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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 0 3 7 l
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
BUENOS AIRES, 27 ENE 2013

VISTO el Expediente N°© 1-47-16376-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Doro, nombre descriptivo Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente vy
nombre técnico Reposa Cabezas de acuerdo a lo solicitado por NEUROGROUP
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los prbyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 101 a 104 y 105 a 119 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-906-75, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

=
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N°© 1-47-16376-10-2
DISPOSICION NO© hu ol

/ 0 3 7 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



&

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 03 ....... 1 .........

Nombre descriptivo: Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-964 Reposa Cabezas.
Marca del producto médico: Doro.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente Doro
es un componente del sistema de soporte mecénico que se utiliza cuando se
necesita estabilizacién craneal rigida en la cirugia de cabeza y cuello y cuando se
utilizan imégenes de TC intra-operativas.

Modelo/s:

3030-00 Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente comple (sic) DORO.
3031-00 Unidad de Base Radiotransparente DORO.

3032-10 Miembro Transicional Radiotransparente, largo, DORO.

3032-20 Miembro Transicional Radiotransparente, corto, DORO.

3033-00 Adaptador Giratorio Radiotransparente DORO.

3034-00 Clamp Craneal Radiotransparente, DORO.

3006-00 Pines Craneales Descartables, para Adultos.

3030-001 Caja para Almacenamiento de Sistema Radiotransparente.

3031-006 Unidad de Base Parkbench Radiotransparente DORO.

3032-00 Unidad de Base de Miembro Transicional, Aluminio DORO.

3033-50 Clamp Craneal Interfaz Radiotransparente.

3033-51 Clamp Craneal Interfaz, Aluminio.

3006-10 Pines Craneales Descartables, Pedidtricos (36 unidades).

3006-20. Pines Craneales Descartables, Titanio (36 unidades).

3006-30. Pines Craneales Descartables con Punta de Titanio, Pedidtricos.
3031-50 Adaptador para Mesa Maquet Radiotransparente.

3114-39 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 280 mm.
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3114-41 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 450 mm.

3033-64 Adaptador Quick-Rail Navigation, Stryker.

3033-65 Adaptador Quick-Rail Navigation, Medtronic.

3033-66 Adaptador Quick-Rail Navigation, Brainlab Radiotransparente.
3038-30 Adaptador DRF Universal Radiotransparente c/Llave.

Periodo de vida util: El producto tiene una vida atil minima de 10 afios.
Periodo de vida Util: Los pines Craneales Descartables tienen una vida Gtil de 2
anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: PRO MED INSTRUMENTS GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Bétzinger StraBe 38, D-79111 Freiburg, Alemania.
Expediente N°© 1-47-16376-10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

(/ dmu‘.l-,
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ROTULO
SISTEMA DE REPOSA CABEZA RADIOTRANSPARENTE

MARCA: DORO
COMPUESTO POR:

3030-00 Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente DORO

3031-00 Unidad de Base Radiotransparente DORO.

3032-10 Miembro Transicional Radiotransparente, largo, DORO.

3032-20 Miembro Transicional Radiotransparente, corto, DORO.

3033-00 Adaptador Giratorio Radiotransparente DORO.

3034-00 Clamp Craneal Radiotransparente, DORO.

3030-001 Caja para Almacenamiento de Sistema Radiotransparente DORO.

3031-006 Unidad de Base Parkbench Radiotransparente DORO.

3032-00 Unidad de Base de Miembro Transicional, Aluminio DORO.

3033-50 Clamp Craneal Interfaz Radiotransparente.

3033-51 Clamp Craneal Interfaz, Aluminio.

3006-00 Pines Craneales Descartables, para Adultos DORO

3006-10 Pines Craneales Descartables, Pediitricos DORO

3006-20. Pines Craneales Descartables, Titanio (36 unidades).

3006-30. Pines Craneales Descartables con Punta de Titanio, Pediatricos.

3031-50 Adaptador para Mesa Maquet Radiotransparente.

3114-39 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 280 mm.

3114-41 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 450 mm.

3033-64. Adaptador Quick-Rail Navigation, Stryker.

3033-65. Adaptador Quick-Rail Navigation, Medtronic.

3033-66. Adaptador Quick-Rail Navigation, Brainlab Radiotransparente.

3038-30. Adaptador DRF Universal Radiotransparente c/Llave.

Fabricado por: PRO MED INSTRUMENTS GMBH.
Botzinger Strabe 38.

D-79111 Freiburg.
Alemania.

Importado por: NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
Av. Rivadavia 5427 - 4° H,
(C1424CEJ) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.
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SISTEMA DE REPOSA CABEZA RADIOTRANSPARENTE
DORO®

ITEM #

Contenido: 1 Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente.

NUmero de Serie/Lote NO: (Ver envase).

Fecha de fabricacién: (Ver envase).

Condiciéon de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

El producto debe ser conservado en un lugar fresco y seco.

Vida Util

El producto tiene una vida Gtil minima de 10 afios.

Director Técnico: José Maria Gonzadlez, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-906-75.

o OLOIERA
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PINES CRANEALES DESCARTABLES

MARCA: DORO

3006-00 Pines Craneales Descartables, para Adultos DORO

3006-10 Pines Craneales Descartables, Pediatricos DORO

3006-20. Pines Craneales Descartables, Titanio (36 unidades).

3006-30. Pines Craneales Descartables con Punta de Titanio, Pediatricos.

Fabricado por: PRO MED INSTRUMENTS GMBH.
Bétzinger Strabe 38.
D-79111 Freiburg.
Alemania.

Importado por: NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
Av. Rivadavia 5427 - 4° H.

(C1424CEJ) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

PINES CRANEALES DESCARTABLES
DORO®
ITEM #

“Estéril” - “Apirogéno” “De un solo uso”.

Contenido: 1 Pin Craneal Descartable /
36 Pines Craneales Descartables

Ndmero de Serie/Lote NO: (Ver envase).
Fecha de fabricacion: (Ver envase).

Esterilizacién

Esterilizados con 6xido de etileno o radiacién gamma, segun lo indicado epfla
del embalaje del producto.

tiqueta

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C14
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4903

ACEJ)sBuenos Aire
45 n,qr/ up@sion.com / nga@sion.com
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Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

El producto debe ser conservado en un lugar fresco y seco.

Vida Util

Los Pines Craneales Descartables tienen una vida (til de 2 afios contados a partir de la
fecha de esterilizacion.

Director Técnico: José Maria Gonzalez, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-906-75.

DN! 13.305.494

Farmacéutic‘ M.N. 1247~
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INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE REPOSA CABEZA RADIOTRANSPARENTE

MARCA: DORO

COMPUESTO POR:

3030-00 Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente DORO

3031-00 Unidad de Base Radiotransparente DORO.

3032-10 Miembro Transicional Radiotransparente, largo, DORO.

3032-20 Miembro Transicional Radiotransparente, corto, DORO.

3033-00 Adaptador Giratorio Radiotransparente DORO.

3034-00 Clamp Craneal Radiotransparente, DORO.

3006-00 Pines Craneales Descartables, para Adultos DORO

3030-001 Caja para Almacenamiento de Sistema Radiotransparente
DORO.

3031-006 Unidad de Base Parkbench Radiotransparente DORO.

3032-00 Unidad de Base de Miembro Transicional, Aluminio DORO.

3033-50 Clamp Craneal Interfaz Radiotransparente.

3033-51 Clamp Craneal Interfaz, Aluminio.

3006-10 Pines Craneales Descartables, Pediatricos DORO

3006-20. Pines Craneales Descartables, Titanio (36 unidades).

3006-30. Pines Craneales Descartables con Punta de Titanio,
Pediatricos.

3031-50 Adaptador para Mesa Maquet Radiotransparente.

3114-39 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 280 mm.

3114-41 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 450 mm.

3033-64. Adaptador Quick-Rail Navigation, Stryker.

3033-65. Adaptador Quick-Rail Navigation, Medtronic.

3033-66. Adaptador Quick-Rail Navigation, Brainlab
Radiotransparente.

3038-30. Adaptador DRF Universal Radiotransparente c/Llave.

Fabricado por: PRO MED INSTRUMENTS GMBH.
Botzinger Strabe 38.
D-79111 Freiburg.
Alemania.

Importado por: NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
Av. Rivadavia 5427 - 40 H,
(C1424CEJ) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Republica Argentina.

Av. Rivadavia 5427 4° H -\(C14 ) - Buenos Aires - Argenti

Tel.: 4902-6919 / 5598 ' 003-8245 pgroup@sion.com / nga@sion.c

NEURO GROUA ne'E”ﬂif
TINASG.
GONZALE JOSE MAglnAi
Farmacéuti M.N. 12474




Neurogroup Argentina S.R.L.

SISTEMA DE REPOSA CABEZA RADIOTRANSPARENTE
DORO®
iTEM #

Indicacién
El Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente DORO es un componente del sistema

de soporte mecanico que se utiliza cuando se necesita estabilizacién craneal rigida en
la cirugia de cabeza y cuello y cuando se utilizan imagenes de TC intra-operativas.

Informacién General de Seguridad

Estas instrucciones de uso contienen la informaciéon necesaria para un uso seguro y
adecuado del producto.

Simbolos Utilizados

Los simbolos que a continuacion se detallan son utilizados en estas instrucciones de
uso para resaltar la informacion de seguridad relevante:

Xy
3
.

Danger

Peligro: Este simbolo indica un peligro para la salud del paciente. Una falla al
observar esta informacién y al seguir las instrucciones adecuadas puede derivar en un
dafo serio al paciente e incluso puede causarle la muerte.

AN\

Warning'

Advertencia: Este simbolo indica un peligro para el usuario del producto.

important’ &

Importante: Este simbolo indica informacion importante acerca del uso adecuado del
producto. Una falla al observar esta informacion y al seguir las instrucciones
adecuadas puede derivar en un dano al producto.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C14

4CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4993-8

ngroup(@sion.com / nga(@sion.com
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o

1

Nota: Este simbolo indica las consideraciones a tener en cuenta acerca del uso del
producto. Dicha informacion lo ayudara a utilizar el equipo al maximo.

1

Nota: Debe leerse detenidamente, observarse y seguirse la informacion de seguridad
contenida en estas instrucciones de uso.

Manejo Adecuado

Este producto solamente debe ser utilizado por personas debidamente entrenadas.

Uso Permitido

Este producto solamente debe ser utilizado por personas especificamente entrenadas
que pertenezcan al equipo de operaciones.

Advertencia: Sindrome de Creutzfeldt Jakob

Si se sospecha que el paciente tiene el sindrome de Czeutzfeldt Jakob, deben tomarse
las medidas adecuadas para prevenir la posible transmision a otros pacientes,
usuarios y terceras partes.

Obligaciones del Usuario

Todos los usuarios del producto deben presentar una confirmacién por escrito al
comprador acerca de que han leido y entendido completamente la informacion de
seguridad y las instrucciones de uso.

Uso segun las Instrucciones de Uso

Este producto estd disefiado y fabricado de acuerdo con los Ultimos desarrollos
técnicos y con los estandares de seguridad aprobados.

Av. Rivadavia 5427 4°H -
Tel.: 4902-6919 / 5598 —

1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina

DI 13 305.494
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El producto puede utilizarse:

° solo como mecanismo de soporte para cirugia de cabeza y cuello.

°y solo si el producto se encuentra en un estado adecuado en la medida que se
cumplan los aspectos de seguridad. :

El uso segun las instrucciones de uso también implica:

° el seguimiento de toda la informacion contenida en estas instrucciones de uso

° el mantenimiento y la limpieza del producto segin se describe

Uso Inadecuado

El uso inadecuado o el uso que no cumpla con la informacién contenida en estas
instrucciones de uso puede derivar en dafios serios al paciente o al usuario y dafio al
producto u a otros equipos.

Montaje del Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente
Montaje de la Unidad de Base Radiotransparente a la Mesa de Operaciones

La Unidad de Base Radiotransparente DORO debe montarse en los dos rieles laterales
de la mesa de operaciones. Debido a que los anchos de las mesas de operaciones
varian, el ancho de las barras transversales/tubos de conexiéon deben ajustarse (Paso
A). Posteriormente, la Unidad de Base debe ser asegurada a los Rieles Laterales de la
mesa de operaciones (Paso B).

Paso A: Ajuste de la Unidad de Base Radiotransparente a la mesa de operaciones

1. Sacar la Llave Hexagonal de su contenedor ubicado en uno de los extremos
laterales de los Tubos de Conexion.

2. Localizar el Ancho de Ajuste de los Tornillos Hexagonales.

3. Utilizar la Llave Hexagonal, para desajustar los 4 Tornillos Hexagonales (no
remover los Tornillos Hexagonales).

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 5 ngroup@sion.com / nga@sion.com

GENFINA S R.L
GONZALEZ Jbse MARIA
Farmacéutico N. 12474
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4. Deslizar los dos Brazos de la Unidad de Base en los rieles laterales de la mesa de
operaciones. Mover los Brazos hacia los lados para ajustar los anchos de la Unidad
de Base a las dimensiones de la mesa de operaciones.

5. Trabar el ancho de la Unidad de Base cerrando herméticamente los cuatro Tornillos
Hexagonales.

6. Devolver la Llave Hexagonal a su contenedor de almacenamiento ubicado en el
extremo lateral de los Tubos de Conexion.

Una vez que se ha realizado este ajuste para su mesa de operaciones, este paso
puede omitirse en los proximos usos.

Paso B: Montaje de la Unidad de Base Radiotransparente a la mesa de operaciones

1. Posicionar la Unidad de Base en el Cabezal de la mesa de operaciones con el
Conjunto de Bloqueo de la Unidad de Base centrado en el Tubo de Conexién de la
Unidad de Base. Las palancas de bloqueo de los soportes de la mesa de operaciones
no deben apuntar hacia el piso.

2. Frente a la mesa de operaciones, posicionar los Brazos con los Soportes -de la
- mesa de operaciones- desbloqueados y deslizarlos por los Rieles Laterales de la mesa
de operaciones.

3. Ajustar la Unidad de Base a la posicion deseada y bloquear la Unidad de Base a la
mesa de operaciones, ajustando hacia abajo las dos palancas de bloqueo en cada
Soporte de la mesa de operaciones.

4. Chequear para asegurarse de que la Unidad de Base se encuentre firmemente
asegurada. Si es necesario, puede realizarse un ajuste de la Unidad de Base
posteriormente por medio de liberaciéon y reposicionamiento.

Montaje del Adaptador Giratorio Radiotransparente

Atornillar el anillo de retencion en el miembro transicional de la Unidad de Base y el
anillo de retencién en el Adaptador Giratorio a la vez. Ajustar completamente el
tornillo de torque girandolo en el sentido de las agujas del reloj.

Av. Rivadavia 5427 4°H - 4CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 4902-6919 / 5598< 4p03-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.com

Ni 13.305.494
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Montaje del Clamp Craneal Radiotransparente

Girar el tornillo de torque superior del Adaptador Giratorio en el sentido de las agujas
del reloj y posicionar el Clamp Craneal como se desee. Posicionar los dientes en el
Clamp Craneal y los anillos de retencién del Adaptador Giratorio de manera que se
enganchen. Cerrar completamente el tornillo de torque superior.

Combinaciones con el Sistema de Reposa Cabeza de Aluminio

Montaje del Sistema Radiotransparente a la Unidad de Base de Aluminio

Después de montar la Unidad de Base Ajustable 3001-00, quitar el Miembro
Transicional 3001-60 e introducir la Unidad de Base de Miembro Transicional de
Aluminio 3032-00.

Montaje del Clamp Craneal de Alumino al Sistema de Reposa Cabeza
Radiotransparente

Para cirugias de columna cervical puede ser utilizarse una combinacién del Clamp
Craneal de Aluminio 3003-00 y el Adaptador Giratorio Radiotransparente y la Unidad
de Base. Utilizar el Clamp Craneal Interfaz de Aluminio 3033-51 para conectar el
Clamp Craneal de Aluminio al Adaptador Giratorio Radiotransparente.

Montaje del Clamp Craneal Radiotransparente al Sistema de Reposa Cabeza de

Aluminio

Para montar del Clamp Craneal Radiotransparente al Sistema de Reposa Cabeza de
Aluminio, colocar el Clamp Craneal Interfaz Radiotransparente 3033-50 entre el
Clamp Craneal Radiotransparente y el Adaptador Giratorio de Aluminio.

Montaje del Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente a la parte superior

radiotransparente de la mesa

Advertencia: Los componentes del Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente
tienen un mecanismo de bloqueo. Asegurarse que todos los tornillos de bloqueo se
encuentren completamente ajustados.

Precaucion: Chequear todos los tornillos de fijacion y la estabilidad del Sistema de
Reposa Cabeza Radiotransparente antes y después del uso clinico.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina

Farmacéutico M.N. 12474
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Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente Completo

Uso v Manejo

Uso del Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente

El Clamp Craneal Radiotransparente es un sistema de soporte mecanico que se utiliza
en la cirugia de cabeza y cuello. Se conecta al Adaptador Giratorio Radiotransparente
que, a su vez, es montado a la Unidad de Base. El Clamp Craneal Radiotransparente
sostiene los Pines Craneales utilizados para asegurar la cabeza del paciente en la
posicion deseada. El clamp craneal radiotransparente permite que la cabeza del
paciente sea posicionada para la cirugia y para uso intra-operatorio con rayos-X,
Angiografia Digital o Imagenes de TC.

Nota:

El usuario decide cual es la mejor opcidn para asegurar al paciente al Clamp Craneal.
La cabeza del paciente primero debe ser asegurada al Clamp Craneal con Pines
Craneales, después conectarse al Adaptador Giratorio previamente montado a la mesa
de operaciones. O el Sistema de Reposa Cabeza completo puede ser montado a la
mesa de operaciones y la cabeza del paciente traida hacia los Clamps Craneales para
la fijacion.

AN\

Danger

Peligro: Siempre asegurarse de estabilizar la cabeza del paciente antes de ajustar los
tornillos de fijacion del Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente.

Tel.: 4902-6919 / 559§ — 4903-8245  ngroup@sion.com / nga@sion.co

Av. Rivadavia 5427 4° H ;[%:1424CEJ) - Buenos Aires - Argenti
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Danger

Peligro: La carga méxima para el clamp craneal es 12,5 kg/27,5 Ibs. Por favor,
asegurarse de posicionar de manera segura el cuello y los hombros del paciente para
evitar un exceso de peso.

Componentes Principales del Clamp Craneal Radiotransparente

El Clamp Craneal Radiotransparente contiene los siguientes componentes principales:
- Base del Clamp Craneal

- Ensamble de extension del Clamp Craneal
- Tornillo de Torque con receptaculo para Pines Craneales
- Brazo Oscilante (gira 360 grados)

Componentes Adicionales

Los componentes adicionales del sistema DORO pueden ser montados al Clamp
Craneal Radiotransparente.

Descripcion detallada de la aplicacién

El montaje de la Unidad de Base, los Miembros Transicionales, el Adaptador Giratorio
y el Clamp Craneal ha sido descripto anteriormente. Los pasos que se detallan a
continuacién son necesarios:

A. Ajustar la Unidad de Base, el Miembro Transicional, el Adaptador Giratorio y
el Clamp Craneal a la posicion de la cabeza del paciente.

1. Abrir todos los tornillos de fijacién de todas las uniones ajustables del Sistema de
Reposa Cabeza DORO.

2. Posicionar la cabeza del paciente exactamente como se requiere para la cirugia.

3. Estabilizar la cabeza del paciente. y

4. Cuidadosamente mantener el Clamp Craneal y el sistema de soporte completo para
prevenir que el sistema pierda la estabilidad.

5. Insertar los Pines Craneales en los receptaculos del Clamp Craneal.
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B. Asegurar la cabeza del paciente con los Pines Craneales y el Clamp Craneal y
asegurarse de que todas las uniones ajustables estén completamente ajustadas y
seguras.

A\

Danger

Peligro: El usuario decide que tipo de fijacion y que fuerza de compresion son
necesarias, basdndose en el grosor del créaneo y la estructura ésea. Para casos
pediatricos, recomendamos el Clamp Craneal de Usos Multiples con 4-puntos de
fijacién o almohadillas (pads) no-invasivas.

Danger

Peligro: Una falla al posicionar correctamente los Pines Craneales puede derivar en
dano serio al paciente. Por lo tanto, evitar las areas del seno frontal, fosa temporal,
vasos sanguineos o nervios.

1. Ajustar el ancho requerido del Clamp Craneal:

-Tirar hacia abajo el Boton de Liberacion Rapida del Ensamble Extensidn en la parte
inferior del Clamp Craneal.

-Abrir o cerrar el ensamble de extension hasta que se haya obtenido el ancho
deseado.

v y

Peligro: El Boton de Liberacién Répida esta disefiado para liberar al paciente del
Clamp Craneal bajo presién en casos de emergencia presionando hacia abajo el Botén
de Liberacion Rapida. Evitar una abertura inadvertida del Clamp Craneal durante el
procedimiento.

2. Ajustar el Clamp Craneal al ancho de la-cabeza del paciente de manera que los dos
Pines Craneales en el brazo oscilante queden equidistantes desde la linea central
de la cabeza y el Pin Craneal unico en el ensamble de extension se encuentre
alineado con esta linea central.
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Conexién del Clamp Craneal Radiotransparente
3. Ajustar el brazo oscilante a la posicion deseada.

4. Girar el boton indice de "OPEN” (ABRIR) hasta que quede en la posicion “"CLOSE”
(CERRAR). Si esto no puede realizarse sin problemas, volver a la posicion “OPEN”
(ABRIR), girar el brazo oscilante lentamente y volver a intentar colocar el boton de
indice en la posicion “"CLOSE"” (CERRAR).

A

Important’
Importante: Solamente girar el brazo oscilante mientras el botén indice se encuentra

en la posicion "OPEN” (ABRIR). De otra manera, los picos en la conexién en estrella
interior pueden daharse.

5. Girar el tornillo de torque para direccionar los Pines Craneales a un angulo de
90 grados en la cabeza del paciente.

VAN

Danger
Peligro: Los angulos del pin que no sean de 90 grados pueden hacer que el sistema
sea inestable y puede derivar en un dafio serio para el paciente.

6. Asegurar una correcta posicion de los Pines Craneales.

7. Ajustar la fuerza de compresion utilizando un tornillo de torque. La fuerza de
compresion ajustada es legible a una escala en etapas de hasta 360 N/80 Ibs (ajuste
maximo). Las etapas de escalas visibles son 90/180/270/360 N o 20/40/60/80 Ibs.
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Nota: Antes de comenzar, asegurarse de que las cuatro lineas de presiéon se
encuentren visibles.

1

Nota: Cuando se aplica presion, la primera linea (20 Ibs/90N) desaparece, después la
segunda y la tercera linea desaparecen.

8. Si es necesario, reajustar la fuerza de compresién. Girar el tornillo de torque en el
sentido de las agujas del reloj para aumentar la fuerza de compresion.

A

Danger

Peligro: El Clamp Craneal Radiotransparente DORO puede causarle dafio al crédneo
del paciente. La cabeza puede caerse del Clamp Craneal o los Pines Craneales pueden
pasar al tejido cerebral si se utiliza una fuerza de compresién incorrecta. Es
absolutamente necesario seguir las instrucciones del cirujano al momento de decidir la
fuerza de compresion a ser aplicada.
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Danqer

Peligro: El sistema DORO es temporalmente desestabilizado cuando se desajustan los
mangos y los tonillos de fijacién. Por lo tanto, asegurarse de que todos los mangos y
los tornillos de fijacion del producto estén correctamente bloqueados antes de cada
aplicacion clinica del sistema.

Inspecciéon de Sequridad y Funcionamiento

El usuario es responsable por las inspecciones de seguridad y funcién antes y después
de cada uso clinico.

Danger

Peligro: Chequear todos los tornillos de fijacion y la estabilidad del Sistema de
Reposa Cabeza antes y después de cada uso clinico.

Antes del Uso Clinico

Realizar los siguientes tests de seguridad y funcionamiento antes de utilizar el
producto en aplicaciones clinicas:

Asegurarse de que:

- El Clamp Craneal se encuentra perfectamente ajustado a la posiciéon del paciente
necesaria para la cirugia.

- El boton indice y el tornillo de torque se encuentran correctamente ajustados.
- Todos los componentes se encuentran correctamente conectados entre si y que los
dientes de los anillos de retencion enganchen correctamente.
- La base del Clamp Craneal y el ensamble de extension se encuentren correctamente
enganchados. No debe observarse ningiin movimiento en el mecanismo. :
- La estabilidad del sistema completo sea garantizada. y
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Después del Uso Clinico

Realizar los siguientes tests de seguridad y funcionamiento después de utilizar el
producto en aplicaciones clinicas:

Asegurarse de que:

- Que el producto esté completo.

- Que el Sistema de Reposa Cabeza no se encuentre dafiado. Si el Sistema de Reposa
Cabeza estuviera dafiado o no funcionara correctamente, inmediatamente enviarlo al

fabricante o al distribuidor autorizado para su reparacién.

Utilizar el producto solamente si es completamente funcional segin se describe arriba.

Cuidado del Producto

Limpiar, inspeccionar y testear el producto cuidadosamente. Un buen procedimiento
de limpieza y mantenimiento extendera la vida (til del producto. La limpieza y el
enjuagado deben realizarse inmediatamente después de cada uso para lograr un
mejor efecto. Una falla al limpiar adecuadamente el producto puede derivar en
particulas adherentes o secreciones secas que pueden presentar resistencia al
limpiado y complicar o resistir una futura limpieza. Los productos deben ser
completamente limpiados y enjuagados para eliminar todos los cuerpos extrafios.
Desarmar el producto, segun corresponda. Preparar una solucién de limpieza
enzimatica. Remojar el producto sucio durante 5 minutos. Utilizar un cepillo de cerdas
blandas para remover todos los restos de sangre y tejidos, prestando especial
atencion a todas las areas dificiles de llegar. Cepillar las partes delicadas del producto
con cuidado. Si el producto contiene mecanismos deslizantes o partes articuladas,
accionar el area para liberar la sangre y los tejidos atrapados. Con una jeringa con
solucién de limpieza enzimatica, enjugar las dreas internas a las cuales no pueda
accederse con un cepillo. Enjuagar el producto completamente con agua corriente
tibia. Enjuagar todos los limenes, dreas internas, mecanismos deslizantes y partes
articuladas. Mover todos los mecanismos deslizantes y partes articuladas mientras
realiza el enjuagado. Si es posible limpiar el producto ultrasénicamente durante 10
minutos con un detergente de pH neutro. Enjuagar completamente con agua corriente
tibia. Enjuagar todos los limenes, las areas internas, los mecanismos deslizantes y las
partes articuladas. Mover todos los mecanismos deslizantes y partes articuladas
mientras realiza el enjuagado. Secar inmediatamente después del enjuagado final.
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Secar las dreas internas con aire comprimido filtrado, si es posible. Inspeccionar cada
componente por posible presencia de tejidos. Si se encontrara tejido, repetir los
procedimientos de limpieza y enjuagado utilizando detergente fresco. Inspeccionar
todos los productos antes de la limpieza o almacenamiento para asegurarse que los
productos estén en condiciones 6ptimas para su uso. Almacenar el producto en lugar
limpio, seco y libre de humedad.

A\

Impartant!
Importante: No utilizar un Lubricante en los componentes radiotransparentes debido
a que puede causar hinchazén de los mismos. No es necesario lubricar estas partes.

STE

Peligro: Nunca utilizar una maquina de lavado ni esterilizar por vapor el Sistema de
Reposa Cabeza Radiotransparente. Si el Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente
es autoclavado, el calor dafard los componentes internos y puede dafar la
terminacion exterior.

important!
Importante: Cuando se desarma el producto para su limpieza o almacenamiento,
asegurarse de volver al estado original del producto.

Esterilizacion

Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente

No esterilizar. No utilizar maquina de lavado o esterilizacion por vapor debido a que el
calor dafara los componentes internos y podria dafiar el acabado final.

Pines Craneales Descartables

Esterilizados con 6xido de etileno o radiacion gamma, segtn lo indicado en la etiqueta
del embalaje del producto.
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Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservacion

Almacenar el producto en lugar limpio, seco y libre de humedad.

Director Técnico: José Maria Gonzalez, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-906-75.
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Ministeée Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16376-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NU371.,
y de acuerdo a lo solicitado por NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 11-964 Reposa Cabezas.
Marca del producto médico: Doro.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente
Doro es un componente del sistema de soporte mecdnico que se utiliza cuando
se necesita estabilizacién craneal rigida en la cirugia de cabeza y cuello y cuando
se utilizan imagenes de TC intra-operativas.
Modelo/s:
3030-00 Sistema de Reposa Cabeza Radiotransparente comple (sic) DORO.
3031-00 Unidad de Base Radiotransparente DORO.
3032-10 Miembro Transicional Radiotransparente, largo, DORO.
3032-20 Miembro Transicional Radiotransparente, corto, DORO.
3033-00 Adaptador Giratorio Radiotransparente DORO.
3034-00 Clamp Craneal Radiotransparente, DORO.
3006-00 Pines Craneales Descartables, para Adultos.
3030-001 Caja para Almacenamiento de Sistema Radiotransparente.
3031-006 Unidad de Base Parkbench Radiotransparente DORO.
3032-00 Unidad de Base de Miembro Transicional, Aluminio DORO.
3033-50 Clamp Craneal Interfaz Radiotransparente.
3033-51 Clamp Craneal Interfaz, Aluminio.
3006-10 Pines Craneales Descartables, Pediatricos (36 unidades).
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3006-20. Pines Craneales Descartables, Titanio (36 unidades).

3006-30. Pines Craneales Descartables con Punta de Titanio, Pediatricos.
3031-50 Adaptador para Mesa Maquet Radiotransparente.

3114-39 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 280 mm.

3114-41 Brazo Rotatorio Flexible Alu/RL 450 mm.

3033-64 Adaptador Quick-Rail Navigation, Stryker.

3033-65 Adaptador Quick-Rail Navigation, Medtronic.

3033-66 Adaptador Quick-Rail Navigation, Brainlab Radiotransparente.
3038-30 Adaptador DRF Universal Radiotransparente c/Llave.

Periodo de vida (til: El producto tiene una vida util minima de 10 afios.
Periodo de vida Util: Los pines Craneales Descartables tienen una vida Util de 2
afnos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: PRO MED INSTRUMENTS GMBH.

Lugar/es de elaboracién: Botzinger StraBe 38, D-79111 Freiburg, Alemania.

Se extiende a NEUROGROUP ?R?EF{&]?A S.R.L. el Certificado PM-906-75, en la
7

Ciudad de Buenos AiIres, a.......cccccevvereereeens , Siendo su vigencia por (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

Y 037 ' )Jwéﬂ‘?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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