricado por: Bramsys Industria e Comércio Ltda. g
L

Av. Dr. Alberto San Juan, 350
Jd. Baccili — Tieté — SP

CEP 18530-000 — Brasil
Telefone: (11) 5013-0010
sac@bramsys.com.br
www.bramsys.com.br

A Bramsys se reserva o direito de fazer qualquer modificagdo sem aviso prévio.
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1. COMPONENTES

1- Braco movel em aluminio

2- Braco fixo em aluminio

3- Pino de cranio ago inoxidavel reutilizavel adulto
4- Adaptador giratorio em aluminio

5- Brago de extensao em aluminio

6- Grampo posicionador em aluminio

7- Eixo de aluminio dia. 32x495mm

8- Brago de aluminio direito

9- Brago de aluminio esquerdo

10- Tampa direita de aluminio

11- Tampa esquerda de aluminio

12- Pino em aco inoxidavel para conexdo da mesa dia. 14x160mm
13- Chaveta dia. 5x40mm

14- Chave Allen 4 mm

bramsys.com.br

Acessorios
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10.

13.
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1- Apoio de cabeca em gel

2- Pinos de cranio ago inoxidavel reutilizavel infantil

3- Adaptador articulado em aluminio

4- Brago extensor em aco inoxidavel para A006-3

5- Brago retrator em titénio

6- Brago retrator em aco inoxidavel

7- Adaptador universal em ago inoxidavel

8- Grampo cranial em aco inoxidavel

9- Chave Allen 3mm

10- Pino em ago inoxidavel para conexdo da mesa dia. 15,8x160mm
11- Pino em ago inoxidavel para conexdo da mesa dia. 15,8x288mm
12- Pino em aco inoxidavel para conexdo da mesa dia.14x288mm
13- Bandeja para esterilizacéo

14- Case

ATENCAO: este equipamento somente deve ser utilizado por profissional médico especializado.

- O Equipamento Fixador de Cranio BMS-425F Bramsys é composto pelos seguintes itens:
e 1 Braco movel em aluminio
e 1 Braco fixo em aluminio
e 3 Pinos de cranio aco inoxidavel reutilizavel adulto
e 1 Adaptador giratério em aluminio
e 1 Braco de extensdo em aluminio
e 1 Grampo posicionador em aluminio
e 1 Eixo de aluminio dia.32x495mm
e 1 Braco de aluminio direito
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e 1 Braco de aluminio esquerdo

e 1 Tampa direita de aluminio

e 1 Tampa esquerda de aluminio

e 2 Pinos em aco inoxidavel para conexao da mesa dia.14x160mm
e 2 Chavetas dia. 5x40mm

e 1 Chave Allen 4mm

- Acessorios:
« 3 Pinos de cranio aco inoxidavel reutilizavel infantil
o 1 Apoio de cabeca em gel
« 1 Adaptador articulado em aluminio
« 1 Brago extensor em aco inoxidavel para A006-3
« 2 Bragos retratores em Titanio
o 2 Bracos retratores em aco inoxidavel
« 2 Adaptadores universais em ago inoxidavel
« 2 Grampos craniais em aco inoxidavel
« 2 Pinos em aco inoxidavel de conexao da mesa dia. 15,8x160mm
« 2 Pinos em aco inoxidavel de conexao da mesa dia. 15,8x288mm
« 2 Pinos em aco inoxidavel de conexao da mesa dia. 14x288mm
« 1 Chave Allen 3mm
o 1 Case para transporte
« 1 Bandeja para esterilizacédo

bramsys.com.br

2. INTRODUCAO

Indicado para fixar o cranio de pacientes, promovendo a imobilizagdo durante procedimentos de neurocirurgia.
E utilizado acoplado em mesas cirirgicas com a finalidade de imobilizag&o do cranio durante procedimentos
neurocirdrgicos, possui movimenta¢do mecénica ajustavel, proporcionando liberdade de movimentos de acordo
com a necessidade do procedimento.

3. INSTRUCAO DE UTILIZACAO

3.1 Cuidadosiniciais

. Ao desembalar o equipamento, verifique se ndo existe dano aparente causado por queda ou manuseio
inadequado durante o transporte. Caso isto ocorra, entre em contato imediato com o fabricante /
representante para orientar-se sobre as medidas a serem tomadas.

3.2 Instalacéo

. Examine todos as pecgas e acessoOrios antes de iniciar a cirurgia. Certifiqgue-se de que estejam
funcionando de maneira correta. A montagem incorreta pode produzir mau funcionamento e efeitos
cirdrgicos indesejaveis.

ATENCAO: a Bramsys se responsabiliza pela seguranca, confiabilidade e performance deste
equipamento desde que o equipamento seja utilizado de acordo com as instru¢des de uso contidas
neste manual.
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3.3 Montagem
1. Retire o Fixador de Cranio BMS-425F da embalagem;
2. Posicione em um local plano;

3. Solte a trava do Grampo posicionador em aluminio e trave conforme necessidade;

4. Solte o manipulo do Adaptador giratério em aluminio e trave na posicéo desejada para realizacdo
do procedimento;

bramsys.com.br

5. Gire o Adaptador giratério em aluminio e o Grampo posicionador em aluminio para posicionar o
equipamento conforme foto acima, trave o manipulo (1) e a trava do grampo posicionador (2);

6. Monte os Pinos de Cranio aco inoxidavel reutilizavel adulto ou infantil nos encaixes do Braco fixo
em aluminio e Brago mével em aluminio;

“Pinos de Créanio aco inoxidavel reutilizavel”

“Brago
movel em
aluminio”

. “Brago
i fixo em
: aluminio”
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7. Encaixe o equipamento pelos pinos em aco inoxidavel para conexdo da mesa, na mesa cirdrgica
e trave-o;

8. Parafixar a cabega do paciente no equipamento, puxe a trava do braco fixo em aluminio e afaste
o braco mével em aluminio para ter espaco suficiente para introduzir a cabeca do paciente;

9. Parafixar a cabeca do paciente no equipamento, puxe a trava do braco fixo em aluminio e afaste
0 braco mével em aluminio;

10. Destrave o manipulo do braco fixo em aluminio deixando na posigao “Unlock”;

11. Posicione corretamente a cabeca do paciente e empurre o brago mével em aluminio até que os
pinos se apoiem sobre a pele na posicdo desejada;

12. Trave o manipulo do brago fixo em aluminio deixando na posi¢éo “Lock”;

13. A presséo para fixar o cranio devera ser dada girando o manipulo do brago mével em aluminio,
observando o torque indicado;

14. Certifique-se que o equipamento estd completamente rigido antes de iniciar o procedimento
cirdrgico.

4. Acessoérios

4.1- Adaptador articulado em aluminio

bramsys.com.br

Substitua o Adaptador giratério em aluminio, montando na posi¢do conforme imagem abaixo.
4.2- Apoio de cabec¢a em gel

Retire o Brago moével em aluminio e o Braco fixo em aluminio e fixe o apoio de cabega no adaptador giratério em
aluminio.

Obs.: abertura ajustavel de acordo com o tamanho do cranio do paciente.
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4.3- Braco extensor em aco inoxidavel para A006-3
Monte as barras inferiores no brago e trave os manipulos;
Insira e fixe os suportes de fixag&o nas barras inferiores;

Fixe o brago extensor em aco inoxidavel para A0O06-3 nas laterais da mesa cirlrgica.

Manipulo

arras inferiores

Suportes de fixaggo

Insira 0 equipamento nos furos do braco extensor conforme imagem abaixo.

bramsys.com.br

Furos do brago

Av. Dr. Alberto San Juan, 350
18530-000 - Jardim Baccili | Tieté — SP — Brasil 9
Tel: +55 15 3389 1515 | comunicacao@bramsys.com.br



] BRAMSYS

Rev.0 - 07/10/2022

4.4- Brago Retrator em Titanio/ Brago Retrator em aco inoxidavel e Adaptador universal em aco inoxidavel

Monte o Adaptador universal em aco inoxidavel nos brago mével em aluminio e braco fixo em aluminio, apertando
no manipulo do adaptador, conforme imagem abaixo;

Manipulo

Adaptador universal em ago inoxidavel |

Encaixe o brago retrator em titdnio ou o brago retrator em ago inoxidavel no adaptador universal em ago
inoxidavel, conforme imagem abaixo.

bramsys.com.br

4.5- Grampo cranial em aco inoxidavel

Utilizado para fixar o retrator de titdnio ou aco inoxidavel diretamente no cranio do paciente, conforme imagens
abaixo.
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4.6- Bandeja para esterilizagdo

Armazene os pinos de cranio aco inoxidavel reutilizavel adulto ou infantil em cada compartimento da bandeja.
Capacidade da bandeja: 6 pinos

5. Esterilizacéo

Apenas os seguintes itens devem ser esterilizados antes de cada uso:

Pinos de cranio aco inoxidavel reutilizavel adulto
Pinos de cranio ago inoxidavel reutilizavel infantil
Grampo Cranial em ago inoxidavel

Brago retrator em titanio

Braco retrator em ago inoxidavel

Método: Autoclave a Vapor

bramsys.com.br

Parametro de Utilizagcdo: Aproximadamente 1 hora e 15 minutos a 134°C.

Observacgdes: Nao esterilize em ciclos rapidos ou acima de 150°.
Ou realizar a esterilizagdo a vapor de acordo com a técnica padronizada da unidade de salde.

6. Adverténcias/Precauctes
« Evite queda, tor¢@o, esmagamento, impacto, ou acdo que venha deformar o equipamento.

o Deformacgdes na estrutura do equipamento comprometem sua precisdo, podendo ocasionar danos ao
paciente.

« Fixe adequadamente as partes moveis do equipamento.

« O equipamento deve ser limpo e esterilizado corretamente conforme as instrugfes contidas no manual
do usuario, caso contrario, havera a possibilidade de contaminacdo bacteriana e/ou viral, podendo
causar complicacdes infecciosas ao paciente.

. Na&o utilize o equipamento e seus acessorios apos sua vida util. Pode ocorrer mau funcionamento
dos mesmaos, dificultando o trabalho do usuério e/ou causando danos ao paciente. Apesar do
equipamento ndo utilizar itens descartaveis nem gerar residuos apds sua utilizagao, ap6s a vida util,
este deve ser segregado para possivel revalidacdo ou descartado de acordo com a legislacéo local
vigente.

Todas as partes e acessorios pertencentes ao equipamento séo de uso exclusivo com o mesmo.

ATENCAO: o uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado € de inteira
responsabilidade do usuério.

Av. Dr. Alberto San Juan, 350
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7. ARMAZENAMENTO, LIMPEZA, OPERACAO E TRANSPORTE

7.1 Armazenamento

. Mantenha o equipamento em sua embalagem original, em local protegido de umidade excessiva,
chuva e sol direto.

7.2 Limpeza

. Para limpeza externa do aparelho apés cada procedimento, utilize somente sabdo neutro e agua
morna. Para seca-lo, utilize preferencialmente ar comprimido ou pano seco limpo.

. N&o empregue solventes organicos, como thinner, ou detergentes que contenham solventes tais como
éter, tira manchas, gasolina etc. para limpar o equipamento. Nao utilize aerossoéis ou aplicadores a
base de spray liquido.

«  Na&o utilize material micro abrasivo ou palha de a¢o na limpeza.

7.3 Operacao

. Ao desembalar o equipamento, verifique se ndo existe dano aparente causado por queda ou manuseio
inadequado durante o transporte. Caso isto ocorra, entre em contato imediato com o fabricante /
representante para orientar-se sobre as medidas a serem tomadas.

. Mantenha o equipamento limpo e seco para a préxima utilizacao

« Mantenha-o em local limpo e longe de poeira.

7.4 Transporte

. Evite vibracbes e impactos e ndo deixe o equipamento cair no chéo.

bramsys.com.br

. Nao permita que o equipamento fique exposto a chuva ou a umidade excessiva.
. Todas as pecas devem ser acondicionadas dentro da caixa de transporte.

. Verifigue se todas as pecas estéo posicionadas e fixas corretamente em seus lugares.

8. DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

8.1 Efeitos secundérios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagdes

. Este equipamento ndo produz nenhum efeito secundario ou efeitos colaterais indesejaveis se todas as
recomendacgbes descritas neste documento forem tomadas. O equipamento ndo possui contra-
indicacdo. Somente pode ser usado ou operado por profissional médico especializado ou
supervisionado por ele.

8.2 Manutencdao preventiva

Para garantir o bom funcionamento e a seguranca do equipamento, envie-o & Bramsys a cada 12
meses para manutengao preventiva.

8.3 Manutencdo corretiva
Caso ocorra algum problema no equipamento ou em suas partes, envie-0s a Bramsys com a descri¢cao
do problema.

ATENCAO: Solicite a Assisténcia Técnica através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
pelo telefone (11) 5013-0010, ou pelo e-mail sac@bramsys.com.br.
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8.4 Descricdo daseguranca e eficacia

. A seguranca e a eficacia no uso do equipamento séo obtidas desde que seguidas as recomendacfes
prescritas no Manual de Utilizagdo do mesmo.

9. SIMBOLOS
Fragil, manusear com cuidado Cuidado, consultar documentos
acompanhantes.
Para cima E Empilhamento méximo
— i3
M

®
ZL? Manter afastado da luz solar Manter afastado de chuva
[ ]

~ &G

fo Limite de temperatura Na&o estéril

>

10. TERMO DE GARANTIA

A Bramsys Industria e Comércio Ltda. garante a seus clientes usuarios originais que os equipamentos de
sua fabricacéo sdo produzidos dentro da mais avancada tecnologia e com rigoroso controle de qualidade,
assegurando, dentro das condi¢cBes e prazos abaixo, seu perfeito funcionamento.

DA GARANTIA

A garantia, sem qualquer énus ao usuario adquirente, € limitada a substituicdo e/ou conserto de eventuais
pecas defeituosas ou a correcdo de qualquer defeito de producdo, mediante a constatacdo por nossa
Assisténcia Técnica.

bramsys.com.br

A substituicdo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pecas com desgaste natural de uso,
bem como por impericias ou negligéncias na utilizacdo do equipamento, ou ainda, que tenham sido
consertadas ou modificadas por pessoas nao credenciadas pela Bramsys.

Em nenhuma hip6tese, caso ocorra a necessidade de substituicio de qualquer componente coberto por
este termo, o periodo de garantia sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do componente
substituido.

DOS EQUIPAMENTOS
Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca Bramsys produzidos pela Bramsys Indlstria
e Comeércio Ltda.

DA INSTALACAO E DO USO

A instalacéo e/ou operacédo dos equipamentos, bem como as condi¢des de trabalho, devem atender as
normas da Bramsys contidas neste Manual de Utilizag&o. Diferentes condi¢des das indicadas invalidam as
clausulas de garantia deste termo.

DO LOCAL DA GARANTIA
O reparo do equipamento serd realizado em nossas instalagdes. O frete do transporte (ida e volta) correra
por conta do adquirente usuério.

DOS PRAZOS

Inicia-se a partir da data de emissao da Nota Fiscal de venda da Bramsys ou seus revendedores, sendo
vélida para o equipamento pelo prazo de 12 meses, e 0 prazo de garantia dos acessorios € determinado
pela vida util ou noventa (90) dias, sendo considerado o que vencer primeiro.

DA RESPONSABILIDADE
Esta garantia é vélida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente usuario
original. A responsabilidade da Bramsys € limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes,
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excetuando-se da garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizag&o de quaisquer
outros danos indiretos ou imediatos.

Solicite a Assisténcia Técnica através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone (11)
5013-0010, ou pelo e-mail sac@bramsys.com.br.

Registro ANVISA n°: 80195529002

BRAMSYS

Fabricante e Detentor do Registro:

BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA AV: Dr. ALBERTO
SAN JUAN, 350

18530-000 — TIETE — SP

A.F. ANVISA:UY44WX94W79M

CNPJ: 04.729.995/0001-87

IndUstria Brasileira

CERTIFICADO DE GARANTIA
A empresa BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, devidamente autorizada pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sob n.° UY44WX94W79M, garante por 24 meses, a

partir da data de esterilizacdo a qualidade e a condicdo de estéril deste produto, exceto nos

casos de mau uso ou descumprimento das orientacdes constantes neste documento.

bramsys.com.br

Tel.: (+55 11) 5013-0010
E-mail: sac@bramsys.com.br
Site: www.bramsys.com.br
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