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1. INTRODUCAO

Este manual pretende ajudar o usuario a utilizar o Sistema de Fixa¢do Cranial HeadFix de forma segura e eficaz.
Antes de utilizar o equipamento, o usudrio deve ler minuciosamente o manual e compreendé-lo na sua totalidade.
Este manual deve ser mantido junto ao equipamento para referéncia em caso de duvidas.

2. ILUSTRACOES

As imagens deste manual apresentam o produto de forma ilustrativa. Podem ocorrer certas diferengcas em compa-
racdo com os componentes fisicos. Essas diferencas nas ilustracdes ndo interferem no uso do produto.

3. INDICACAO DE USO

O Sistema de Fixag¢ao Cranial HeadFix destina-se a ser usados por médicos quando necessitam dar suporte e fixar

a cabeca do paciente, em procedimentos neurocirurgicos.

O produto descrito neste manual sé pode ser utilizado em combinagdo com outros equipamentos ou componentes
se estes forem expressamente reconhecidos pelo Fabricante como sendo compativeis.

Produtos compativeis:

. HeadFix - Fixador para Cranio - HFO3B;

. Acessorios para fixagdo cranial - HFO3B;

. Estereotaxico TMO3B Micromar;

. HeadFix - Fixador para Cranio - HFO2B;

. Acessorios para fixagdo cranial - HFO2B;

. AimNav instruments - Cranial Toolbox - NNOOTOOFAA;
. Pino Descartavel para Fixagdo Cranial (Aluminio);

. Pino Descartdvel para Fixa¢ao Cranial (Titanio);

. Pino Descartavel para Fixacdo Cranial - Ago Inox;

. Pinos Reutilizaveis para Fixagdo Cranial

4. CONTRAINDICACOES

Nao utilize o produto nas situagcdes de riscos previstas pelo cirurgido.
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5. SISTEMA

O Sistema de Fixagéo Cranial HeadFix € um conjunto de componentes intercambidveis que montados viabiliza a

fixagdo e apoio da cabeg¢a do paciente conforme a necessidade do cirurgido em procedimentos neurocirirgicos.

5.1. LISTA DE COMPONENTES

O Sistema é composto por 6 conjuntos.

ITEM DESCRICAO cODIGO

@ Base HeadFix Basic HFO41000FAA
Base HeadFix HFO51000FAA
@ Sistema Articulado HeadFix Basic HFO42000FAA
@ Sistema Articulado HeadFix HFO52000FAA
@ Fixador Cranial HeadFix Basic HFO43000FAA
® Fixador Cranial HeadFix HFO53000FAA

Figura 1

MANUAL DO USUARIO | MI.OO13 | VER.O2 | 20/10/2025 5



MICROMAR

6. BASE

A Base é um conjunto que permite o encaixe do fixador de cranio em mesas cirdrgicas, possibilitando o ajuste de
altura e deslocamento transversal em relagdo a mesa. Dispostas em dois modelos:

ITEM MODELO

HFO41000FAA
BASE HEADFIX BASIC

HFO51000FAA
BASE HEADFIX

Figura 2

NOTA: Ambas sdo compativeis com o Sistema Articulado Headfix Basic (HFO42000FAA) e com o Sistema
Articulado Headifix (HFO52000FAA).

6.1. BASE HEADFIX BASIC - HFO41000FAA

A Base Headfix Basic permite o ajuste de distancia entre centros dos eixos para o encaixe nas mesas cirurgicas
em uma distancia conforme ilustrado na Figura 3.
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Distancia de abertura minima: 90mm

Distancia de abertura maxima: 224mm

Figura 3

& ADVERTENCIA: Antes de iniciar o procedimento cirdrgico certifique que as distdncias fornecidas

pela Base Headfix Basic (maxima e minima) sdo compativeis com a mesa cirdrgica a ser utilizada durante

o procedimento cirdrgico.

& ADVERTENCIA: Para informacées sobre a mesa cirdrgica, consulte o manual do usudrio do fabri-

cante da mesa.

A Base HeadFix Basic - HFO41000FAA é composta por 3 conjuntos:

ITEM

DESCRICAO

QTD.

Adaptador de mesa cirurgica

Alavanca (Trava-rapida)

Alongador
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6.1.1. VERIFICANDO A ESTABILIDADE DO CONJUNTO BASE HEADFIX BASIC
- HFO41000FAA ANTES DO PROCEDIMENTO CIRURGICO

1 Coloque o conjunto Base Headfix Basic sobre uma superficie reta e limpa @ e em seguida po-
sicione o conjunto em um angulo de ~45° em relagdo a superficie de apoio @;

Figura 4

2. Mantenha o conjunto posicionado a ~45° em relacdo a superficie apoiada, em seguida empurre a
alavanca @ para realizar o travamento de todo o conjunto;

Figura 5

3. Com o conjunto todo travado aplique uma pressao com a palma da méao, sobre o conjunto Alon-
gador @ para verificar se a pressao da alavanca estd garantindo a estabilidade do conjunto;

Figura 6

A ADVERTENCIA: Durante o teste de estabilidade ndo deve ocorrer qualquer tipo de movimento, caso
ocorra qualquer tipo de movimento, repita o procedimento para o ajuste da pressdo da alavanca.

A ADVERTENCIA: A alavanca nunca deve ser pressionada se o conjunto Alongador ndo estiver inseri-
do dentro do furo, pois danificara o funcionamento do Fixador de Cranio.

& ADVERTENCIA: A pressdo do conjunto vem ajustada de fabrica.

NOTA: Para mais informagcdes sobre como ajustar a pressdo da alavanca, consulte o capitulo 9.
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6.1.2. MONTAGEM DO CONJUNTO BASE HEADFIX BASIC - HFO41000FAA NA
MESA CIRURGICA

1. Retire primeiramente a chave allen da base;
Figura 7
2. Insira a chave allen no parafuso de travamento da conexao (direita) @ apods rotacione a chave

allen no sentido anti-horario até liberar o movimento de ajuste do braco @;

Figura 8

3. Ajuste a distancia entre centros dos eixos de acordo com a distancia entre centros dos encaixes da

mesa cirdrgica a ser utilizada durante o procedimento cirurgico;

Figura 9

4. Apds ajustar a distancia entre centros do eixo, trave o movimento de ajuste dos bracos, girando o

manipulo com a chave hexagonal no sentido horario;

Figura 10
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5. Retorne a chave allen para a base;

Figura 1

6. Puxe a alavanca @ e deixe-a destravada @;

Figura 12

7. Apods o conjunto base estar com todas as articulagdes liberadas, deixe-o apontando para o piso, a

fim de facilitar a fixagdo do sistema articulado pelo usuario;

Figura 13

8. Trave a base, utilizando o recurso de fixacdo da mesa cirdrgica.
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6.2. BASE HEADFIX - HFO51000FAA

A Base Headfix permite o ajuste de distancia entre centros dos eixos para o encaixe nas mesas cirurgicas em
uma distancia conforme ilustrado na Figura 14.

Distancia de abertura minima: 88mm Distancia de abertura maxima: 676mm

Figura 14

A ADVERTENCIA: Antes de iniciar o procedimento cirdrgico certifique que as distancias fornecidas pela
Base Headfix (maxima e minima) sdo compativeis com a mesa cirdrgica a ser utilizada durante o proce-
dimento cirdrgico.

A ADVERTENCIA: Para informacdes sobre a mesa cirdrgica, consulte o manual do usudrio do fabricante
da mesa.
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A Base HeadFix - HFO5T000FAA é composta por 3 conjuntos:

ITEM DESCRICAO QTD.

Adaptador articulado de mesa

cirdrgica

Alavanca (Trava-rapida) com
gatilho de seguranca

Alongador 1

6.2.1. VERIFICANDO A ESTABILIDADE DO CONJUNTO BASE HEADFIX -
HFO51000FAA ANTES DO PROCEDIMENTO CIRURGICO

1. Coloque a conjunto Base Headfix sobre uma superficie reta e limpa @ e em seguida posicione o

conjunto em um angulo de ~45° em relacdo a superficie de apoio @;

Figura 15

2. Mantenha o conjunto posicionado a ~45° em relagédo a superficie apoiada, em seguida empurre a

alavanca @ para realizar o travamento de todo o conjunto;

Figura 16
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3. Com o conjunto todo travado aplique uma pressdo com a palma da méo, sobre o conjunto Alonga-
dor @ para verificar se a pressao da alavanca esta garantindo a estabilidade do conjunto;

Figura 17

& ADVERTENCIA: Durante o teste de estabilidade ndo deve ocorrer qualquer tipo de movimento, caso
ocorra, repita o procedimento para o ajuste da pressdo da alavanca.

& ADVERTENCIA: A alavanca nunca deve ser pressionada se o conjunto Alongador ndo estiver inserido
dentro do furo, pois danificara o funcionamento do Fixador de Cranio.

A ADVERTENCIA: A pressdo do conjunto vem ajustada de fabrica.

NOTA: Para mais informagcées sobre como ajustar a pressdo da alavanca, consulte o capitulo 9..

6.2.2. MONTAGEM DO CONJUNTO BASE HEADFIX - HFO51000FAA NA MESA
CIRURGICA

1. Retire primeiramente o manipulo @ do tubo, girando-o no sentido anti-horario;

Figura 18

2. Apods remover o manipulo do conjunto Base, eleve primeiramente a chave hexagonal @ até que
a mesma fique perpendicular em relagdo ao manipulo ;

@ a

Figura 19
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3. Insira a chave hexagonal no parafuso de travamento da conexdo (esquerda e direita) @ apods
rotacione o manipulo no sentido anti-horario até liberar o movimento de ajuste dos bracos @;

Figura 20

4. Ajuste a distancia entre centros dos eixos de acordo com a distancia entre centros dos encaixes da

mesa cirdrgica a ser utilizada durante o procedimento cirurgico;

Figura 21

A ADVERTENCIA: O posicionamento da Base na mesa cirirgica, deve ser feito de tal maneira que o conjunto

fique simétrico, deixando o tubo paralelo a mesa cirdrgica.

5. Ap0s ajustar a distancia entre centros dos eixos, trave o movimento de ajuste dos bracos, girando o mani-

pulo com a chave hexagonal no sentido horéario;

Figura 22

6. Retorne a chave hexagonal para a posicéo inicial;

r

Figura 23
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7. Retorne o manipulo no conjunto Base @ e seguida gire-o no sentido horario @;

Figura 24

8. Pressione o gatilho de seguranga @ da alavanca @ e em seguida ainda com o gatilho de seguran-
ca pressionado, puxe a alavanca e deixe-a destravada @;

Figura 25

9. Apds o conjunto base estar com todas as articulagdes liberadas, deixe-o apontando para o piso, a

fim de facilitar a fixagdo do sistema articulado pelo usuario;

D

TEID >
i

|

|
&

Figura 26

10.  Trave a base, utilizando o recurso de fixacdo da mesa cirurgica.
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7. SISTEMA ARTICULADO

O Sistema articulado realiza a conexdo com os conjuntos Base e o Fixador cranial. E projetado para fornecer flexi-
bilidade no posicionamento da cabec¢a do paciente. Disposto em dois modelos:

ITEM MODELO

HFO42000FAA
SISTEMA ARTICULADO
HEADFIX BASIC

HFO52000FAA
SISTEMA ARTICULADO
HEADFIX

NOTA: Ambos sdo compativeis com a Base Headfix Basic (HFO41000FAA), com Base Headfix (HFO51000FAA),
com o Fixador Cranial Headfix Basic (HFO43000FAA) e com o Fixador Cranial Headfix (HFO53000FAA).

7.. SISTEMA ARTICULADO HEADFIX BASIC - HFO42000FAA

O Sistema Articulado HeadFix Basic permite a rotagdo em 360° e maior flexibilidade no posicionamento do
paciente.
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Figura 27

711. MONTAGEM DO SISTEMA ARTICULADO HEADFIX BASIC -
HFO042000FAA NO CONJUNTO BASE

1 Insira o pino @ do Sistema Articulado Headfix Basic no engate do alongador da base @ e ajuste
a sua posicdo para que o encaixe dos dentes sejam uniformes;

Figura 28

2. Gire o manipulo @ no sentido horario (6 ) @ para fixar o Sistema Articulado Headfix Basic na
base de modo que mantenha o movimento rotativo de 360° @;

Figura 29
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3. Apos fixar o sistema articulado no conjunto base deixe-o apontando para o piso, a fim de facilitar
para o usuario a fixagdo no fixador cranial;

Figura 30

7.2. SISTEMA ARTICULADO HEADFIX - HFO52000FAA

O Sistema Articulado HeadFix possui um mecanismo de pivotamento que permite a inclinacdo e rotacdo do

equipamento em 360°, oferecendo maior flexibilidade no posicionamento do paciente.

Figura 31
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7.2.1. MONTAGEM DO SISTEMA ARTICULADO HEADFIX - HFO52000FAA NO
CONJUNTO BASE

1 Insira o pino @ do Sistema Articulado Headfix no engate do alongador da base @ e ajuste a sua

posi¢do para que o encaixe dos dentes sejam uniformes;

Figura 32

2. Gire o manipulo @ no sentido horario ( a ) para fixar o Sistema Articulado Headfix na base;

Figura 33

3. Puxe a haste @ @ apos, gire a mesma no sentido horario ( 6‘ ) @ para destravar o Sistema
Articulado Headfix;

Figura 34
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Apos fixar o sistema articulado no conjunto base deixe-o apontando para o piso, a fim de facilitar

para o usudrio a fixagdo no fixador cranial;

w{ﬂ»‘.
|

Figura 35

8. FIXADOR CRANIAL

O Fixador cranial € um conjunto que viabiliza a fixagdo do cranio do paciente através de uma aplicacéo de carga

distribuidos em trés pontos em torno da cabeca do paciente. Dispostos em dois modelos:

ITEM MODELO

HFO43000FAA
FIXADOR CRANIAL
HEADFIX BASIC

HFO53000FAA
FIXADOR CRANIAL
HEADFIX

NOTA: Ambos sdo compativeis com o Sistema Articulado Headfix Basic (HFO42000FAA) e com o Sistema
Articulado Headlifix (HFO52000FAA).
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8.1. FIXADOR CRANIAL HEADFIX BASIC - HFO43000FAA

O Fixador Cranial HeadFix Basic possui dois engates integrados, que proporcionam melhor posicionamento e
facilitam o acoplamento de acessoérios. Seu sistema de ajuste permite a abertura para diferentes tamanhos de

cabeca, conforme a distancia ilustrada na Figura 36.

Engate
Numero de dentes: 40
Rosca: 3/8"x16 FPP

Distancia de abertura minima: 80mm Distancia de abertura maxima: 240mm

Figura 36

NOTA: Para toda a etapa de montagem do Fixador cranial, é necessario auxilio de uma outra pessoa para apoiar
a cabeca do paciente.
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O Fixador Cranial Headfix Basic - HFO43000FAA é composto por 2 conjuntos:

ITEM DESCRICAO QTD.

Braco fixo 1

Braco movel 1

8.1.1. POSICIONANDO O FIXADOR CRANIAL HEADFIX BASIC - HFO43000FAA
NA CABECA DO PACIENTE.

1 Puxe a trava de seguranga @ do brago fixo @ e em seguida mantendo a trava puxada, regule a
distancia até que seja possivel inserir a cabec¢a do paciente com seguranca ;

Figura 37

2. Posicione o Fixador cranial de tal maneira que os pinos de fixacdo fiquem posicionados com a linha

de centro da cabec¢a do paciente;

A ADVERTENCIA: Para informacdes sobre a montagem dos pinos de fixacdo, consulte o capitulo 8.3.

Figura 38
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3. Os pinos inseridos no semiarco no momento da fixacdo devem ficar equidistantes em relacdo ao
pino inserido no Dinamdmetro, fornecendo uma distribuicdo simétrica e mais estavel da carga sobre
a cabeca do paciente;

A ADVERTENCIA: Para informacées sobre como ajustar o semiarco, consulte o capitulo 8.4.

Correto Incorreto

Figura 39

4. Encoste primeiramente o brago fixo na cabeca do paciente @ e em seguida, empurre o brago
movel até que a ponta do pino de fixagdo encoste sobre a superficie da cabeg¢a do paciente H

A ADVERTENCIA: Para informagées sobre o funcionamento do Dinamémetro, consulte o capitulo 8.5.

Figura 40

8.1.2. ESTABILIZACAO DA CABEGA DO PACIENTE

5. Insira o pino roscado @ no engate do Fixador cranial @ e ajuste a sua posicao para que o encaixe
dos dentes sejam uniformes , em seguida rotacione o manipulo no sentido horario ( @ ) para fixar
o Fixador cranial ao Sistema articulado ;

Figura 41

& ADVERTENCIA: Certifique-se que ho momento da fixacdo os dentes de fixacdo estdo corretamente encaixados.
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6. Gire o manipulo @ no sentido horario, travando a articulagdo do Sistema articulado;

Figura 42

7. Ajuste a posi¢cdo conforme a necessidade do procedimento cirdrgico @ entdo empurre a alavanca
até que o mecanismo de travamento engate @;

Figura 43

A ADVERTENCIA: Nunca deve ser pressionada a alavanca se o Alongador ndo estiver inserido dentro do furo,
pois danificara o funcionamento do Fixador de Crénio.

& ADVERTENCIA: Certifique-se que no momento da fixacdo os dentes de fixacdo estdo corretamente encai-
xados;

A ADVERTENCIA: Apdbs o acionamento do mecanismo de travamento do semiarco ( 6 ), é recomendado
verificar se realmente aconteceu o travamento.

A ADVERTENCIA: Antes de aplicar a carga para a fixacdo da cabeca do paciente, deve-se levar em conta as
condigées fisicas e patolégicas do paciente.

& ADVERTENCIA: O ajuste indevido do Fixador cranial no cranio do paciente pode ocasionar o deslizamento

dos pinos causando sérios danos, tais como laceragdo do couro cabeludo ou a queda da cabeca do paciente,
trazendo o risco de obito.
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8.2. FIXADOR CRANIAL HEADFIX - HFO53000FAA

O Fixador Cranial HeadFix possui quatro engates integrados, que proporcionam melhor posicionamento e facili-
tam o acoplamento de acessorios. Seu sistema de ajuste permite a abertura para diferentes tamanhos de cabeca,
conforme a distancia ilustrada na Figura 44.

Distancia de abertura minima: 80mm Distancia de abertura maxima: 240mm

Figura 44

NOTA: Para toda a etapa de montagem do Fixador cranial, é necesséario auxilio de uma outra pessoa para apoiar

a cabega do paciente.
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O Fixador Cranial Headfix - HFO53000FAA é composto por 2 conjuntos:

ITEM DESCRICAO QTD.

Braco fixo 1

Braco movel 1

8.2.1. POSICIONANDO O FIXADOR CRANIAL HEADFIX - HFO53000FAA NA
CABECA DO PACIENTE.

1 Pressione o gatilho de seguranca @ do brago fixo @ e em seguida mantendo o mesmo acionado,

pressione a trava de ajuste o e em seguida regule a distancia até que seja possivel inserir a cabec¢a
do paciente com seguranca ;

Figura 45

2. Pocisione o Fixador cranial de tal maneira que os pinos de fixacdo fiquem posicionados com a linha

de centro da cabec¢a do paciente;

A ADVERTENCIA: Para informacées sobre a montagem dos pinos de fixacdo, consulte o capitulo 8.3.

Figura 46
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3. Os pinos inseridos no semiarco no momento da fixacdo devem ficar equidistantes em relagdo ao
pino inserido no Dinamoémetro, fornecendo uma distribuicdo simétrica e mais estavel da carga sobre
a cabeca do paciente;

A ADVERTENCIA: Para informacées sobre como ajustar o semiarco, consulte o capitulo 8.4.

Correto Incorreto

Figura 47

4. Encoste primeiramente o brago fixo na cabeca do paciente @ e em seguida, empurre o brago

movel até que a ponta do pino de fixacdo encoste sobre a superficie da cabe¢a do paciente ;

A ADVERTENCIA: Para informacées sobre o funcionamento do Dinamdmetro, consulte o capitulo 8.5.

Figura 48

8.2.2. ESTABILIZAGCAO DA CABEGA DO PACIENTE

5. Insira o pino roscado @ no engate do Fixador cranial @ e ajuste a sua posi¢cdo para que o encaixe
dos dentes sejam uniformes , em seguida rotacione o manipulo no sentido horario ( @ ) para fixar
o Fixador cranial ao Sistema articulado 8

Figura 49

A ADVERTENCIA: Certifique-se que no momento da fixacdo os dentes de fixacdo estdo corretamente encaixados.
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6. Gire o manipulo @ no sentido horario, travando a articulagdo do Sistema articulado;

Figura 50

7. Ajuste a posi¢cdo conforme a necessidade do procedimento cirdrgico @ entdo empurre a alavanca
até que o mecanismo de travamento engate @;

Figura 51

& ADVERTENCIA: Nunca deve ser pressionada a alavanca se o Alongador ndo estiver inserido dentro do furo,
pois danificarad o funcionamento do Fixador de Cranio.

A ADVERTENCIA: Certifique-se que no momento da fixacdo os dentes de fixacdo estdo corretamente encai-
xados;

A ADVERTENCIA: Apbs o acionamento do mecanismo de travamento do semiarco ( G ), é recomendado
verificar se realmente aconteceu o travamento.

& ADVERTENCIA: Antes de aplicar a carga para a fixacdo da cabeca do paciente, deve-se levar em conta as
condigées fisicas e patolégicas do paciente.

A ADVERTENCIA: O ajuste indevido do Fixador cranial no cranio do paciente pode ocasionar o deslizamento
dos pinos causando sérios danos, tais como laceragcdo do couro cabeludo ou a queda da cabeca do paciente,
trazendo o risco de obito.
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8.3. MONTAGEM DOS PINOS DE FIXAGAO NO FIXADOR CRANIAL

Os Pinos de fixacdo (adulto ou pediatrico) sdo produtos utilizados em conjunto com o fixador cranial para fixar

a cabeca do paciente.

8.3.1. PREPARACAO PARA A UTILIZACAO DO PINO DE FIXACAO - MODELO

ADULTO
1 Insira um pino de fixagdo com a capa de prote¢do no conjunto Dinamdémetro;
Figura 52
2. Insira os pinos com as capas de prote¢do nos encaixes mais distante em relagdo ao centro do semiar-

co, ndo devendo existir espa¢o entre o Pino e o semiarco;

Correto

Incorreto

Figura 53

A ADVERTENCIA: O cirurgido deve avaliar as condicées do paciente, considerando inclusive a sua idade,
antes de planejar a cirurgia.

NOTA: Antes de ajustar o fixador de crédnio na cabeca do paciente, retire as capas de protecdo dos Pinos
de fixacdo.

MANUAL DO USUARIO | MI.OO13 | VER.O2 | 20/10/2025 29



MICROMAR

8.3.2. PREPARACAO PARA A UTILIZACAO DO PINO DE FIXACAO - MODELO

PEDIATRICO
1 Insira um pino de fixagdo com a capa de prote¢ado no conjunto Dinamdmetro;
Figura 54
2. Insira os pinos com as capas de protecdo nos encaixes mais distante em relagédo ao centro do semiar-

co, ndo devendo existir espa¢o entre o Pino e o semiarco;

@ D) /
g o P

Incorreto

Figura 55

& ADVERTENCIA: O cirurgido deve avaliar as condicées do paciente, considerando inclusive a sua idade,
antes de planejar a cirurgia.

NOTA: Antes de ajustar o fixador de crdnio na cabeca do paciente, retire as capas de protecdo dos Pinos
de fixacdo.

8.4. SEMIARCO

O Semiarco permite a utilizagdo de pinos de fixacdo nos modelos adulto e pediatrico, e possui um sistema que
oferece rotacao de 360° e inclinacdo de *22°, para melhor ajuste e posicionamento da cabeca.

NOTA: O sistema e o funcionamento do semiarco sdo os mesmos para os modelos Fixador Cranial HeadFix Basic
- HFO43000FAA e Fixador Cranial HeadFix - HFO53000FAA

A ADVERTENCIA: O cirurgido deve avaliar as condicées do paciente, considerando inclusive a sua idade, antes

de planejar a cirurgia.
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8.4.1. AJUSTE DO SEMIARCO

1 Rotacione o manipulo do semiarco no sentido anti-horario (oﬂ ) para liberar o movimento rotativo;

Figura 56

2. Ajuste a posi¢do do semiarco conforme a necessidade do procedimento cirlrgico;

Rotacdo de 360° Inclinagéo de #22°

Figura 57

3. Rotacione o manipulo do semiarco no sentido horario ( G ) até que mecanismo que trava o movimento

de ajuste esteja engatado;

Figura 58

& ADVERTENCIA: Apés o acionamento do mecanismo de travamento do semiarco ( G ), é recomendado verificar
se realmente aconteceu o travamento.

A ADVERTENCIA: Somente rotacione o semiarco quando o mecanismo de trava estiver na posic&o de destravado
(¢ oﬁ ), caso contrario o mecanismo interno de travamento sera danificado.
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8.5. DINAMOMETRO

Dinamoémetro é um mecanismo que permite a aplicacdo e visualizacdo da carga e N (Newton), em trés pontos

na parte frontal e em dois pontos na parte posterior;

NOTA: O mecdnismo do Dinamdémetro é o mesmo para os modelos Fixador Cranial HeadFix Basic - HF-
043000FAA e Fixador Cranial HeadFix - HFO53000FAA

8.5.1. FUNCIONAMENTO DO DINAMOMETRO

1 Rotacione o manipulo do Dinamémetro no sentido horario ( + ) para a aplicacdo da carga;

Figura 59

2. Regule a carga necessaria para fixar a cabe¢a do paciente, controlando pelo visualizador frontal @

e posterior @;

Range de 90 a 360N em trés pontos Range de 90 a 360N em dois pontos

Figura 60

3. Rotacione o manipulo do Dinamémetro no sentido anti-horario ( @ ) para a remocéo da carga aplicada;

Figura 61
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& ADVERTENCIA: Antes de aplicar a carga para a fixagéo da cabeca do paciente, deve-se levar em conta as condi-
¢coes fisicas e patoldgicas do paciente.

A ADVERTENCIA: O ajuste indevido do Fixador cranial no crénio do paciente pode ocasionar o deslizamento dos
pinos causando sérios danos, tais como laceracdo do couro cabeludo ou a queda da cabeca do paciente, trazendo
o risco de obito.

9. AJUSTE DE PRESSAO DA ALAVANCA

& ADVERTENCIA: Verifique a tensdo da alavanca em intervalos de tempo regulares.
A ADVERTENCIA: O ajuste de pressdo da alavanca somente deve ser feito caso realmente haja necessidade,
pois a pressdo da alavanca ja vem ajustada de fabrica.

1. Puxe a alavanca e deixe-a destravada;

Figura 62

2. Insira a chave hexagonal do equipamento no perfil hexagonal do Alavanca (Trava-rapida) apos rota-
cione no sentido anti-horario para liberar o movimento de ajuste da pressdo da alavanca 3

Figura 63

3. Segure a alavanca toda elevada @ e entdo rotacione o manipulo manualmente no sentido horério para
aplicar mais pressao ( +) ou no sentido anti-horario para menos pressao ( @ ) ;

Figura 64
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A ADVERTENCIA: Apds o ajuste da pressdo da alavanca certifique-se que o movimento da alavanca esteja
suave, mas firme.

4. Apds ajustar a pressdo da alavanca, pressione a alavanca até o seu travamento @ em seguida insira a
chave hexagonal no perfil hexagonal do Alavanca (Trava-rapida) e rotacione no sentido horéario para travar
o movimento de ajuste da pressdo da alavanca A

Figura 65

A ADVERTENCIA: A alavanca nunca deve ser removida do conjunto.

& ADVERTENCIA: Caso o conjunto Alongador ndo esteja montado no conjunto Alavanca (Trava-rdpida) jamais
deve ser pressionada a alavanca, pois pode interferir no funcionamento do equipamento.

A ADVERTENCIA: Certifique-se de que perfil de encosto da alavanca esteja devidamente colocado sob os pinos
de apoio.

A ADVERTENCIA: Caso a alavanca seja desengatada dos pinos de apoio, reinsira cuidadosamente, assegurando
que perfil de encosto da alavanca esteja devidamente apoiado sob os pinos de apoio.

& ADVERTENCIA: O excesso de pressdo na alavanca poderd danificar o mecanismo de travamento.

10. DESMONTAGEM

Apods o termino da cirurgia, siga as etapas abaixo para a desmontagem correta do Sistema de Fixagcdo Cranial Headfix:

1. Desconecte o Fixador Cranial do Sistema Articulado;

2. Rotacione o manipulo do Dinamdmetro no sentido anti-horario ( @ ) para a remog¢ao da carga aplicada;

W

. Acione a trava de seguranca e em seguida, regule a distancia de abertura do bragco movel até que seja possivel
retirar a cabec¢a do paciente com seguranca;

Retire os pinos de fixa¢do do Fixador Cranial:

4.
5. Desconecte o Sistema Articulado da Base;
6. Remova a Base da mesa cirurgica;

7.

Envie todos os componentes usados para a realizagdo da limpeza conforme especificado neste manual.

& ADVERTENCIA: Para mais informacées sobre a correta forma de limpeza consultar o capitulo 11.
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1. LIMPEZA

A tabela abaixo apresenta os métodos de limpeza do Sistema de Fixagdo Cranial Headfix:

Método de Limpeza

Imergir as pecas desmontadas em um recipiente com colu¢cdo de dgua desmineralizada fria a morna

Limpeza (até 40°C) com detergente enzimatico (diluicdo conforme recomenda o fabricante).
Manual Deixar a solugao agir por no minimo 15 minutos. Com uma escova macia remover os residuos dos itens, se
(imerséao)

atentando as reentrancias, roscas e lumens. Enxaguar com agua desmineralizada corrente. Secar com com-

pressa cirdrgica ou wipe e ar comprimido limpo.

Imergir as pecas desmontadas em uma cuba de lavadora ultrassénica com solugéo de dgua desmineralizada

Limpeza
Automati- fria a morna (até 40°C) com detergente enzimatico (diluicdo conforme recomenda o fabricante). Acionar o
zada ultrassom por no minimo 15 minutos. Enxaguar com agua desmineralizada corrente. Secar com compressa

(Ultrassom) PP . P N
cirdrgica ou wiper e ar comprimido limpo.

& ADVERTENCIA: Néo esterilize. Os componentes podem ser danificados com a esterilizacéo.

A ADVERTENCIA: Os itens expostos a doenca de Creutzfeldt-Jakob devem ser eliminados em conformidade com
os regulamentos locais.

& ADVERTENCIA: Caso os parémetros para limpeza ndo sejam seguidos conforme descritos aqui o controle de
contaminagdo poderd ndo ser garantido ou danos podem ser causados ao produto.

A ADVERTENCIA: N5o utilize agentes abrasivos e corrosivos para a limpeza, pois podem causar danos ao produto.

& ADVERTENCIA: Apés a lavagem, os componentes devem ser secos imediatamente com compressa seca e ar
comprimido. Atencdo para as reentrancias e roscas.

NOTA: Siga as instrugées do fabricante da lavadora.

NOTA: Seguir as informagées de especificagdo do fabricante do detergente.

12. MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA

Para garantir o funcionamento adequado e o desempenho do sistema, o0 mesmo deve retornar para a manu-
tengcdo preventiva apés 18 meses.

Caso ocorra qualquer defeito ou mau funcionamento, antes do prazo de 18 meses, ndo o utilize, e imediatamente
contate a Micromar ou o seu representante de vendas autorizado.

A Micromar é a Unica autorizada pela assisténcia técnica do Sistema de Fixa¢do Cranial Headfix.

Apods a expiracdo do periodo de 18 meses é necessario o envio & Micromar, e a cada 14 meses, para avaliagcdo do

mesmo para detectar possiveis manuten¢des ou descarte.

TABELA DE MANUTENCAO PREVENTIVA

Controle de Controle de Controle de Controle de
Qualidade Qualidade Qualidade Qualidade

1° Manutencao 2° Manutencéo ° Man 50 4° Manutencéo
preventiva preventiva eventiva preventiva
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13. SIMBOLOS

Simbolo Legenda
B
j:{\\ Manter longe da luz solar

B

E

Fabricante

B

>

Atencdo, consulte os documentos

B

Manter afastado da chuva

9

B

=)

Manual do operador, instrugdes de operagdo

B

&

Data de fabricacédo

B

Numero de série

o

B

Limite de empilhamento

B

- | mEX

Fragil

B

=
—

Este lado para cima

Numero de lote

14. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

* TRANSPORTE
- Para o transporte do Sistema de Fixa¢do Cranial Headfix é necessario que todas as pec¢as estejam acomodadas
em seus devidos locais.
- Durante o manuseio e transporte, evite acdes que possam danificar a embalagem, bem como quedas ou impactos
que possam interferir no funcionamento do produto.

- O empilhamento méximo recomendado para transporte é de trés caixas.

* ARMAZENAMENTO
- Armazene em ambiente seco, fresco, inodoro, ao abrigo da luz solar direta e poeira intensa.
- O empilhamento maximo recomendado para armazenamento é de trés caixas.
- Antes de utilizar o produto, a embalagem deve ser inspecionada quanto a sua integridade para garantir que o
mesmo nado esteja comprometido.

- Nao utilize caso a embalagem esteja danificada e/ou violada.

A ADVERTENCIA: O produto deve ser transportado e armazenado na embalagem fornecida pela Micromar.
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15. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Movimentos acidentais envolvendo os componentes do fixador de cranio durante o procedimento podem
comprometer a eficacia do procedimento.

Evite quedas, tor¢do, esmagamento, impacto ou qualquer acdo que ird deformar o produto.

No caso de qualquer um destes acontecimentos acima, o usuario deve entrar em contato com a Micromar para
avaliacdo do mesmo.

A leitura incorreta das escalas dos equipamentos (erro de leitura do usuario ou por ma condi¢do do equipamento)
pode colocar a vida do paciente em risco.

Rosqueie e fixe corretamente as partes moéveis.

Para realizagdo do procedimento o sistema deve estar limpo de acordo com as instru¢des deste manual.
Imediatamente apds o termino do procedimento o sistema deve ser limpo conforme instrugdes deste manual.
Este produto destina-se a ser utilizado somente no centro cirurgico.

Este produto somente pode ser manuseado por um cirurgido especializado em neurocirurgia e com experiéncia
em fixagdo de cranio.

O cirurgido deve considerar as condigdes fisicas e patoldgicas do paciente no momento da fixagdo do Pino para
fixagdo cranial em conjunto com o produto no cranio do paciente, a fim de evitar danos ao mesmo.

N&o seguir as instru¢des contidas no manual do usuario fornecido pela Micromar, pode resultar no uso incorreto
do Sistema de Fixa¢ao Cranial Headfix, colocando a vida do paciente em risco.

Use o servi¢co de manutencdo Micromar ou representante autorizado para o reparo correto do sistema, quando
existir algum problema de funcionamento.

Para a realizagdo de repara¢cdo ou substituicdo de qualquer componente, é preciso entrar em contato com a
Micromar, através do servi¢o ao cliente ou qualquer representante autorizado.

O Sistema de Fixa¢do Cranial Headfix utilizado para tratar pacientes que sofram da doenca de Creutzfeldt-
-Jakob, NAO DEVE SER reutilizado em outros pacientes.

O descarte do produto deve ser feito de acordo com as leis locais.

O Sistema de Fixa¢do Cranial Headfix possui o prazo de vida util de 5 anos a contar da data de emisséo da
NOTA fiscal.
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PRODUCT DESCRIPTION:
HEADFIX CRANIAL FIXATION SYSTEM

USE THE PRODUCT O AFTER READING THE INSTRUCTIONS AND THEIR RESPECTIVE WARNINGS

PRODUCT CERTIFICATIONS:
ANVISA: 80051259004

wl

MICROMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

AVENIDA MARGINAL AO CORREGO DA SERRARIA, N¢ 168,
SERRARIA - DIADEMA - SP - CEP: 09980-390 - BRASIL
TELEFONE/FAX: +55 11 4057.5722
NACIONAL@MICROMAR.COM

WWW.MICROMAR.COM

MICROMAR IND. COM. RESERVES THE RIGHT TO MAKE CHANGES TO THIS MANUAL WITHOUT PRIOR NOTICE.
CONTACT OUR SALES DEPARTMENT TO RECEIVE THE LATEST VERSION OF THE USER MANUAL.

THIS MANUAL CONTAINS INFORMATION PROTECTED BY COPYRIGHT.

THIS MANUAL MAY NOT BE REPRODUCED, TRANSLATED OR TRANSMITTED BY ANY ELECTRONIC OR

OTHER MEANS, IN WHOLE OR IN PART, WITHOUT EXPRESS AUTHORIZATION FROM MICROMAR.
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1. INTRODUCTION

This manual aims to help the user operate the HeadFix Cranial Fixation System safely and effectively.
Before wusing the equipment, the wuser must carefully read and fully understand the manual.
This manual should be kept with the equipment for reference in case of doubts.

2. ILLUSTRATIONS

The images in this manual present the product for illustrative purposes. Certain differences may occur compared to
the physical components. These differences in the illustrations do not affect the use of the product.

3. INDICATIONS FOR USE

The HeadFix Cranial Fixation System is intended for use by physicians when they need to support and fix the pa-

tient’s head during neurosurgical procedures.

The product described in this manual can only be used in combination with other equipment or components ex-
pressly recognized by the Manufacturer as compatible.

Compatible products:

. HeadFix HFO3B Cranial Fixation;

. Acessories for cranial fixation - HFO3B;

. Micromar Stereotactic TMO3B;

. HeadFix HFO2B Cranial Fixation;

. Acessories for cranial fixation - HFO2B

. AimNav instruments - Cranial Toolbox - NNOOTOOFAA;
. Disposable Pin for Cranial Fixation (Aluminum);

. Disposable Pin for Cranial Fixation (Titanium);

. Disposable Pin for Cranial Fixation - Stainless steel;

. Reusable Cranial Fixation Pins

4. CONTRAINDICATIONS

Do not use the product in the risk situations foreseen by the surgeon.
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5. SYSTEM

The HeadFix Cranial Fixation System is a set of interchangeable components that, when assembled, enable the fixa-

tion and support of the patient’s head according to the surgeon’s needs during neurosurgical procedures.

5.1. COMPONENTS LIST

The system is composed of 6 sets.

ITEM DESCRICAO cODIGO

@ HeadFix Basic Base HFO41000FAA
HeadFix Base HFO51000FAA
@ HeadFix Basic Articulated System HFO42000FAA
@ HeadFix Articulated System HFO52000FAA
@ HeadFix Basic Skull Clamp HFO43000FAA
® HeadFix Skull Clamp HFO53000FAA

Figure 1
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6. BASE

The Base is a set that allows the cranial fixator to be attached to surgical tables, enabling height adjustment and
lateral movement relative to the table. It is available in two models:

ITEM MODEL

HFO41000FAA
HEADFIX BASIC BASE

HFO51000FAA
HEADFIX BASE

Figure 2

NOTE: Both are compatible with the HeadFix Basic Articulated System (HFO42000FAA) and the HeadFix Ar-
ticulated System (HFO52000FAA).

6.1. HEADFIX BASIC BASE — HFO41000FAA

The HeadFix Basic Base allows adjusting the center-to-center distance of the axes to fit surgical tables, with
the distances shown in Figure 3
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Minimum opening distance: 90 mm Maximum opening distance: 224 mm

Figure 3

& WARNING: Before starting the surgical procedure, ensure that the distances provided by the Head-
Fix Basic Base (maximum and minimum) are compatible with the surgical table to be used.

& WARNING: For information about the surgical table, please refer to the user manual provided by the
table manufacturer.

The HeadFix Basic Base — HFO41000FAA is composed of 3 sets

ITEM DESCRIPTION QTY.

@ Surgical table adaptor 1

Quick Lock lever 1

Stretcher 1
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6.1.1. CHECKING THE STABILITY OF THE HEADFIX BASIC BASE SET - HF-
041000FAA BEFORE THE SURGICAL PROCEDURE

1 Place the HeadFix Basic Base assembly on a flat and clean surface @ and then position the

assembly at an angle of approximately ~45° relative to the supporting surface @

Figure 4

2. Keep the assembly positioned at approximately ~45° relative to the supporting surface, then push
the lever @ to lock the entire assembly.

Figure 5

3. With the entire set locked, apply pressure to the Stretcher set using the palm of your hand @ to

verify if the pressure of the lever is sufficient to guarantee the set’s stability;

Figure 6

A WARNING: During the stability test, there must be no movement whatsoever. If any movement oc-
curs, repeat the procedure to adjust the lever pressure.

A WARNING: The lever must never be pressed if the Stretcher set is not inserted inside the hole, since
it will then damage the working of the Cranial Fixation System.

& WARNING: The pressure of the set comes factory-adjusted.

NOTE: See chapter 9 for more information how to adjust the lever pressure.
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6.1.2. ASSEMBLING THE HEADFIX BASIC BASE SET - HFO41000FAA ON THE
SURGICAL TABLE

1. First, remove the Allen key from the base;
Figure 7
2. Insert the Allen key into the connection locking screw (right) , then turn the Allen key counter-

clockwise until the arm adjustment movement is released @;

Figure 8

3. Adjust the distance between the centers of the axes according to the distance between the centers

of the surgical table connections that will be used for the procedure;

Figure 9

4. After adjusting the distance between the axle centers, lock the arm adjustment mechanism by tur-

ning the hex key clockwise;

Figure 10

USER MANUAL | MI.OO13 | VER.O2 | 20/10/2025 46



MICROMAR

5. Return the Allen key to the base;

Figure 1

6. Pull the lever @ and leave it unlocked @;

Figure 12

7. After the base assembly has all the joints released, leave it pointing toward the floor in order to

facilitate the fixation of the articulated system by the user;

Figure 13

8. Lock the base using the surgical table’s fixation mechanism.
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6.2. HEADFIX BASE - HFO51000FAA

The Headfix Base allows adjustment of the center-to-center distance between the axes for fitting onto surgical

tables at a distance as illustrated in Figure 14.

Minimum opening distance: 88 mm Maximum opening distance: 676 mm

Figure 14

A WARNING: Before starting the surgical procedure, ensure that the distances provided by the HeadFix
Basic Base (maximum and minimum) are compatible with the surgical table to be used.

& WARNING: For information about the surgical table, please refer to the user manual provided by the
table manufacturer.
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The HeadFix Base - HFO51000FAA consists of 3 assemblies:

ITEM DESCRIPTION QTY.

Articulated operating table
adapter

Lever (quick-lock) with safety
trigger

Stretcher 1

6.2.1. CHECKING THE STABILITY OF THE HEADFIX BASE SET - HFO51000FAA
BEFORE THE SURGICAL PROCEDURE

1 Place the HeadFix Base assembly on a flat and clean surface @ and then position the assembly
at an angle of approximately ~45° relative to the supporting surface .

Figure 15

2. Keep the assembly positioned at approximately ~45° relative to the supporting surface, then push
the lever @ to lock the entire assembly;

Figure 16
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3. With the entire set locked, apply pressure to the Stretcher set using the palm of your hand @ to
verify if the pressure of the lever is sufficient to guarantee the set’s stability;

Figure 17

A WARNING: During the stability test, there must be no movement whatsoever. If any movement occurs,
repeat the procedure to adjust the lever pressure.

A WARNING: The lever must never be pressed if the Stretcher set is not inserted inside the hole, since it
will then damage the working of the Cranial Fixation System.

A WARNING: The pressure of the set comes factory-adjusted.

NOTE: See chapter 9 for more information how to adjust the lever pressure.

6.2.2. ASSEMBLING THE HEADFIX BASE SET - HFO5T000FAA ON THE SUR-
GICAL TABLE

1. First, remove the handle @ from the tube, turning it counterclockwise;

Figure 18

2. After removing the Base unit set’s handle, first lift the hex key @ so that it is perpendicular to

the handle @;
@ a

Figure 19
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3. Insert the hex key into the connection lock screw (left and right) @ then turn the handle counter-
clockwise until the arms are able to be adjusted 1

Figure 20

4. Adjust the distance between the centers of the axes according to the distance between the centers
of the surgical table connections that will be used for the procedure;

Figure 21

A WARNING: The Base unit must be positioned on the surgical table in such a way that the set is symmetrical,
leaving the tube parallel to the surgical table.

5. After adjusting the distance between the centers of the axes, lock the arm adjustment mechanism by
turning the handle with the hex key clockwise;

Figure 22

6. Return the hex key to its initial position;

Figure 23
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7. Return the handle on the Base unit set @ and then turn it clockwise @;

Figure 24

8. Press the lever’s safety lock @ @ and, with the safety lock still pressed, pull the lever and leave it
unlocked ;

Figure 25

9. After the base assembly has all the joints released, leave it pointing toward the floor in order to
facilitate the fixation of the articulated system by the user;

Figure 26

10. Lock the Base unit set using the fixation resource on the surgical table.
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7. ARTICULATED SYSTEM

The articulated system connects the Base assemblies and the skull clamp. It is designed to provide flexibility in
positioning the patient’s head. Available in two models:

ITEM MODEL

HFO42000FAA
HEADFIX BASIC
ARTICULATED SYSTEM

HFO52000FAA
HEADFIX
ARTICULATED SYSTEM

NOTE: Both are compatible with the Headfix Basic Base (HFO41000FAA), the Headfix Base (HFO51000FAA),
the Headfix Basic Skull Clamp (HFO43000FAA), and the Headfix Skull Clamp (HFO53000FAA).

7.. HEADFIX BASIC ARTICULATED SYSTEM - HFO42000FAA

The HeadFix Basic Articulated System allows 360° rotation and greater flexibility in patient positioning.
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Figure 27

71.1. ASSEMBLING THE HEADFIX BASIC ARTICULATED SYSTEM -
HFO42000FAA ON THE BASE SET

1 Insert the pin @ of the Headfix Basic Articulated System into the base stretcher coupling @ and
adjust its position so that the teeth fit evenly.

Figure 28

2. Turn the knob @ clockwise to secure ( G ) @ the Headfix Basic Articulated System to the base
in a way that maintains the 360° rotational movement @

Figure 29
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3. After fixing the articulated system to the base assembly, leave it pointing toward the floor in order
to facilitate the user’s fixation to the skull clamp;

Figure 30

7.2. HEADFIX ARTICULATED SYSTEM - HFO52000FAA

The HeadFix Articulated System features a pivoting mechanism that allows the equipment to tilt and rotate
360°, providing greater flexibility in patient positioning.

Figure 31

USER MANUAL | MI.OO13 | VER.O2 | 20/10/2025 55



MICROMAR

7.2.1. ASSEMBLING THE HEADFIX ARTICULATED SYSTEM - HFO52000FAA
ON THE BASE SET

1 Insert the pin @ of the Headfix Articulated System into the coupling of the base stretcher@ and
adjust its position so that the teeth fit evenly.

Figure 33

3. Pull the rod @ @ then turn it clockwise ( uﬂ ) @ to unlock the Headfix Articulated System;

Figure 34
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4. After fixing the articulated system to the base assembly, leave it pointing toward the floor in order
to facilitate the user’s fixation to the skull clamp;

[5)

Figure 35

8. SKULL CLAMP

The skull clamp is an assembly that enables fixation of the patient’s skull through the application of load distributed
at three points around the patient’s head. Available in two models:

ITEM MODEL

HFO43000FAA
HEADFIX BASIC
SKULL CLAMP

HFO53000FAA
HEADFIX
SKULL CLAMP

NOTE: Both are compatible with the Headfix Basic Articulated System (HFO42000FAA) and the Headfix Arti-
culated System (HFO52000FAA).

USER MANUAL | MI.OO13 | VER.O2 | 20/10/2025 57



MICROMAR

8.1. HEADFIX BASIC SKULL CLAMP - HFO43000FAA

O The HeadFix Basic Skull Clamp has two integrated couplings that provide better positioning and facilitate
the attachment of accessories. Its adjustment system allows opening for different head sizes, according to the

distance illustrated in Figure 36.

L~
Engate

Numero de dentes: 40
Rosca: 3/8”x16 FPP

Minimum opening distance: 80 mm Maximum opening distance: 240 mm

Figure 36

NOTE: For the entire skull clamp assembly process, assistance from another person is necessary to support
the patient’s head.
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The Headfix Basic Cranial Clamp - HFO43000FAA consists of 2 assemblies:

ITEM DESCRIPTION QTY.

Fixed arm 1

Mobile Arm 1

8.1.1. POSITIONING THE HEADFIX BASIC SKULL CLAMP - HFO43000FAA ON
THE PATIENT’S HEAD

1 Pull the safety lock @ of the fixed arm , and then, while keeping the lock pulled, adjust the

distance until it is possible to safely insert the patient’s head @;

Figure 37

2. Position the skull clamp so that the fixation pins are aligned with the centerline of the patient’s
head;

A WARNING: For information about the assembly of the fixation pins, refer to chapter 8.3.

Figure 38
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3. The pins inserted into the semiarc at the time of fixation must be equidistant from the pin inserted
into the dynamometer, providing a symmetrical and more stable distribution of the load on the pa-
tient’s head;

A WARNING: For information on how to adjust the semi-arc, refer to chapter 8.4.

Correct Incorrect

Figure 39

4. First, place the fixed arm against the patient’s head @ and then push the movable arm until the tip
of the fixation pin touches the surface of the patient’s head X

A WARNING: For information about the operation of the dynamometer, refer to chapter 8.5.

Figure 40

8.1.2. STABILIZING THE PATIENT’S HEAD

5. Insert the threaded pin @ into the coupling of the skull clamp @ and adjust its position so that
the teeth fit evenly , then rotate the knob clockwise (6) to secure the cranial clamp to the ar-

ticulated system @;

Figure 41

& WARNING: Make sure that, at the time of fixation, the locking teeth are properly engaged.
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6. Turn the knob @ clockwise, locking the articulation of the articulated system;

Figure 42

7. Adjust the position as needed for the surgical procedure @ then push the lever until the locking
mechanism engages @;

Figure 43

A WARNING: The lever must never be pressed if the Stretcher is not inserted inside the hole, since it will then
damage the working of the Cranial Fixation System.

& WARNING: Make sure that at the time of fixing the locking teeth are correctly engaged.

A WARNING: After activating the semiarc’s locking mechanism ( 6 ), it’s recommended to check if the lock
actually happened.

& WARNING: The patient’s physical and pathological conditions must be taken into consideration prior to
applying the load to fix the patient’s head..

A WARNING: The inappropriate adjustment of the Skull Clamp on the patient’s head could cause the pins to
slide, causing serious damage such as laceration of the scalp or falling of the head of the patient, bringing the
risk of death.
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8.2. HEADFIX SKULL CLAMP - HFO53000FAA

The HeadFix Skull Clamp has four integrated couplings that provide better positioning and facilitate the atta-
chment of accessories. Its adjustment system allows opening for different head sizes, according to the distance
illustrated in Figure 44.

Minimum opening distance: 80 mm Maximum opening distance: 240 mm

Figure 44

NOTE: For the entire skull clamp assembly process, assistance from another person is necessary to support the

patient’s head.
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The Headfix Skull Clamp - HFO53000FAA consists of 2 assemblies:

ITEM DESCRIPTION QTY.

Fixed arm 1

Mobile Arm 1

8.2.1. POSITIONING THE HEADFIX SKULL CLAMP - HFO53000FAA ON THE PA-
TIENT’S HEAD

1 Press the safety trigger @ of the fixed arm @ then while holding it pressed, press the adjustment
lock @ and adjust the distance until it is possible to safely insert the patient’s head @;

Figure 45

2. Position the skull clamp so that the fixation pins are aligned with the centerline of the patient’s head;

A WARNING: For information about the assembly of the fixation pins, refer to chapter 8.3.

Figure 46

3. The pins inserted into the semiarc at the time of fixation must be equidistant from the pin inserted
into the dynamometer, providing a symmetrical and more stable distribution of the load on the pa-

tient’s head;
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A AWARNING: For information on how to adjust the semiarc, refer to chapter 8.4.

Correct Incorrect

Figure 47

4. First, place the fixed arm against the patient’s head @ then push the movable arm until the tip of
the fixation pin touches the surface of the patient’s head @;

A WARNING: For information about the operation of the dynamometer, refer to chapter 8.5.

Figure 48

8.2.2. STABILIZING THE PATIENT’S HEAD

5. Insert the threaded pin into @ the coupling of the skull clamp @ and adjust its position so that

the teeth fit evenly , then rotate the knob clockwise ( 6 ) to secure the skull clamp to the arti-

culated system @;

Figure 49

A WARNING: Make sure that, at the time of fixation, the locking teeth are properly engaged.
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6. Turn the knob @ clockwise, locking the articulation of the articulated system;

Figure 50

7. Adjust the position according to the needs of the surgical procedure @ then push the lever until the
locking mechanism engages ;

Figure 51
& WARNING: The lever must never be pressed if the Stretcher is not inserted inside the hole, since it will then
damage the working of the Cranial Fixation System.
A WARNING: Make sure that at the time of fixing the locking teeth are correctly engaged.
& WARNING: After activating the semiarc’s locking mechanism ( 6 ), it’s recommended to check if the lock
actually happened.
A WARNING: The patient’s physical and pathological conditions must be taken into consideration prior to
applying the load to fix the patient’s head..
A WARNING: The inappropriate adjustment of the Skull Clamp on the patient’s head could cause the pins to
slide, causing serious damage such as laceration of the scalp or falling of the head of the patient, bringing the
risk of death.
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8.3. ASSEMBLY OF FIXATION PINS ON THE SKULL CLAMP

The fixation pins (adult or pediatric) are products used together with the skull clamp to secure the patient’s head.
8.3.1. PREPARATION FOR USE OF FIXATION PIN - ADULT MODEL

1. Insert a fixation pin with the protective cover into the dynamometer assembly;

Figure 52

2. Insert the pins with the protective covers into the slots furthest from the center of the semiarc, ensu-

ring that there is no gap between the pin and the semiarc;

0 @ |
\ '~
%ﬁ Correct

Incorrect

Figure 53

A WARNING: The surgeon must evaluate the patient’s condition, including their age, before planning the
surgery.

NOTE: Before adjusting the cranial clamp on the patient’s head, remove the protective covers from the
fixation pins.
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8.3.2. PREPARATION FOR USE OF FIXATION PIN - PEDIATRIC MODEL

1 Insert a fixation pin with the protective cover into the dynamometer assembly;

Figure 54

2. Insert the pins with the protective covers into the slots furthest from the center of the semiarc, ensu-
ring that there is no gap between the pin and the semiarc;

® O, /
X N

Incorrect

Figure 55

A WARNING: The surgeon must assess the patient’s condition, including their age, before planning the
surgery.
NOTE: Before adjusting the skull clamp on the patient’s head, remove the protective covers from the fixation

pins.
8.4. SEMIARC

The semiarc allows the use of fixation pins in both adult and pediatric models, and features a system that offers
360° rotation and #22° tilt for better adjustment and positioning of the head.

NOTE: The system and functioning of the semiarc are the same for both the HeadFix Basic Skull Clamp - HF-
043000FAA model and the HeadFix Skull Clamp - HFO53000FAA model.

A WARNING: The surgeon must evaluate the patient’s condition, including their age, before planning the sur-
gery.
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8.4.1. SEMIARC ADJUSTMENT

1 Rotate the semiarc handle counterclockwise (oﬂ ) to release the rotational movement;

Figure 56

2. Adjust the position of the semiarc as needed for the surgical procedure;

360° Rotation +22° Tilt

Figure 57

3. Rotate the semiarc handle clockwise ( G ) until the mechanism that locks the adjustment movement is
engaged.

Figure 58

& WARNING: After activating the semicircular arc locking mechanism ( 6 ), it is recommended to verify that the
lock has actually engaged.

A WARNING: Only rotate the semicircular arc when the locking mechanism is in the unlocked position ( on ), othe-
rwise, the internal locking mechanism will be damaged.
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8.5. DYNAMOMETER

The dynamometer is a mechanism that allows the application and visualization of the load in Newtons (N) at

three points on the front and two points on the back.

NOTE: The dynamometer mechanism is the same for both the HeadFix Basic Skull Clamp - HFO43000FAA model
and the HeadFix Skull Clamp - HFO53000FAA model.

8.5.1. DYNAMOMETER FUNCTIONING

1 Rotate the dynamometer handle clockwise (+ ) to apply the load;

Figure 59

2. Adjust the necessary load to secure the patient’s head, controlling it through the front @ and rear
indicators @;

Range from 90 to 360N at three points Range from 90 to 360N at two points
Figure 60
3. Rotate the dynamometer handle counterclockwise ( @ ) to remove the applied load;

Figure 61
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‘& WARNING: Before applying the load to secure the patient’s head, the patient’s physical and pathological
conditions must be taken into account.

A WARNING: Improper adjustment of the skull clamp on the patient’s skull may cause the pins to slip, resulting
in serious injuries such as scalp lacerations or the patient’s head falling, posing a risk of death.

9. ADJUSTMENT OF LEVER PRESSURE

& WARNING: Check the lever tension at regular intervals.
A WARNING: Adjustment of lever pressure must only be done when there is a real need to do so, since lever

pressure already comes factory-adjusted.

1. Pull the lever and leave it unlocked;

Figure 62

2. Insert the equipment’s hex key into the hexagonal profile of the lever (quick lock) @ then rotate it cou-
nterclockwise to release the lever pressure adjustment movement X

Figure 63

3. Hold the lever fully lifted , then manually rotate the handle clockwise to apply more pressure ( + ) or

counterclockwise to apply less pressure ( am ) @

Figure 64
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A WARNING: After adjusting the lever pressure, make sure the lever movement is smooth but firm.
4. After adjusting the lever pressure, press the lever until it locks , then insert the hex key into the hexa-

gonal profile of the lever (quick lock) and rotate clockwise to lock the lever pressure adjustment movement

Figure 65

A WARNING: The lever must never be removed from the set;

A WARNING: If the Extender assembly is not mounted on the Lever assembly (Quick lock), the lever must never
be pressed, as this may interfere with the equipment’s operation.

A WARNING: Ensure that the lever’s support profile is properly placed under the support pins.

A WARNING: If the lever is not connected to the support pins, carefully reinsert it, ensuring that the backrest
profile of the lever is correctly placed on the support pins.

AWARNING: Excessive pressure on the lever could damage the locking mechanism.

10. DISASSEMBLY

After the surgery is completed, follow the steps below for the proper disassembly of the HeadFix Cranial Fixation
System:

1. Disconnect the Cranial Fixator from the Articulated System;

2. Rotate the Dynamometer handle counterclockwise ( @ ) to remove the applied load;

W

. Engage the safety lock and then adjust the opening distance of the movable arm until it is possible to safely
remove the patient’s head;

. Remove the Cranial Fixator locking pins;

4
5. Disconnect the Articulated System from the Base;
6. Remove the Base from the surgical table;

7.

Send all components used for cleaning as specified in this manual.

AWARN/NG: For more information on the correct cleaning procedure, refer to Chapter 11.
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1. CLEANING

The table below presents the cleaning methods for the HeadFix Cranial Fixation System:

Cleaning Method

Immerse the disassembled parts in a container with cold to warm demineralized water (up to 40°C) with
Manual enzymatic detergent (dilution as recommended by the manufacturer).
Cleaning Allow the solution to act for at least 15 minutes. With a soft brush remove the residue from the items, taking
@immersion) | care of the recesses, threads and lumens. Rinse with running demineralized water. Dry with surgical com-

press or wipe and clean compressed air.

Immerse the disassembled parts in an ultrasonic washer tank with cold to warm demineralized
Cleaning
Automated
(Ultrasound)

water solution (up to 40°C) with enzymatic detergent (dilution as recommended by the manufac-

turer). Operate the ultrasound for at least 15 minutes. Rinse with running demineralized water. Dry

with surgical compress or wiper and clean compressed air.

AWARN/NG: Do not sterilize. The components may be damaged by sterilization.

& WARNING: Items exposed to Creutzfeldt-Jakob disease should be discarded according to local regulations;

A WARNING: If the parameters for cleaning and sterilization are not followed as described herein the contamination
control may not be guaranteed or damage may be caused to the product;

& WARNING: Do not use abrasive and corrosive agents for cleaning, since they can cause damage to the product;

A WARNING: After cleaning, the components should be immediately dried using a dry compress and compressed air.
Pay attention to recesses and screws;

NOTE: Follow the manufacturer instructions for the washing machine;
NOTE: Follow the information specified by the detergent manufacturer.

12. PREVENTIVE AND CORRECTIVE MAINTENANCE

To guarantee the appropriate functioning and performance of the system, it must return to preventive maintenance
after 18 months.

If there is any defect or malfunction before 18 months have passed, do not use and immediately contact Micromar
or your authorized sales representative.

Micromar is the only authorized technical service provider for the Headfix Cranial Fixation System.

After the expiration of the 18-month period, it's need sent to Micromar, and the every 14 months, for assessment and
to perform any maintenance or disposal.

PREVENTIVE MAINTENANCE TABLE

Quality control Quality control Quality control Quality control

Ist Preventive 2st Preventive 3st Preventive 4st Preventive
maintenance maintenance maintenance maintenance
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13. SYMBOLS

Symbols Subtitle
B
;/L\\ Keep away from sunlight/Keep away from heat
L)

B

Manufacturer

B

>k

Attention: Consult the instructions for use

B

P

Keep dry/Keep away from humidity

B

=)

Consult the instructions for use

B

&

Date of manufacture

B

2

Serial number

B

24|
Stacking limit
.
I Fragile
TT This way up

Lot number

14. TRANSPORT AND STORAGE

TRANSPORT

MICROMAR

- For transportation of the HeadFix Cranial Fixation System, all parts must be properly placed in their designated

locations.

- During handling and transportation, avoid actions that may damage the packaging, as well as drops or impacts

that could affect the product’s functionality.

- The maximum recommended stacking for transportation is three boxes.

STORAGE

- Store in a dry, cool, odorless environment, protected from direct sunlight and heavy dust.

- The maximum recommended stacking for storage is three boxes.

- Before using the product, the packaging must be inspected for integrity to ensure it has not been compromised.

- Do not use if the packaging is damaged and/or tampered with.

A WARNING: The product must be transported and stored in the packaging provided by Micromar.
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15. WARNINGS AND PRECAUTIONS

. Accidental movements involving cranial fixation system components during the procedure can compromise the

efficacy of the procedure.

. Avoid dropping, twisting, crushing, impacting or any action that will deform the product.
. In the event that one of the above occurs, the user should contact Micromar for assessment of the product.
. Incorrect reading of equipment scales (user error in reading or because of poor equipment condition) can put

the patient’s life at risk.

. Screw in and correctly attach the movable parts.

. To perform the procedure, the system must be clean in accordance with the instructions in this manual.

. Immediately after the procedure is completed, the system must be cleaned in accordance with the instructions
in this manual.

. This product is solely made for use in surgical centers.

. This product may only be manipulated by a surgeon specialized in neurosurgery with experience performing

cranial fixation.

. The surgeon must consider the patient’s physical and pathological conditions when securing the cranial fixation
pin together with the product to the patient’s skull, in order to avoid causing harm.

. Failure to follow the instructions contained in the user manual provided by Micromar may result in incorrect use
of the HeadFix Cranial Fixation System, putting the patient’s life at risk.

. Use the maintenance service provided by Micromar or an authorized representative to correctly repair the sys-
tem when there are any problems with its functioning.

. For the repair or replacement of any component, contact Micromar through customer service or any authorized
representative.

. The Headfix Cranial Fixation System used to treat patients with Creutzfeldt-Jakob disease MUST NOT be reused
on other patients.

. Disposal of the product should be done according to local laws.

. The HeadFix Cranial Fixation System has a useful life of 5 years from the date of issuance of the invoice.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
SISTEMA DE FIJACION CRANEAL HEADFIX

SOLO UTILICE EL PRODUCTO DESPUES DE LEER LAS INSTRUCCIONES S RESPECTIVOS ALERT

CERTIFICACIONES DEL PRODUCTO:
ANVISA: 80051259004

wl

MICROMAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

AVENIDA MARGINAL AO CORREGO DA SERRARIA, N¢ 168,
SERRARIA - DIADEMA - SP - CEP: 09980-390 - BRASIL
TELEFONE/FAX: +55 11 4057.5722
NACIONAL@MICROMAR.COM

WWW.MICROMAR.COM

MICROMAR IND. COM. SE RESERVA EL DERECHO DE HACER CAMBIOS EN ESTE MANUAL SIN AVISO PREVIO.

CONSULTE NUESTRO DEPARTAMENTO DE VENTAS PARA OBTENER LA ULTIMA VERSION DEL MANUAL DEL USUARIO.

ESTE MANUAL CONTIENE INFORMACIONES PROTEGIDAS POR DERECHOS DE AUTOR.

NINGUNA PARTE PUEDE SER REPRODUCIDA, TRADUCIDA O TRANSMITIDA POR NINGUN MEDIO, YA SEA ELECTRONICO U OTRO SIN
AUTORIZACION EXPRESA DE MICROMAR
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1. INTRODUCCION

Este manual tiene como objetivo ayudar al usuario a utilizar el Sistema de Fijacion Craneal HeadFix de forma segura
yeficaz.

Antes de utilizar el equipo, el usuario debe leer cuidadosamente el manual y comprenderlo en su totalidad.
Este manual debe mantenerse junto al equipo para referencia en caso de dudas.

2. ILUSTRACIONES

Las imagenes de este manual presentan el producto de forma ilustrativa. Pueden existir ciertas diferencias en com-

paracion con los componentes fisicos. Estas diferencias en las ilustraciones no afectan el uso del producto.

3. INDICACION DE USO

El Sistema de Fijacion Craneal HeadFix esta destinado a ser utilizado por médicos cuando necesitan soportar y

fijar la cabeza del paciente en procedimientos neuroquiruirgicos.

El producto descrito en este manual solo puede ser utilizado en combinacién con otros equi-
pos o componentes si estos han sido expresamente reconocidos por el fabricante como compatibles.
Productos compatibles:

. HeadFix - Fijador para Craneo - HFO3B;

. Accesorios para fijacién craneal - HFO3B;

. Estereotaxico TMO3B Micromar;

. HeadFix - Fijador para Craneo - HFO2B;

. Accesorios para fijacién craneal - HFO2B;

. AimNav instruments - Cranial Toolbox - NNOOTOOFAA;

. Pincho Desechable para Fijacion Craneal (Aluminio);

. Pincho Desechable para Fijacion Craneal (Titanio);

. Pincho Desechable para Fijacion Craneal - Acero inoxidable;
. Pincho Reutilizables para Fijacion Craneal

4. CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en las situaciones de riesgo previstas por el cirujano.
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5. SISTEMA

El Sistema de Fijacion Craneal HeadFix es un conjunto de componentes intercambiables que, al ser ensamblados,
permite la fijacion y el soporte de la cabeza del paciente segun las necesidades del cirujano en procedimientos neu-
roquirdrgicos.

5.1. LISTA DE COMPONENTES

El sistema esta compuesto por 6 conjuntos.

ITEM DESCRIPCION cODIGO

@ Base HeadFix Basic HFO41000FAA
Base HeadFix HFO51000FAA
@ Sistema Articulado HeadFix Basic HFO42000FAA
@ Sistema Articulado HeadFix HFO52000FAA
@ Fijador Craneal HeadFix Basic HFO43000FAA
@ Fijador Craneal HeadFix HFO53000FAA

Figura 1
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6. BASE

La base es un conjunto que permite el acoplamiento del fijador craneal en mesas quirurgicas, posibilitando el ajuste
de altura y desplazamiento transversal con respecto a la mesa. Disponibles en dos modelos:

ITEM MODELO

HFO41000FAA
BASE HEADFIX BASIC

HFO51000FAA
BASE HEADFIX

Figura 2

NOTA: Ambas son compatibles con el Sistema Articulado HeadFix Basic (HFO42000FAA) y con el Sistema
Articulado HeadFix (HFO52000FAA).

6.1. BASE HEADFIX BASIC - HFO41000FAA

La Base HeadFix Basic permite el ajuste de la distancia entre los centros de los ejes para el acoplamiento en las
mesas quirdrgicas a una distancia conforme se ilustra en la Figura 3.
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Distancia minima de apertura: 90 mm Distancia maxima de apertura: 224 mm

Figura 3

& ADVERTENCIA: Antes de iniciar el procedimiento quirdrgico, asegurese de que las distancias pro-
porcionadas por la Base HeadFix Basic (maxima y minima) sean compatibles con la mesa quirdrgica que
se utilizara durante el procedimiento.

& ADVERTENCIA: Para informacion sobre la mesa quirdrgica, consulte el manual del usuario del fabri-

cante de la mesa.

La Base HeadFix Basic - HFO41000FAA estd compuesta por 3 conjuntos:

ITEM DESCRIPCION CTD.

@ Adaptador de mesa quirdrgica 1

Palanca de (Bloqueo Rapido) 1

Alongador 1
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6.1.1. VERIFICACION DE LA ESTABILIDAD DEL CONJUNTO BASE HEADFIX
BASIC - HFO41000FAA ANTES DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

1 Coloque el conjunto Base HeadFix Basic sobre una superficie plana y limpia @ y, a continua-

cién, posicione el conjunto en un angulo de aproximadamente -45° respecto a la superficie de

apoyo @

=

Figura 4

2. Mantenga el conjunto posicionado a aproximadamente ~45° respecto a la superficie de apoyo,
luego empuje la palanca @ para realizar el bloqueo de todo el conjunto.

Figura 5

3. Con el conjunto completamente bloqueado, aplique presidén con la palma de la mano sobre el
conjunto del alargador @ para verificar si la presion de la palanca garantiza la estabilidad del
conjunto.

Figura 6

A ADVERTENCIA: Durante la prueba de estabilidad no debe ocurrir ningun tipo de movimiento, si
ocurre, repita el procedimiento para ajustar la presion de la palanca.

& ADVERTENCIA: La palanca nunca debe ser presionada si el conjunto del alargador no esta insertado
dentro del orificio, ya que esto dafara el funcionamiento del fijador craneal.

A ADVERTENCIA: La presion del conjunto viene ajustada de fabrica.

NOTA: Para mas informacién sobre como ajustar la presion de la palanca, consulte el capitulo 9.
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6.1.2. MONTAJE DEL CONJUNTO BASE HEADFIX BASIC - HFO41000FAA EN
LA MESA QUIRURGICA

1. Retire primero la llave Allen de la base;
Figura 7
2. Inserte la llave Allen en el tornillo de blogueo de la conexién (derecha) @ luego gire la llave Allen

en sentido antihorario hasta liberar el movimiento de ajuste del brazo @;

Figura 8

3. Ajuste la distancia entre los centros de los ejes de acuerdo con la distancia entre los centros de los
encajes de la mesa quirurgica que se utilizarad durante el procedimiento quirurgico;

Figura 9

4. Después de ajustar la distancia entre los centros de los ejes, bloquee el movimiento de ajuste de los
brazos girando el tornillo con la llave Allen en sentido horario;

Figura 10
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5. Devuelva la llave Allen a la base;

Figura 1

6. Tire de la palanca @ y déjela desbloqueada @;

Figura 12

7. Después de que el conjunto base tenga todas las articulaciones liberadas, déjelo apuntando hacia
el suelo para facilitar la fijacion del sistema articulado por parte del usuario;

Figura 13

8. Bloguee la base utilizando el mecanismo de fijacion de la mesa quirurgica.
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6.2. BASE HEADFIX - HFO51000FAA

La Base HeadFix permite el ajuste de la distancia entre los centros de los ejes para el acoplamiento en las
mesas quirdrgicas, a una distancia conforme se ilustra en la Figura 14.

Distancia minima de apertura: 88 mm Distancia maxima de apertura: 676 mm

Figura 14

A ADVERTENCIA: Antes de iniciar el procedimiento quirdrgico, asegurese de que las distancias propor-
cionadas por la Base HeadFix (madxima y minima) sean compatibles con la mesa quirdrgica que se utilizara
durante el procedimiento

A ADVERTENCIA: Para informacion sobre la mesa quirdrgica, consulte el manual del usuario del fabri-
cante de la mesa.
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La Base HeadFix - HFO5T000FAA estd compuesta por 3 conjuntos:

ITEM DESCRIPCION CTD.

Adaptador articulado de mesa

quirdrgica

Palanca de (Bloqueo Rapido)

con gatillo de seguridad

Alongador 1

6.2.1. VERIFICACION DE LA ESTABILIDAD DEL CONJUNTO BASE HEADFIX -
HFO51000FAA ANTES DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

1 Coloque el conjunto Base HeadFix sobre una superficie plana y limpia y, @ continuacion, po-

sicione el conjunto en un angulo de aproximadamente 45° respecto a la superficie de apoyo @;

Figura 15

2. Mantenga el conjunto posicionado a aproximadamente ~45° respecto a la superficie de apoyo,

luego empuje la palanca para realizar el bloqueo de todo el conjunto.

Figura 16
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3. Con el conjunto completamente blogueado, aplique presion con la palma de la mano sobre el con-
junto del alargador @ para verificar si la presion de la palanca garantiza la estabilidad del conjunto.

Figura 17

& ADVERTENCIA: Durante la prueba de estabilidad no debe ocurrir ningun tipo de movimiento, si ocur-
re, repita el procedimiento para ajustar la presion de la palanca.

& ADVERTENCIA: La palanca nunca debe ser presionada si el conjunto del alargador no estd insertado
dentro del orificio, ya que esto dariara el funcionamiento del fijador craneal.

A ADVERTENCIA: La presion del conjunto viene ajustada de fabrica.

NOTA: Para mds informacidon sobre cémo ajustar la presion de la palanca, consulte el capitulo 9.

6.2.2. MONTAJE DEL CONJUNTO BASE HEADFIX - HFO51000FAA EN LA
MESA QUIRURGICA

1. Retire primero el manipulo @ del tubo, girdndolo en sentido antihorario;

Figura 18

2. Después de retirar el manipulo del conjunto Base, eleve primero la llave hexagonal @ hasta que

O

quede perpendicular respecto al manipulo ;

®

Figura 19
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3. Inserte la llave hexagonal en el tornillo de bloqueo de la conexidn (izquierda y derecha) @ luego
gire el manipulo en sentido antihorario hasta liberar el movimiento de ajuste de los brazos @;

Figura 20

4. Ajuste la distancia entre los centros de los ejes de acuerdo con la distancia entre los centros de los
encajes de la mesa quirurgica que se utilizard durante el procedimiento quirurgico;

Figura 21

A ADVERTENCIA: El posicionamiento de la Base en la mesa quirirgica debe realizarse de manera que el
conjunto quede simétrico, manteniendo el tubo paralelo a la mesa quirdrgica.

5. Después de ajustar la distancia entre los centros de los ejes, bloquee el movimiento de ajuste de los brazos
girando el manipulo con la llave hexagonal en sentido horario;

Figura 22

6. Devuelva la llave hexagonal a la posicién inicial;

r

Figura 23
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7. Vuelva a colocar el manipulo en el conjunto Base @ y luego girelo en sentido horario @

Figura 24

8. Presione el gatillo de seguridad @ de la palanca @ y, manteniendo el gatillo presionado, tire de la
palanca y déjela desbloqueada @;

Figura 25

9. Después de que el conjunto base tenga todas las articulaciones liberadas, déjelo apuntando hacia
el suelo para facilitar la fijacion del sistema articulado por parte del usuario;

Figura 26

10. Bloquee la base utilizando el mecanismo de fijacion de la mesa quirurgica.
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7. SISTEMA ARTICULADO

El sistema articulado conecta los conjuntos Base y el fijador craneal. Esta diseflado para proporcionar flexibilidad
en el posicionamiento de la cabeza del paciente. Se presentan en dos modelos:

iTEM MODELO

HFO42000FAA
SISTEMA ARTICULADO
HEADFIX BASIC

HFO52000FAA
SISTEMA ARTICULADO
HEADFIX

NOTA: Ambos son compatibles con la Base HeadFix Basic (HFO41000FAA), con la Base HeadFix (HF-
051000FAA), con el Fijador Craneal HeadFix Basic (HFO43000FAA) y con el Fijador Craneal HeadFix (HF-

053000FAA).

7.. SISTEMA ARTICULADO HEADFIX BASIC - HFO42000FAA

El Sistema Articulado HeadFix Basic permite una rotacion de 360° y mayor flexibilidad en el posicionamiento
del paciente.
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Figura 27

71.1. MONTAJE DEL SISTEMA ARTICULADO HEADFIX BASIC - HFO42000FAA
EN EL CONJUNTO BASE

1 Inserte el pin @ del Sistema Articulado HeadFix Basic en el acople del alargador de la base @ y
ajuste su posicion para que el encaje de los dientes sea uniforme;

Figura 28

2. Gire el manipulo @ en sentido horario ( a )@ para fijar el Sistema Articulado HeadFix Basic a
la base, de modo que mantenga el movimiento rotativo de 360°

Figura 29
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3. Después de fijar el sistema articulado al conjunto base, déjelo apuntando hacia el suelo para facili-
tar al usuario la fijacién al fijador craneal.

Figura 30

7.2. SISTEMA ARTICULADO HEADFIX - HFOS2000FAA

El Sistema Articulado HeadFix posee un mecanismo de pivoteo que permite la inclinacion e rotacion del equi-
po en 360°, ofreciendo mayor flexibilidad en el posicionamiento del paciente.

Figura 31
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7.2.1. MONTAJE DEL SISTEMA ARTICULADO HEADFIX - HFO52000FAA EN
EL CONJUNTO BASE

1 Inserte el pin @ del Sistema Articulado HeadFix en el acople del alargador de la base@ y ajuste
su posicion para que el encaje de los dientes sea uniforme.

Figura 32

2. Gire el manipulo @ en sentido horario (G) para fijar el Sistema Articulado HeadFix a la base.

Figura 33

3. Tire de la varilla @ @ y luego girela en sentido horario (oﬂ ) @ para desbloquear el Sistema
Articulado HeadFix;

Figura 34
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Después de fijar el sistema articulado al conjunto base, déjelo apuntando hacia el suelo para facili-

tar al usuario la fijacion al fijador craneal.

w{ﬂ»‘.
|

Figura 35

8. FIJADOR CRANEAL

El fijador craneal es un conjunto que permite la fijacion del craneo del paciente mediante la aplicacion de carga

distribuida en tres puntos alrededor de la cabeza del paciente. Se presentan en dos modelos:

ITEM MODELO

HFO43000FAA
FIJADOR CRANEAL
HEADFIX BASIC

HFO53000FAA
FIJADOR CRANEAL
HEADFIX

NOTA: Ambos son compatibles con el Sistema Articulado HeadFix Basic (HFO42000FAA) y con el Sistema
Articulado HeadFix (HFO52000FAA).
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8.1. FIJADOR CRANEAL HEADFIX BASIC - HFO43000FAA

El Fijador Craneal HeadFix Basic cuenta con dos acoples integrados que proporcionan un mejor posiciona-
miento y facilitan el acople de accesorios. Su sistema de ajuste permite la apertura para diferentes tamafos de

cabeza, conforme la distancia ilustrada en la Figura 36.

Engate
Numero de dentes: 40
Rosca: 3/8"x16 FPP

Distancia minima de apertura: 80 mm Distancia maxima de apertura: 240 mm

Figura 36

NOTA: Para toda la etapa de montaje del fijador craneal, es necesario el apoyo de otra persona para sostener
la cabeza del paciente.
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El Fijador Craneal HeadFix Basic - HFO43000FAA estd compuesto por 2 conjuntos:

ITEM DESCRIPCION CTD.

Brazo fijo 1

Brazo Movil 1

8.1.1. POSICIONANDO O FIJADOR CRANEAL HEADFIX BASIC - HFO43000FAA
EN LA CABEZA DEL PACIENTE.

1 Tire del seguro @ del brazo fijo @ y, manteniendo el seguro tirado, regule la distancia hasta que

sea posible insertar la cabeza del paciente con seguridad @;

Figura 37

2. Coloque el fijador craneal de manera que los pines de fijacion queden alineados con la linea central
de la cabeza del paciente.

A ADVERTENCIA: Para informacion sobre el montaje de los pines de fijacién, consulte el capitulo 8.3.

Figura 38
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3. Los pines insertados en el semiarco en el momento de la fijacion deben quedar equidistantes con res-
pecto al pin insertado en el dinamémetro, proporcionando una distribucién simétrica y mas estable
de la carga sobre la cabeza del paciente.

A ADVERTENCIA: Para informacion sobre como ajustar el semiarco, consulte el capitulo 8.4.

Correcto Incorrecto

Figura 39

4. Apoye primero el brazo fijo en la cabeza del paciente @ y luego empuje el brazo movil hasta que
la punta del pin de fijacion toque la superficie de la cabeza del paciente ;

A ADVERTENCIA: Para informacién sobre el funcionamiento del dinamémetro, consulte el capitulo 8.5.

Figura 40

8.1.2. ESTABILIZACION DE LA CABEZA DEL PACIENTE

5. Inserte el pin roscado@ en el acople del fijador craneal @ y ajuste su posicién para que el encaje
de los dientes sea uniforme ; @ continuacion, gire el manipulo en sentido horario (@) para fijar el

fijador craneal al sistema articulado ;

Figura 41

& ADVERTENCIA: Asegurese de que, al momento de la fijacion, los dientes de fijacion estén correctamente enca-

Jjados.
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6. Gire el manipulo @ en sentido horario, bloqueando la articulacion del sistema articulado;

Figura 42

7. Ajuste la posicién segun la necesidad del procedimiento quirtrgico @ y luego empuje la palanca
hasta que el mecanismo de bloqueo se enganche ;

Figura 43

A ADVERTENCIA: Nunca debe presionarse la palanca si el alargador no esta insertado dentro del orificio, ya
que esto danara el funcionamiento del fijador craneal.

& ADVERTENCIA: Asegurese de que, al momento de la fijacion, los dientes de fijacion estén correctamente
encajados.

A ADVERTENCIA: Después de activar el mecanismo de bloqueo del semiarco ( G ), se recomienda verificar
que el bloqueo se haya realizado correctamente.

A ADVERTENCIA: Antes de aplicar la carga para la fijacion de la cabeza del paciente, se deben tener en cuenta
las condiciones fisicas y patolégicas del paciente.

& ADVERTENCIA: El ajuste incorrecto del fijador craneal en el créneo del paciente puede ocasionar el desliza-
miento de los pines, causando darfios graves, como la laceracion del cuero cabelludo o la caida de la cabeza del

paciente, lo que conlleva riesgo de muerte.
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8.2. FIJADOR CRANEAL HEADFIX - HFO53000FAA

El Fijador Craneal HeadFix cuenta con cuatro acoples integrados que proporcionan un mejor posicionamiento
y facilitan el acople de accesorios. Su sistema de ajuste permite la apertura para diferentes tamafos de cabeza,

conforme la distancia ilustrada en la Figura 44.

Distancia minima de apertura: 80 mm Distancia maxima de apertura: 240 mm

Figura 44

NOTA: Para toda la etapa de montaje del fijador craneal, es necesario el apoyo de otra persona para sostener la

cabeza del paciente.
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El Fijador Craneal HeadFix - HFO53000FAA estd compuesto por 2 conjuntos:

ITEM DESCRIPCION CTD.

Brazo fijo 1

Brazo Movil 1

8.2.1. POSICIONANDO EL FIJADOR CRANEAL HEADFIX - HFOS53000FAA EN
LA CABEZA DEL PACIENTE.

1 Presione el gatillo de seguridad @ del brazo fijo @ y, manteniéndolo presionado, presione el se-
guro de ajuste @ y luego regule la distancia hasta que sea posible insertar la cabeza del paciente

de manera segura @;

Figura 45

2. Posicione el fijador craneal de tal manera que los pines de fijaciéon queden alineados con la linea

central de la cabeza del paciente;

A ADVERTENCIA: Para obtener informacion sobre el montaje de los pines de fijacion, consulte el capitulo
8.3.

Figura 46
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3. Los pines insertados en el semiarco en el momento de la fijacion deben quedar equidistantes con res-
pecto al pin insertado en el dinamdémetro, proporcionando una distribucion simétrica y mas estable
de la carga sobre la cabeza del paciente;

A ADVERTENCIA: Para obtener informacion sobre como ajustar el semiarco, consulte el capitulo 8.4.

Correcto Incorrecto

Figura 47

4. Primero acerque el brazo fijo a la cabeza del paciente @ y, @ continuacién, empuje el brazo movil

hasta que la punta del pin de fijacion toque la superficie de la cabeza del paciente @;

A ADVERTENCIA: Para obtener informacién sobre el funcionamiento del dinamdémetro, consulte el capi-
tulo 8.5.

Figura 48

8.2.2. ESTABILIZACION DE LA CABEZA DEL PACIENTE

5. Inserte el pin roscado @ en el enganche del fijador craneal @ y ajuste su posicidén para que el
encaje de los dientes sea uniforme @; a continuacion, gire el mando en sentido horario (@) para

fijar el fijador craneal al sistema articulado @;

Figura 49
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& ADVERTENCIA: Asegurese de que en el momento de la fijacion los dientes de sujecion estén correctamente

encajados.
6. Gire el mando @ en sentido horario, bloqueando la articulacién del sistema articulado;
Figura 50
7. Ajuste la posicion segun la necesidad del procedimiento quirdrgico @ y luego empuje la palanca

hasta que el mecanismo de bloqueo encaje @;

Figura 51
A ADVERTENCIA: Nunca debe presionarse la palanca si el alargador no esta insertado dentro del orificio, ya

que dafara el funcionamiento del fijador de craneo.

A ADVERTENCIA: Asegurese de que en el momento de la fijacién los dientes de sujecién estén correctamente
encajados;

& ADVERTENCIA: Después de accionar el mecanismo de bloqueo del semiarco ( 6 ), se recomienda verificar
si realmente se ha producido el bloqueo.

A ADVERTENCIA: Antes de aplicar la carga para la fijacién de la cabeza del paciente, se deben tener en cuenta
las condiciones fisicas y patolégicas del paciente.

A ADVERTENCIA: El ajuste incorrecto del fijador craneal en el créneo del paciente puede ocasionar el desliza-
miento de los pines, causando darios graves, tales como laceracion del cuero cabelludo o la caida de la cabeza
del paciente, con riesgo de muerte.
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8.3. MONTAJE DE LOS PINES DE FIJACION EN EL FIJADOR CRANEAL

Los pines de fijacion (adulto o pediatrico) son productos utilizados junto con el fijador craneal para fijar la cabeza

del paciente.

8.3.1. PREPARACION PARA LA UTILIZACION DEL PIN DE FIJACION - MODELO

ADULTO
1 Inserte un pin de fijacion con la tapa de proteccidn en el conjunto del dinamdémetro;
Figura 52
2. Inserte los pines con las tapas de proteccion en los encajes mas distantes con respecto al centro del

semiarco, sin que exista espacio entre el pin y el semiarco;

Correcto

Incorrecto

Figura 53

A ADVERTENCIA: El cirujano debe evaluar las condiciones del paciente, considerando incluso su edad,
antes de planificar la cirugia.

NOTA: Antes de ajustar el fijador de créneo en la cabeza del paciente, retire las tapas de proteccién de los
pines de fijacion.
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8.3.2. PREPARACION PARA LA UTILIZACION DEL PIN DE FIJACION - MODELO
PEDIATRICO

1 Inserte un pin de fijacion con la tapa de proteccion en el conjunto del dinamdmetro;

Figura 54

2. Inserte los pines con las tapas de proteccion en los encajes mas distantes con respecto al centro del

0 ﬁ/

Correcto

semiarco, sin que exista espacio entre el pin y el semiarco;

=@y :

Incorrecto

Figura 55

& ADVERTENCIA: El cirujano debe evaluar las condiciones del paciente, considerando incluso su edad,
antes de planificar la cirugia.

NOTA: Antes de ajustar el fijador de créneo en la cabeza del paciente, retire las tapas de proteccién de los
pines de fijacion.

8.4. SEMIARCO

El semiarco permite la utilizacidn de pines de fijacidén en los modelos adulto y pediatrico, y cuenta con un sistema
que ofrece rotacion de 360° e inclinacion de £22°, para un mejor ajuste y posicionamiento de la cabeza.

NOTA: El sistema y el funcionamiento del semiarco son los mismos para los modelos Fijador Craneal HeadFix
Basic - HFO43000FAA y Fijador Craneal HeadFix - HFO53000FAA.

A ADVERTENCIA: El cirujano debe evaluar las condiciones del paciente, considerando incluso su edad, antes
de planificar la cirugia.
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8.4.1. AJUSTE DEL SEMIARCO

1. Gire el mando del semiarco en sentido antihorario ( oﬂ) para liberar el movimiento rotativo;

Figura 56

2. Ajuste la posicidn del semiarco segun la necesidad del procedimiento quirdrgico;

Rotacion de 360° Inclinacion de £22°

Figura 57

3. Gire el mando del semiarco en sentido horario (6 ) hasta que el mecanismo que bloguea el movimiento

de ajuste quede enganchado;

Figura 58

& ADVERTENCIA: Después de accionar el mecanismo de bloqueo del semiarco ( a ), se recomienda verificar si
realmente se ha producido el bloqueo.

A ADVERTENCIA: Solo gire el semiarco cuando el mecanismo de bloqueo esté en la posicién de desbloqueado
( oﬁ ), de lo contrario se dafiard el mecanismo interno de bloqueo.
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8.5. DINAMOMETRO

El dinamémetro es un mecanismo que permite la aplicacién y visualizaciéon de la carga en N (Newton), en tres

puntos en la parte frontal y en dos puntos en la parte posterior;

NOTA: El mecanismo del dinamémetro es el mismo para los modelos Fijador Craneal HeadFix Basic - HF-
043000FAA y Fijador Craneal HeadFix - HFO53000FAA.

8.5.1. FUNCIONAMIENTO DEL DINAMOMETRO

1 Gire el mando del dinamémetro en sentido horario (+) para la aplicacion de la carga;

Figura 59

2. Regule la carga necesaria para fijar la cabeza del paciente, controlandola mediante el visualizador frontal

@ y posterior @;

Rango de 90 a 360N en tres puntos Rango de 90 a 360N en dos puntos

Figura 60

3. Gire el mando del dinamémetro en sentido antihorario ( @ ) para la remocion de la carga aplicada;

Figura 61

MANUAL DEL USUARIO | MI.OO13 | VER.02 | 20/10/2025 106



MICROMAR

& ADVERTENCIA: Antes de aplicar la carga para la fijacion de la cabeza del paciente, se deben tener en cuenta
las condliciones fisicas y patoldgicas del paciente.

A ADVERTENCIA: El ajuste incorrecto del fijador craneal en el craneo del paciente puede ocasionar el desliza-
miento de los pines, causando dafios graves, tales como laceracién del cuero cabelludo o la caida de la cabeza

del paciente, con riesgo de muerte.

9. AJUSTE DE PRESION DE LA PALANCA

& ADVERTENCIA: Verifique la tension de la palanca en intervalos de tiempo regulares.
A ADVERTENCIA: E| ajuste de presion de la palanca solo debe realizarse si realmente es necesario, ya que la

presion de la palanca viene ajustada de fabrica.

1. Jale la palanca y déjela desbloqueada;

Figura 62

2. Inserte la llave hexagonal del equipo en el perfil hexagonal de la palanca (traba rapida) @ y luego girela

en sentido antihorario para liberar el movimiento de ajuste de la presidn de la palanca @;

Figura 63

3. Sostenga la palanca completamente elevada @ y luego gire el mando manualmente en sentido horario
para aplicar mas presion (+ ) o en sentido antihorario para menos presion ( @® ) @;

Figura 64
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A ADVERTENCIA: Después del ajuste de la presion de la palanca, aseglrese de que el movimiento de la palanca

sea suave, pero firme.

4. Después de ajustar la presion de la palanca @ presione la palanca hasta su bloqueo , luego inserte la
llave hexagonal en el perfil hexagonal de la palanca (traba rapida) y girela en sentido horario para bloquear
el movimiento de ajuste de la presion de la palanca;

Figura 65

A ADVERTENCIA: La palanca nunca debe ser removida del conjunto.

A ADVERTENCIA: Si el conjunto alargador no esta montado en el conjunto de la palanca (traba rapida), nunca
debe presionarse la palanca, ya que puede interferir con el funcionamiento del equipo.

A ADVERTENCIA: Asegurese de que el perfil de apoyo de la palanca esté debidamente colocado bajo los pines
de soporte.

A ADVERTENCIA: Si la palanca se desengancha de los pines de apoyo, reintroduzcala cuidadosamente, asegu-
randose de que el perfil de apoyo de la palanca esté debidamente colocado bajo los pines de soporte.

A ADVERTENCIA: El exceso de presién en la palanca puede dafiar el mecanismo de bloqueo.

10. DESMONTAJE

Después de que termine la cirugia, siga los siguientes pasos para el desmontaje correcto del Sistema de Fijacion
Craneal de Headfix:

1. Desconecte el Fijador Craneal del Sistema Articulado;

2. Gire el mando del Dinamodmetro en sentido antihorario ( @ ) para retirar la carga aplicada;

(]

. Accione el seguro y luego regule la distancia de apertura del brazo mévil hasta que sea posible retirar la cabeza
del paciente de forma segura;

4. Retire los pernos de fijacion del Fijador Craneal;

5. Desconecte el Sistema Articulado de la Base;

6. Retire la Base de la mesa quirurgica;

7.

Envie todos los componentes utilizados para su limpieza segun lo especificado en este manual.

A ADVERTENCIA: Para mas informacidn sobre la forma correcta de limpieza, consulte el capitulo T1.
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1. LIMPIEZA

La tabla a continuacion presenta los métodos de limpieza del Sistema de Fijacidn Craneal de Headfix:

Método de limpieza

Sumerja las piezas desmontadas en un recipiente con agua desmineralizada fria a caliente (hasta 40°C)

Limpieza con detergente enzimatico (dilucion recomendada por el fabricante).
manual Permita que la solucién actue durante al menos 15 minutos. Con un cepillo suave retira los residuos de los
(inmersion)

articulos, cuidando los rebajes, hilos y limenes. Enjuague con agua desmineralizada corriente. Seque con

compresas quirlrgicos ou wiper y aire comprimido limpio.

Sumerija las piezas desmontadas en un tanque de lavado ultrasénico con una solucion de agua desmineraliza-

Limpieza
Automati- da fria a caliente (hasta 40°C) con detergente enzimatico (dilucién recomendada por el fabricante). Operar
zada el ultrasonido durante al menos 15 minutos. Enjuague con agua desmineralizada corriente. Seque con

(Ultrasonido) PP . . - . .
compresas quirirgicos ou wiper y aire comprimido limpio.

A ADVERTENCIA: No esterilice. Los componentes pueden dafiarse con la esterilizacion.

& ADVERTENCIA: Los articulos expuestos a la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob deben ser eliminados conforme a
las normativas locales.

A ADVERTENCIA: Si no se siguen los paréametros para la limpieza segun lo descrito aqui, el control de contaminacion
podria no estar garantizado o se podrian causar dafios al producto.

A ADVERTENCIA: No utilice agentes abrasivos ni corrosivos para la limpieza, ya que pueden causar dafios al pro-
ducto.

& ADVERTENCIA: Después del lavado, los componentes deben secarse inmediatamente con compresa seca y aire
comprimido. Preste atencion a las hendiduras y roscas.

NOTA: Siga las instrucciones del fabricante del lavador.

NOTA: Siga las indicaciones de especificacién del fabricante del detergente.

12. MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

Para garantizar el funcionamiento adecuado y el desempefo del sistema, este debe ser enviado para manteni-
miento preventivo después de 18 meses.

En caso de que ocurra algun defecto o mal funcionamiento antes del plazo de 18 meses, no utilice y contacte inme-
diatamente a Micromar o a su representante de ventas autorizado.

Micromar es la Unica autorizada para el servicio técnico del Sistema de Fijacion Craneal Headfix.

Después de la expiracion del periodo de 18 meses, es necesario enviar a Micromar, y cada 14 meses posteriormente,
para su evaluacion y detectar posibles mantenimientos o descarte.

TABLA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Control de Control de Control de Control de
Calidad Calidad Calidad Calidad

1° Manutencion 2° Manutencion P o 4° Manutencion
preventiva preventiva 3y i preventiva

MANUAL DEL USUARIO | MI.OO13 | VER.02 | 20/10/2025 109



13. SIMBOLOS

Simbolo Leyenda
B
;:L\\ Mantener apartado de la luz solar/del calor

B

E

Fabricante

B

>

Atencion: Consultar las instrucciones de uso

B

9

Mantener seco/Apartado de la humedad

B

=)

Consultar las instrucciones de uso

B

Fecha de fabricacion

&

B

Numero de serie

o

B

Limite de Apilamiento

B

- | mEX

Fragil

B

=
—

Este lado hacia arriba

Numero de lote

14. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

* TRANSPORTE

MICROMAR

- Para el transporte del Sistema de Fijacion Craneal Headfix es necesario que todas las piezas estén acomodadas

en sus debidos lugares.

- Durante la manipulacién y el transporte, evite acciones que puedan dafar el embalaje, asi como caidas o impactos

que puedan afectar el funcionamiento del producto.

- El apilamiento méximo recomendado para el transporte es de tres cajas.

* ALMACENAMIENTO

- Almacene en un ambiente seco, fresco, sin olor, protegido de la luz solar directa y del polvo intenso.

- El apilamiento maximo recomendado para almacenamiento es de tres cajas.

- Antes de utilizar el producto, el embalaje debe inspeccionarse para verificar su integridad y garantizar que no

esté comprometido.

- No utilice si el embalaje esta dafiado y/o violado.

A ADVERTENCIA: El producto debe ser transportado y almacenado en el embalaje suministrado por Micromar.
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15. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Movimientos accidentales que involucren los componentes del fijador craneal durante el procedimiento pue-
den comprometer la eficacia del mismo.

Evite caidas, torsiones, aplastamientos, impactos o cualquier acciéon que pueda deformar el producto.

En caso de cualquiera de estos eventos, el usuario debe contactar a Micromar para su evaluacion.

La lectura incorrecta de las escalas de los equipos (error del usuario o por mala condicion del equipo) puede
poner en riesgo la vida del paciente.

Rosqueé y fije correctamente las partes moviles.

Para realizar el procedimiento, el sistema debe estar limpio conforme a las instrucciones de este manual.
Inmediatamente después de finalizar el procedimiento, el sistema debe ser limpiado segun las instrucciones
de este manual.

Este producto estd destinado Unicamente para ser utilizado en quiréfano.

Este producto solo debe ser manejado por un cirujano especializado en neurocirugia y con experiencia en
fijacion craneal.

El cirujano debe considerar las condiciones fisicas y patoldgicas del paciente al momento de fijar el pin de
fijacion craneal junto con el producto en el craneo del paciente, para evitar dafos.

No seguir las instrucciones contenidas en el manual del usuario proporcionado por Micromar puede resultar en
el uso incorrecto del Sistema de Fijacidon Craneal Headfix, poniendo en riesgo la vida del paciente.

Utilice el servicio de mantenimiento de Micromar o representante autorizado para la reparacion correcta del
sistema cuando exista algun problema de funcionamiento.

Para reparacion o sustitucion de cualquier componente, debe contactarse con Micromar a través del servicio al
cliente o cualquier representante autorizado.

El Sistema de Fijacion Craneal Headfix utilizado para tratar pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
NO DEBE reutilizarse en otros pacientes.

El descarte del producto debe realizarse conforme a las leyes locales.

El Sistema de Fijacidon Craneal Headfix tiene una vida util de 5 afios a partir de la fecha de emision de la factura.
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