
22 JUL. 2016BUENOSAIRES,

DISPOSICION N°

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4999-15-9 del Registro de esta
1

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
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Secretaría áe PoCíticas,
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11 CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NeurogroUp Argentina S.R.L.

de un nuevoNaciohal,

I

,1

1
'

,1

sglicita se autorice la inscripción en el Registro Productor~s y Productos de
,1
"Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración
!I
1I

p~oducto médico,
1':

\1 Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

m~dicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el qecreto 9763/64, y

"M~RCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

pd~ Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

'¡I Que consta la evaluación técnica producida por la 'Dirección Nacional
,1

del' Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

11 . 't ,. t' I I I I .' t Ireq¡ulsl os tecnlcos que con emp a a norma ega vlgen e, y que os

es~ablecimientos declarados demuestran aptitud para la elabo~ación y el control
:1
l' I

de.calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
1I I

;1 Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

mé'cilicoobjeto de la solicitud.
1
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1

,1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Nb 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. '
I

,1

I

" Por ello;

,1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN, NACIONAL DE

1 MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
,1

1 DISPONE:
I , ,

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
! I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administré,lCión Nacional de

Me8icamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del! producto médico
'11 I
¡nélrca DORO, nombre descriptivo Sistemas de Fijación Craneal¡ y nombre técnico

ReJosa Cabezas, de acuerdo con lo solicitado por Neurogroupl Argentina S.R.L.,
,i I

con! los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición
,, '

y qJe forma parte integrante de la misma.
I ,

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
,

" I

instr,ucciones de uso que obran a fojas 12-18 y 20 a 58 respectivamente.

1 ' '
ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

1 '

"leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-906-110, con exclusión de toda otra
i

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
I

ARTÍ!=ULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artíc~IO 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
,

I
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~RTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
,1

P~oductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
, , .
l' ,

, d~ Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
1" , ,

la'presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
11 I •

usb autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
I

"

,fin~s de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
, ' 1

EXJ¡ledienteNO1-47-3110-4999-15-9
"
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ANEXO n B DISP. 2318102 (f004)
PM 906-1 10

MODELO DE ROTULO

UCEt!I¡(I_ .;~I'A Página 1 de 8

• MODELO DE ROTULO DEL SISTEMA DE FIJACION CRANEAL OR3
DORO! SISTEMA DE SOPORTE CRANEAL MULTIFUNCIONAL

DOR()@:

Información contenida en los rótulos: 22 JUL 20ti

La razón social y dirección del fabricante y del importador,

~ Importado por:

.:. Neurogroup Argentina SRL

.:. Fonnosa 626 piso 2" dto. "6" - Cl424BZN - CA.B.A - Argentina

~ Fabricado por:
.:. pro med instruments GmbH
.:. Blitzinger StraBe 38
.:. D-79111 Freiburgo - Alemania

Descripción del producto.
Sistema de fijación craneal DORO@, Marca pro med instruments GmbH

Modelos:
Sistema de fijación craneal QR3 DORO@

Sistema de Soporte craneal multifuncional DOR()@

• Sistema de fijación craneal QR3 DORO@ :

(
Descripción

Número de
artículo

Fiiador craneal QR3 DOR()@ 1001.001
Adaptador Qiratorio DOR()@ 3002-00
Unidad base reaulable DOR()@ 3001-00
Unidad base US DOR()@ 3001-oo-uS
Fiiador craneal con 2 oiezas de fiiación ráoida QR3 DOR()@ 1001.010
Adaotador con oibote esférico DOR()@ 3002-50
Adaptador airatorio para sistema de naveaación DOR()@ 3002-60
Unidad base Muranaka DOR()@ 3001-001
Unidad base reaulable Mizuho DOR()@ 3001-002
Unidad base Eschmann DOR()@ 3001-003
Unidad base Australia DOR()@ 3001-008
Unidad base Eschmann serie T DOR()@ 3001-010
Unidad base Parkbench DOR()@ 3001-006

NeurogfOV~AFueAliA8 S,R,L
1 Miguel A, Hoyos""".Jf
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IDB DISP. 2318/02 (TO 04)
PM 906-110

3.1 las indicacione~ contempladas en el ítem 2 de este reglamento (rotulo), salvo las que figuran en los
ítems 2.4 y 2.5 (LOTE y VENCIMIENTO)

I
La razón social y 41rección del fabricante y del importador,

}> Importado 'por:

.:. Neurbgroup Argentina SRL

.:. Fornjosa 626 piso 2" dto. "6" - C1424BZN - C.A.B.A - Argentina

}> Fabricado bor:
.:. pro med instruments GmbH
.:. Blitzinger StraBe 38
.:. D-79111 Frei burgo - Alemania

I

• Sistema de fijación craneal QR3 DORO@ :
Compuesto por:

uescripción de los productos.
,

Sistema de fijación craneal DORO@, Marca pro roed instruments GmbH
I

Modelos: '1
Sistema de fijación craneal QR3 DORO@

I
Sistema de Sopbrte craneal multifuncional DORO@ .

I
I

I Número de
Descripción artículo
Fijador cr~neal QR3 DOROO 1001.001
Adaptador airatorio DOROO 3002-00

Unidad base regulable DOROO 3001-00

Unidad base US DOROO 3001-0o-US

Fijador craneal con 2 piezas de fiiación rápida QR3 DOROO 1001010
Adaptador con pibote esférico DOROO 3002-50
Adaptad6r giratorio para sistema de navegación DORO@ 3002-60 .

Unidad tiase Muranaka DOROO 3001-001
Unidad base reaulable Mizuho DO ROO 3001-002
Unidad base Eschmann DOROO 3001-003
Unidad t)ase Australia DOROO 3001-008
Unidad base Eschmann serie T DORO@ 3001-010
Unidadoase Parkbench DOROO 3001-006

Neurogroup Argenlina S.R.L
Miguel A. Hoyos
O.l. Farm.M.N. 6756

f'lEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
ANTONIO ca lERA

SOCIO G NTE
DNI 1 5.494

I

I
I

'1
'1
1

'1

'1
I

'1
'1



INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO III B DISP. 2318/02 (TO 04)
PM 906-1 JO ,7 9 8

• Sistema de Soporte craneal multifuncional Doifo@:
Compuesto por:

Número de
Descrioción artículo

Sonarte craneal multifuncional DORo@ 3020-50
Soporte de pin doble DORO@, para niños 3020-01
Sooorte de cabeza DO ROO (sin almohadillas de ael) 3020-03
Sonarte deoin sencillo DORO@ 3020-55
Anillo de oel cara cabeza DORO@, 90 mm 3020-61
Sonarte de nin doble DOROO aiustable, cara niños 3020-62
Anillo deaelO8ra cabeza DORO@, 140 mm 3020-63
Anillo de e1elnara oreia DO ROO, Abierto, 90mm 3020-68
Almohadilla de gel Trio DORO@, (ajustable) 3020-71

Sistema MPSC con maletin DORo@ 3020-001

Barra de extension DORO@ de 90 N/20 lbs 3020-52
Almohadilla de oel DORo@ 3020-02
Sooorte de oin doble DOROO, cara adultos 3020-56
Almohadilla de herradura DORO@, para niños, derecha 3008-10
Almohadilla de herradura DORO@, cara niños, izauierda 3008-11
Almohadilla de herradura DORO@, para adultos, derecha 3009-10
Almohadilla de herradura DORO@, cara adultos izauierda 3009-11
Anillo de ael oara oreia DORO@, Abierto, 140 mm 3020-70
Adantadorniratorio DORo@ 3002-00
Unidad base reaulable DORo@ 3001-00
Unidad base US DOROO 3001-0o-US
Adantador conr;jbote esférico DORO@ 3002-50
Adaptador giratorio para sistema de navegación DOROO 3002-60
Unidad base Muranaka DORo@ 3001-001
Unidad base renulable Mizuho DORo@ 3001-002
Unidad base Eschmann DOROO . 3001-003
Unidad base Australia DORO@ 3001-008
Unidad base Eschmann serie T DOROO 3001-010
Unidad base Parkbench DO ROO 3001-006

Neurogroup Argentina S.R.L
Miguel A. Hoyos

, D.T. Farm. M.N. 6756i!!!::.'''lINA S.'.CANTONIO COLOIERA
SOCIO GERENTE

DNI 13.305.494

El sistema de fijaciÓn craneal DOR()@ (Sistema de fijaciÓn craneal QR3 DORO@I Sistema de soporte

craneal m41tifuncional DOR()@) es un conjunto de productos médicos y accesorios los cuales interactúan y

se relacionan exclusivamente entre con el propósito de cumplir la finalidad de uso previsto por el fabricante.

El sistema de fijación craneal DOR()@ (Sistema de fijación craneal QR3 DOR()@ I Sistema de soporte

craneal multifuncional DOR()@) es n sistema de soporte mecánico, que se utiliza para la cirugía de cabeza

{OO""
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Este sistema permite orientar la cabeza del paciente y mantenerla fija para llevar a cabo la operación. Puede
I

utilizarse para fijaCión craneal del paciente en posiciones decúbito, prono, supina, lateral y de sentado. Al

mismo pueden Iseranexados los accesorios detallados a continuación para ampliar su funcionalidad.
,

I

I

Accesorios:

I . Número de
Descripción I artículo
Pieza de fiiación rapida DORO@ 1202.014
Set de piezas de acoplamiento QR doble con pieza de fijación rápida
DORQ@ ! 1201.010
Set de acoplamiento de brazos IGS con piezas de fiiación rápida DORO@ 1201.040
Adaptador de fácil conexión para el sistema de navegación Stryker DORO@ 1204.001
Adaptador de fácil conexión para el sistema de navegación Brainlab
DORQ@ i 1204.002
t..daptador de fácil conexión para el sistema de navegación Medtronic
DORQ@ I 1204.003
Apoya brazos Parkbench 3001-007
Repuesto llave de aiuste DORo@ 3020-65
Reposa cabeza con forma de herradura giratorio DORO@, para adultos con
barra de extensión que incluye. 3009-00
Reposa cabeza con forma de herradura giratorio DORO@, para adultos sin
barra de extensión 3009-02
Reposa cabeza con forma de herradura giratorio para pediatría DORQ@ con
barra de extensión [ SIC]

! 3008-00
Reposa cabeza con forma de herradura giratorio para pediatría DORQ@, sin
barra de extensión. 3008-02
Adaptador para mesa DORQ@ 3010-00
Adactador cara riel lateral DORo@ 3011-00
Adaptador para riel lateral Amsco DORQ@ 3011-10
Adaptador para reposa cabeza Amsco DORO@ 3011-11
i3razo rotatorio flexible 280 mm DORQ@ COBRA (MR) 1201.006
Bandeia de esterilización v limpieza para el sistema retractor DORO@ 1201.091
Pieza de fi'ación rápida para Quick-Rail DORQ@ LUNA 1203.001
Pieza de acoplamiento DORQ@ LUNA 1203.002
Varilla DORQ@ LUNA 1203.003
Varilla curva DORQ@ LUNA 1203.004
Bandeja de esterilización y limpieza DORQ@ LUNA 1203.091
Set de piezas de acoplamiento para brazo en J con pieza de fijación rápida
DORQ@ ! 1203.010
Repuesto: L;lave universal Halo DORO@ 3110-80
Brazo rotatorio flexible DORQ@ de 280 mm 3114-37
Brazo en Jpara apoya brazo DORQ@ 3210-52
Brazo en J DORQ@ 300 mm A 3211-00
Caia de esterilización con estanti cara brazo en J DORO@ 3214-00
. f Neurogroup..lpAR'''NA S.o.e.

Migue
O.T. Far

ANTONIO COLOIERA ,
SOCiO GERENTE I

DNI 13.305.494

I



INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1lIB DISP. 2318102 (1'0 04)
PM 906-110
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N6urogroup Argenllna s.R.L
, Miguel A. Hoyos
. D.T. Farm. M.N. 16758

~fl:TI~S".L
ANTONIO COLOIERA
SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

Brazo flexible DORO@ 230 mm 3114-34
Mensula de soporte con adaptador, brazo en J DORo@ 3213-00
Set de piezas de acoplamiento Halo con pieza de fijación rápida DORO@ 1202.010
Anillo Halo DORO@ 3110-01
Varilla de soporte Halo DORO@, 8 mm 3110-08
Bandeia para lentinas Halo DORO@ 3110-85
Caja de esteriliZación con estante Halo DORO@ 3117-00
Ménsula de soporte Halo con adaptador DORO@ 3110-51
Medio anillo DORO@, fiio 3110-02
Mini brazos en J 125 mm 3209-00
Adaptador paril brazo en J DORO@ para adaptador Halo McCue 3213-001
Set de piezas de acoplamiento QR doble con pieza de fijación rápida
DORO@ 1201.010
Brazo rotatorio flexible DORO@. 350 mm 3114-38
Brazo rotatorio flexible DORO@ . 420 mm 3114-48
Caja de esterilización Quick-Rail DORO@(con estante) 3114-58
drazo rotatorio flexible DORO@ . 200 mm 3114-36
Acoplador QR doble de fijación rapida DORo@ 1201.043
Pieza de acoplamiento universal de fiiación rápida DORO@ 1202.015
Pieza de suieCión de la varilla de soporte Halo DORO@ 1202.016
Brazo en J de acoplamiento con pieza de fijación rápida DORO@ 1203.015
Set de acoplamiento de brazos IGS con piezas de fiiación rápida DORO@ 1201.040
Brazo de soporte articulado IGS con piezas de fijación rápida DORO@ 1201.041
Pieza de fijación rápida con retractares interfaz tipo Mizuho DORo@ 1201.045
Cuerpo de fijación para ¡¡anchos para piel DORO@ 3114-53
Mini pieza de suieción DORO@ 3114-54
Brazo rotatorio flexible 200 mm DORO@ COBRA (MR) 1201.005
Brazo rotatorio flexible 350 mm DORO@ COBRA (MR) 1201.007
Brazo rotatorio flexible 420 mm DORO@ COBRA (MR) 1201.008
Brazo flexible DORO@ 150 mm 3114-33
Brazo flexible DORO@ 300 mm 3114-35
Brazo rotatorio flexible DORO@ para Quick-Rail radiotransparente 280 mm 3114-39
'3razo rota tono flexible giratorio DORO@ para Quick-Rail radiotransparente
420 mm 3114-49
Brazo flexible DORO@ 150 mm (otras marcas) 3114-03
Brazo f1exibie DORO@ 230 mm (otras marcas) 3114-04
Brazo flexible DOR0@300 mm (otras marcas) 3114-05
Espátula DORO@, 152 x 6 mm 3116-11
Espátula DORO@, 152 x 10 mm 3116-12
Espátula DQRO@, 152 x 16 mm 3116-13
Espátula DORO@, 152 x 19 mm 3116-14
Espátula DbRO@, 152 x 25 mm 3116-15
Espátula DORO@, 152 x 13 mm 3116-16
Espátula DORO@ 102x6mm 3116-111
Espátula DORO@ 102x10mm // 3116-121
Espátula DORO@ 102x16mm f" 3116-131

///
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ESOátula DORO@ 102x19mm 3116-141
Espátula DOR0@102x25mm 3116-151
Esoátula DORO@ 102x13mm 3116-161
ESOátula DORO@, 152 x 2 mm, cónica, neora 3116-61
Esoátula DORO@, 152 x 3 mm, cónica, neara 3116-62
EsOátula DORO@, 152 x 4 mm, cónica, neora 3116-63
Esnátula DORO@, 152 x 5 mm , cónica, neora 3116-64
Esoátula DORO@ 152 x 6 mm cónica neora 3116-65
Esnátula DORO@, 102 x 2 mm , cónica, neora 3116-611
Esoátula DORO@ 102 x 3 mm cónica neora 3116-621
ESOátula DORO@, 102 X 4 mm, cónica, neora 3116-631
Esoátula DORO@, 102 x 5 mm, cónica, neora 3116-641
Es[)átula DORO@ 102 x 6 mm , cónica, neora 3116-651
Esnátula DORO@, 102 x 6 mm ~unta redondeada 3116-71
Esoátula DORO@ 102 x 10 mm .ounta redondeada 3116-72
,=SOátula DORO@, 102 x 16 mm, ounta redondeada 3116-73
csoátula DORO@ 102 x 19 mm ,ounta redondeada 3116-74
EsDátula DORO@, 102 x 25 mm ,ounta redondeada 3116-75
Micro esoátula DORO@, 114 x 2 mm 3116-21
Micro esoátula DORO@, 114 x 4 mm 3116-22
Micro esnátula DORO@, 140 x 2 mm 3116-23
Micro esoátula DORO@ 140 x 4 mm 3116-24
Micro esoátula DORO@, 165 x 2 mm 3116-25
Micro esoátula DORO@ 165 x 4 mm 3116-26
Micro es[)átula DORO@, dentada, 114 x 2 mm 3116-31 I
Micro esnátula DORO@dentada, 114 x 4 mm 3116-32
Micro esoátula DORO@ dentada 140 x 2 mm 3116-33
Micro esoátula DORO@ dentada, 140 x 4 mm 3116-34
Micro esoátula DORO@ dentada, 165 x 2 mm 3116-35
Micro esoátula DORO@ dentada, 165 x 4 mm 3116-36
Micro esnátula con forma de oancho DORO@ 114 x 2 mm 3116-41
Micro esoátula con forma de oancho DORO@, 114 x 4 mm 3116-42
'mero esoátula con forma de oancho DORO@, 140 x 2 mm . 3116-43
Micro esoátula con forma de-a-ancho DORO@ 140 x 4 mm 3116-44
Micro espátula con forma de gancho DORO@, 165 x 2 mm 3116-45
Micro esnátula con forma de oancho DORO@ 165 x 4 mm 3116-46
Micro esoátula DORO@ ,afilada 3,2 x 9,5 x127 mm 3116-51 I
Micro esoátula DORO@ afilada 51 x 159 x 127 mm I 3,116-52 I
Micro esoátula DORO@ ,afilada 6,3 x 19,0 x127 mm 3116-53 ,
Micro esoátula DORO@, afilada 7,9 x 25,4x127mm 3116-54 I
Adaotadoroara eimátula cerebral olana DORo@ 1201.046 ,
Ada¡>tador para barra transversal DORo@ 3007-00 I
Funda nrotectora nara renosa cabeza descartable DORO@ (24 unidades) 3010-10 I
Unidad de almacenamiento de oared oara reoosa cabeza DORO@ 3013-00
Sooorteoara columna cervical DORaI!S 3012-00
Adaotador con forma de herradu~a mesa DORo@ 3009-16

/' .

I

"",06iuf.¡¿:', '.U.
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L\NTONIO COLOIERA, SOCIO GERENTE
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Soporte del sistEima Halo PMT DORO@ 1002.067
Bandeja de esterilización y limpieza del retractar DO ROO 1201.091
Pieza de transición unidad base de aluminio DORO@ 3032-00
Interfaz para fijador craneal de aluminio DOROO 3033-51
Reposa cabeza lcon forma de herradura giratorio radiotransparente DOROO
para pediatria con barra de extensión 3035-00
Reposa cabeza;RS con forma de herradura radiotransparente DOROO para
pediatria con b¡jrra de extensión 3035-70
Reposa cabeza' con forma de herradura giratorio radiotransparente DOROO
para adultos coh barra de extensión 3036-00
Reposa cabeza con forma de herradura RS radiotransparente DO ROO para
adulta con barra de extensión 3036-70
Adaptador HAl.,O Quick Rail DOROO 3114-55
Adaptador para brazo en J Quick Rail DORO@ 3114-56
Adaptador Quick Rail para sistema de navegación Striker de aluminio 3114-{l4
Adaptador Quick Rail para sistema de navegación Metronic de aluminio
.JO ROO I 3114-{l5I

Adaptador Qui~k Rail para sistema de navegación Brainlab de aluminio
DOROO I 3114-{l6
Adaptador pa~a mesa para aQioQrafia SIEMENS DOROO 4003-00
Adaptador pa~a mesa medifa DO ROO 4004.001

Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación:
I
I

• Utilice ~l embalaje original para transporte y almacenamiento ya que está dispuesto para su protección de
posibles, daños y de la suciedad

I

• El ambiente debe estar seco, limpio y libre de polvo.
I

Instrucciones ~~peciales para operación y/o uso de productos médicos
I

I
I
j

• Consultar las instrucciones de uso
Advertencias Y:precauciones:

• Cons~iar las instrucciones de uso
I

Esterilización I
I

• Accesorios: Consultar las instrucciones de uso,

• Sistema de fijación craneal QR3 DORO@ : No aplica
,

• Sisten¡a de soporte craneal multifuncional DORO@ : No aplica

Director técni~o: Farm. Miguel Angel Hoyos M.N. N° 16756.
I
,

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 906-110
Condición de venta

I

I
• "VENTA EXCLUSIVA A PRO IONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ",

j/ i ~UR '~~NAS.R.l. uw<o.o.", •• "S.RL
I T~~6~~IERA Miguel A. Hoyos

'1 SOCIO GERENTE D.T. Farm.M.N.16156
'1 ONI 13.305.494 I

I
I j

'1
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!
1

I

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados; 3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a l~smismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
información suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán

,

utilizarse a fin de tener una combinación segura; 3.4. Todas las informaciones que permitan
comprobar si el'producto médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena,
seguridad, así c~mo los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento Iycalibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamientil y la seguridad de los productos médicos; 3.8. Si un producto médico está destinado a
reutilizarse, losldatos sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, ellacondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones.En caso de
que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo lo~requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales deSeguridad y Eficacia de los productos
médicos;3.9. IMormación sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);3.12. Las
precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales I
razonablemente previsibles, a campos maguéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostática~, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición,
entre otras;3J 4. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual espe~ífico asociado a su eliminación. ' I,

j

J

Neu¡egf~ij~ AFgeAlinsS.R.
MIguol A, Hoyos

, O.Hirm. M.N.1e7se

..,..L" S.'.L.
ANTONIO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.49'

Descripción 'de componentes:
1

Unidad base¡regulable DORO@
1

La unidad base está diseñada para orientar al paciente en posición decúbito prono o supina. Para la orientación
lateral recomkndamos el uso de la unidad base Parkbench DORO@ (3001-006)

I

NOTA: 1

Para los pacikntes sometidos a cirugía en posi ., n sentada, utilice el adaptador para barra transversal DORO@
(N.O de arto3007-00) que se monta a los c les laterales de la mesa quirúrgíca.

1

I
1

1

'1
'1
'1
'1
'!

I
Instrucciones de uso Sistema de fijación craneal DORO@ modelos: Sistema de fijación

cran'eal QR3 DOROO / Sistema de Soporte craneal multifuncional DORQ@
'1

Finalidad prevista:
1

El sistema .de ~jación craneal DORO@ (modelos: sistema de fijación craneal QR3 DORO@ / Sistema de
Soporte crane~ multifuncional DORO@) es un sistema de soporte mecánico, que se utiliza para la cirugía de
'lbeza y cuello. Este sistema permite orientar la cabeza del paciente y mantenerla fija para llevar a cabo la
vperación. Pu~e utilizarse para fijación craneal del paciente en posiciones decúbito prono, supina, lateral y de
sentado. Al m¡smo pueden ser anexados los accesorios detallados anteriormente para ampliar su funcionalidad a
separador cerebral.

1



ANEXO m B DlSP. 2318102 (TO 04)
PM 906-110

INSTRUCCIONES DE USO

!I
".,

.. 11

Adaptador girato~o DORO@
,Ir

El adaptador girat~rio conecta la unidad base (mediante el elemento de transición) al soporte craneal. El
adaptador giratorid gira a 360 grados. Esto permite un ajuste totalmente flexible del sistema de fijación craneal

"DORO a la posición del paciente.
"
"!¡
"Fijador craneal QR3 DORO@ I Soporte craneal multifuncional DORO@
';.,

El fijador craneal' QR3 DORO I Soporte craneal multifuncional DORO@ proporciona los receptáculos para los
pines craneales q~e penetran en el cráneo del paciente para una fijación craneal rígida
Adicionalmente el Soporte craneal multifuncional DORO@ brinda la posibilidad de utilizar almohadillas o
anillos de gel p3.f~ lograr la fijación craneal evitando el uso de pines, .

"

Norn: ,
", El soporte terminal ajustable te permite montar con facilidad la unidad base
,'1 DORO a fas mesas quinírgicases1ándal'. .
" ,

•1

,\1
j,

fontaje: /','
• Sistema de fijación craneal QR3 DORO

"!
Launidad base OGROestá montada en los receptáculos de la mesa quirúrgica. Como la distancia entre los receptáculos
de las mesas quirúrgicas varía, es necesario ajustar la distanda de los soportes terminales. Inspeccione todos los
componentes ant:es del uso para detectar posibles daños, p. ej. grietas, defectos superficiales, etc

,!I

I¡
, NeU!~g!OUP Arg~nllft9 s.R.
j ~lgulll A, Hoyos¡ D,Td~l('" M:N.16756

j
(

.,'Y.,

1. Retire la llave Allen"" de .su soporte de almacenaje en el lado
izquierdo del tubo de unión.

2. Ubique el tomillo hexagonal en ,el soporte terminal ajustable
para regular laanchuTa.

3. COIlla llave Aliene. suelte (sin retirar) el tomillo hexagonal
en el soporte terminal izquierdo girando el tomino hexagonal
hacia la izquierda ,hasta que se suelte el soporte terminal
ajustable.

6. AseglÍrese de que e\tomillo hexagonal quede
correctamente asentado en la .~anuradel tubo de unión.
Con la IIa e Allen", ibloqueela anchura girando haca la
derech 1 tamUlo hexagonal. Devuelva la llave Allen" a su
soport tle almacenaje.

4. Deslice con CUIdado el soporte terminal ajus!able pasándolo
sobre el robo de unión para ajusl:ar la anchura de las barras
de la mesa a la ,anmuTa de 'los receptáculos de la mesa
quirúrgica .

5_ Inserte las dos barras de la mesa en lOs ,eceptáculos de la
mesa Quirúrgica para asegurar Que la anchura coincida y la
unidad base quede correctamente asentada.

¡~ARGENTINA S.R.L.
ANTONIO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

!I
,il
n
'1

Ajuste de la unidad base DOROa una mesa quirúrgica estándar
I1

"6"

t
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'1

"

!'

il

;'
1

:1
I

I" IUna vez se realice es:teajuste en la mesa quirúrgica, este paso puede omitirse en el futuro.
\)

.:1 Abra la palanca de bloqueo para colocar el conjunto de la manilla de base ~n el
centro del tubo de unión. Asegúrese de que el elemento de transición esté
conectado al conjunto de la manilla de base o bien, conecte el elemento de
transición antes de cerrar. Cierre la palanca de bloqueo para bloquear la posición

Imponanre:
Nunca cierre la palanca de bloqueo sin el elemento de transición ni el tubo
de conexión. Esto dañará el conjuJ1to de la manffJa deóase.

l',,1

"&:
lfl1:iaiiá~

,'1
'1

Montaje de la u'lídad base DOROa una mesa quirúrgica estándar I
,: J

1. Coloque la unidad base en la cabecera de la mesa quirúrgica con el conjunto de la manilla de base centrado en el tubo
de unión. ~: f
2. Si necesita ajustar la unidad base a la anchura de los receptáculos de la mesa quirúrgica, véase el punto de "Ajuste de la
unidad de basa (;JOROa una mesa quirúrgica estándar". I
3. Inserte las do,~barras de la mesa en los receptáculos de la mesa quirúrgica. l

4. Enrosque los tornillos de fijación del receptáculo en la mesa quirúrgica hasta que estén completamente apretados.
S. Coloque el conjunto de la manilla de base en la posición deseada
6. Asegúrese dé'que las juntas ajustables estén bien apretadas y aseguradas.

iI,
Montaje del ad~ptador giratorio DORO

.,
~onteel adaptador giratorio al elemento de transición de la unidad base:

",

1. Coloque los 'dientes de la corona dentada del elemento de transición y los dientes de la
corona dentada inferior del adaptador giratorio de forma que queden acoplados.

Nota: los dien'tes de las coronas dentadas deben estar totalmente acopladas y correctamente'
asentadas. ¡I

",

2. Apriete completamente el tornillo de bloqueo inferior del adaptador giratorio girándolo
hacia la izquier1da.

",

I '..
NeWQ9(Qup ArgenlinaS.R.

M\~.y.~1A. Hoyos
~,¡;,V'tm. M.N. 16756
. '1"

//7
NEUROGROUP ARGENTINA S.R.L.

ANTONIO COLOIERA
SOCIO GERENTE

DNI 13.305.494

I1
l'(
i,.,

""Montaje del ",porte craneal DORO
Monte el fijador craneal QR3 DORO@/ Soporte craneal multifuncional DORO@
i. Coloque lo~ dientes de la corona dentada supe ior del adaptador giratorio y las coronas

"dentadas del;soporte craneal de forma que qu n acoplados.

t" .'1
:.i

.'1
'1
".,
,11
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2. Coloque el soporte craneal como se desee. .
3. Apriete completamente el tornillo de bloqueo superior del adaptador giratorio girándolo hacia la i~quierda. Nota: los
dientes de las coronas dentadas deben estar totalmente acopladas y correctamente asentadas. .

fL1S:l.~.
Peligro:
Compruebe todos los tomillos de fijación y lodo los mecanismos de bloqueo de
carona dentada en el tomo y la eslabilidad del sistema DORO completo antes
y después del uso dínico. Asegúrese de montar el dispositivo exactamente
como se describe en este manual. .

•.nontaje de los adaptadores de navegación Easy Connect DORO

Losadaptadores de navegación pueden acoplarse directamente a las coronas dentadas integradas en cada Quick-Raildel
soporte craneal QR3. .

,

Montaje de accesorios adicionales

Abrazadera rápida con interfaz para separadores tipo Mizuho
Utilice la abrazadera rápida con interfaz para separadores tipo Mizuho, para conectar separadores tipo Mizuho al soporte
craneal QR3DOROo Soporte craneal multifuncional DORO@. .

1. Monte la.abrazadera rápida con interfaz para. separadores
tipo Mizuho (1201.045) en el Quick-Rail del soporte craneal
(3020-50 o 1001.(01) sobre el paño quirúrgico estéril que
cubre el soporte craneal. Apriete por completo el tomillo
de bloqueo de la abrazadera rápida mn intelfaz para
separadores tipo MiZi\llhogirando hacia la derectla. (La
ilustración muestra la abrazadera rápida con separadores
tipo Mizullo montados sobre el sopO!J1ecraneal QR3 sín
paño quirúrgico).

,2. Para montar el brazo del separador tipo Mizuho, inserte
el ,elemento de conexión del brazo del separador en la
recepción de la abrazadera rápida hasta alcanzar el top,s y
oñente el brazo del separador como desee.!,

3. Apñete finnemente el tomillo de bloQueo de la abrazadera
rápida con interfaz para separadores tipo Mizuho girando
hacia la derecha. los dientes de las coronas dentadas
de n estar totalmente acoplados y correctamente
atados.

Nluro~roup Ar;eRlina S.
Misyol A. Hoyos
D.T. Farm. . .1 7
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Abrazadera rápida y accesorios

Conexión de la abra~adera rápida DOROsoporte craneal QR3DOROo Soporte craneal multifuncional DORO•.

1. Monte la abrazadera rápida (1202.014) en el Quick-Rai¡
del soporte craneal (3020-50 01001.001 ) sobre el paño
quirúrgico esiérfl que cubre el soporte craneal. Apliiete
completamente el lomillo de bloqueo de la abrazadera
rápida girándolo hacia la derecha. (La ilustración muestra [a
abrazadera rá¡:iida montada ,enel soporte craneal QR3 sin
paño quilÚrgioo).

Hay dos posibilidades para asegurar accesorios adicionales a la abrazadera rápida

.. Utilice los accesorios adecuados para montar los separadores con abrazadera rápida DORO,como el separador
aureolar con abr~zadera rápida DOROy el separador aureolar con abrazadera rápida McCue, el separador con abrazadera
rápida con brazo ,enJ DOROo el separador cerebral con abrazadera rápida DOROo el brazo de apoyo con abrazadera
rápida DOROIGS,Consulte los manuales de instrucciones correspondientes para obtener más información spbre el
montaje y el uso,

A!l<azad •••• rápida 1202.014
mostrada con su brazo de

apoyo amculado IGS 1201.041

,Abr:azad"", rápida 1202.014
con su acoplamiento doble QR

1201.M3

Abr:azadera rápida 1202.014
con suaoopIami~ con bram

en J 1203.ll15

Al>ri=d •••• ,rápida 1202.014
con su aoopramiEmm triv'ersal

1202:015 rportaballil de
sopor1e po", separ.odor

aun!Olilr 1202.016

/17
NéUROGROUP ARGENTINA S.R.L.
ANTONIO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

Peligro:
Asegúrese de que las junt Ijustables estén bien apretarlas y asegurarlas.

'1

3. Utilice el Qukk-Rail integrado de la abrazadera rápida para conectar accesorios.
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• Sistema de soporte craneal multifuncional DORO"':

Montando la unidad de base y el adaptador giratorio:
Para instrucciones de montaje de la unidad de base y adaptador giratorio a la mesa de operaciones~ por favor referirse al
manual de instrucciones del sistema de fijación craneal DORO.
Montando los sujetadores de pines:

Nota:
Los receptáculos para 105sujetadores de pines o las almohadillas de gel de la barra
de extensión no poseen punta. Los receptáculos para los sujetadores de pines o
almohadillas de gel de la base de la abrazadera craneal tienen una punta pequeña.
Cada sujetador de pines tienen o no tienen una muesca. Lasmuescas están
diseñadas para recibir la punta. Solo los sujetadores de pines con la muesca están
diseñados y permiten ser montados sobre la base de la abrazadera craneal. Todas 'las
almohadillas de gel poseen una muesca y pueden ser montadas en ambos lados de la
abrazadera craneal.

Ejemplos:
Sujetador sin muesca

i r- E»él)
slot

•
•

Base:
Sujetador con punta

Conjunto de extensión:
Receptáculo sin punta

<URkTI", S."-'.
ANTONIO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

Ejemplo:
Sujeta r con muesca (slot)

Fijación de 3 pines - para aplicaciones pedi
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Fijación de 4 Ilines - para aplicaciones pediátricas

Desajuste el tornillo de bloqueo del receptáculo para el
sujetador de pines o almohadillas de gel sobre ambos
lados de la abrazadera craneal.
Coloque el sujetador de un pin DORO3020-55 en el
receptáculo para sujetador de pines o almohadilla de
gel de la barra de extensión (Fig.4 Y5)
Asegure fuertemente girando el tornillo de bloqueo en
sentido horario usando la llave de ajuste 3020-65 I
Coloque el sujetador de pines DOROpara pediatría en el"
receptáculo para sujetador de pines o almohadillas de
gel de la base de la abrazadera craneal, insertando la
punta en la muesca del sujetador de pines DOROpara I
pediatria.

5. Asegure el tornillo de bloqueo en sentido horario
usando la llave de ajuste 3020-65.

6. Monte el soporte para la cabeza DORO3020-03 con la
almohadilla apropiada como se describe más adelante
al fijador craneal de usos múltiples. 3020-50 J

I

Fig.1 1.

2.

3.

4.

Fig.2

Tomillodc hloqueo

1. Desajuste el tornillo de bloqueo de los receptáculos lara
los sujetadores de pínes o almohadilla de gel sobre
ambos lados de la abrazadera craneal.

2. Coloque el sujetador de pines regulable DORO,para
pediatria en el receptáculo para sujetadores de pin~s o
almohadilla de gel de la barra de extensión (Fig. 7 Y8)

3. Asegure fuertemente girando el tornillo de bloqueo en
sentido horario usando la llave de ajuste 3020-65

4. Coloque el sujetador de pines DOROpara pediatria en el
receptáculo para los sujetadores de pines o almohadilla
de gel de la base de la abrazadera craneal, insertando la
punta en la muesca del sujetador de pines DOROpara
pediatria. (Fig.9)

5. Asegure el tornillo de bloqueo en sentido horario usando
la lIave.de ajuste 3020-65.

6. Monte el soporte para la cabeza DORO3020-03 con la
almohadilla apropiada como se describe más adelante al
fijador craneal de usos múltiples. 3020-50

I
I
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Neurogroup Argenlina
Miguel A Haya

D.T. Farm, M,N. 167

1. Monte el soporte para la cabeza DOROa la corona
del fijador de usos múltiples DORO3020-50

2. Posicione los dientes de la corona de modo tal que

encastren

3. Asegure fuertemente girando el tornillo de
bloqueo A en sentido horario

4. Para ajustar la posición de la base del soporte para
la cabeza abra el tornillo de bloqueo By mueva la
base del soporte para la cabeza a la posición
deseada

5. Asegure fuertemente girando el tornillo de
bloqueo Ben sentido horario

6. Para ajustar la altura del soporte para la cabeza
DORO3020-03 desajuste el tornillo de bloqueo e y
mueva la barra a la posición deseada

7. Asegure fuertemente girando el tornillo de
bloqueo e en sentido horario.

<UROG~~RiANTf£ff~OLOIERA
SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

Fig.11

I/Iontando la almohadilla de gel al soporte para la cabeza DORO3020-03

Nota:
Recomendamos el uso de cualquiera la almohadilla de gel DORO3020-02, las tres
almohadillas del gel DOROregulable 3020-71, el anillo reposacabezas de gel DOROcon
base 90 mm, o el anillo reposacabezas del gel DOROcon base 140 mm.

•

Barra

('Arona

Montando el soporte para la cabeza 3020-03

, c"'-- J~Fig.IO 1['
1
[ ~ 'J'

I! '
i[

"

Ajustando las tres almohadillas de gel DORO regulable

t



1. Desajuste el tornillo de bloqueo D (Fig. 13)
2. Ajuste el ancho de la almohadilla de gel moviendo

la almohadilla de gel 1 hacia el lado derecho o
izquierdo.

3. Asegure fuertemente girando en sentido horario el
tornillo de bloqueo D usando la llave de ajuste
3020-65

4. Desajuste el tornillo de bloqueo E
5. Ajuste el largo de la almohadilla de gel moviendo la

almohadilla 3 hacia adelante o hacia atrás
6. Asegure fuertemente girando el tornillo de bloqueo

Een sentido horario usando la llave de ajuste 3020-
65

Fig.13

INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIJ B DISP. 2318/02 (TO 04)
PM 906-110
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Página 15 de 39

Montando las almohadillas de gel al fijador craneal de usos múltiples DORO

1
Nota:
Recomendamos el uso de cualquiera, anillo reposacabezas de gel DOROcon base 90 mm
3020-61, anillo apoya-oreja de gel con base 90 mm 3020-68, anillo reposacabezas de gel
abierto DOROcon base 140 mm 3020-71 o dos almohadillas de gel DORO3020-02, para
esta configuración asi como también el soporte para la cabeza DORO3020-03 con las
almohadillas de gel apropiadas.

NéURO( ~TINA S.R.L.
A~~~IO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

Neurogroup Argenlina S.R.L
Miguel Af.r~~

D.T. Farm.M'il'

1. Desajuste el tornillo de bloqueo del receptáculo
para sujetador de pines o almohadillas de gel
sobre ambos lados de la abrazadera craneal (Fig.
14)

2. Coloque ambas almohadillas de gel
apropiadamente sobre los receptáculos para

sujetador de pines o almohadillas de gel
3. Asegure fuertemente ambos tornillos de bloqueo

girando en sentido horario usando la llave de
ajuste 3020-65.

4. Posicione las almohadillas de gel apropiadamente
según la aplicación (Fig. 15)

5. Monte el soporte para la cabeza DORO3020-03
con la almohadilla de gel apropiada como se
describió anteriormente al fijador craneal de usos

Itiples DORO

Rg.14
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,
Peligro:
ReVise todos los mecanismos de los tornillos de bloqueo y coronas de ajuste en el
eqJipo y revise la estabilidad de todo el sistema de fijación DORO antes y luego de
cada uso clínico. Asegúrese de que el equipo está montado como describe en el

I
prE;!sente manual.,

Importante:
Pof razones de seguridad, el uso de las almohadillas de gel sobre las fijaciones
laterales del fijador craneal de usos múltiples DORO 3020-50 es recomendado

,

solamente para aplicaciones pediátricas.
,

I

[
(

Peligro:
Por razones de seguridad, nunca use una fijación de 2 pines para fijar la cabeza del
paciente en el fijador craneal de usos múltiples DORO 3020-50

1

Peligro:
Antes de usar el sistema, asegúrese de haber instalado la barra de extensión apropiada
en la base del fijador craneal (cualquiera la barra de extensión estándar o la barra de
extensión de 90 Newtons / 20 libras). Es responsabilidad del usuario determinar el tipo
de 'fijación craneal y la cantidad de presión a aplicar.

Peligro:
La,barra de extensión 90 Newtons / 20 libras es solamente para aplicaciones ,
pelJiátricas. Requiere el soporte adicional del soporte para cabeza (W de item 3020-
03], la barra de extensión 90 Newtons / 20 libras y almohadilla de gel para evitar
cualquier rotación del cráneo.

I

Irrlportante:
E~soporte para la cabeza 3020-03, debe ser usado en conjunto con las almohadillas de
gJI ya sea cuando se usan fijación de 3 pines pediátrica o la fijación de 4 pines.

I
I

'1
I

LIso y manipul~dón

Sistema defi¡Jción craneal QR3 DORO,
,

"

I

Descripción detallada de la aplicación
I

kOTA:
Ff.1 usuario decide la mejor opción para asegurar el soporte craneal al
¡,mciente. Recomendamos fijar primero la cabeza del paciente alsoporte
craneal uliiizando pines craneales y, a continuación, conectarcon cuidado
~ soporte craneal mediar¡te el adaptadorgi orio a la unidad base y./a
mesa quirúrgica. .
I
I

Se requiere Iqs 3 pasos A, B Ye siguientes: .r
/ • . :\léUROG ~RGENTINA S.R.l.¡/ '1 ANT~Jr6COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494

"

Neurogroup Argentina S.B.L
, MI9UjJfl A, Hoyo /I D,T. Far .

1

1
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li
1I

A Monte la unidad ~ase y el adaptador giratorio a la mesa quirúrgica
1. Monte la unidad Hase a la mesa quirúrgica 11 9 8 8
2. Monte el adaptad6r giratorio al elemento de transición de la unidad base. '.
3. Para facilitar el mlÓntaje,recomendamos que el elemento de transición de la unidad base y el adaptador giratorio estén
apenas conectados ~~sdecir, que no estén totalmente apretados) y que el adaptador giratorio cuelgue suelto, orientado
hacia el suelo. i

I

I
!

I
1

";1

B Fijaciónde la cabeza del pacien
Inserte los pines cra"~ealesen los d
Ajuste del ancho re~~erido para E

1. Tire del botón de.~esbloqueo e... _.. . --ro' . _. __ , 'parte el grupo de extensión de la base del soporte.,
craneal para amplia,: el soporte craneal.
2. Coloque la cabez¡l'del paciente en la posición deseada dentro del soporte craneal. Presione el grupo de extensión para
insertarlo en la base del soporte craneal para reducir el ancho del soporte craneal.
3. Cuando haya obt$nido el ancho deseado, asegúrese de que los dientes del grupo de extensión y la base del soporte
craneal quedan tota:lmente encajados.

l.

4. Ajuste el soporte .craneal al ancho de la cabeza del paciente de forma que los dos pines craneales del brazo giratorio
queden equidistant~s con respecto a la línea central de la cabeza y que el separador craneal individual en el grupo de

/

~tenSión quede alifl~dO con esta línea central.

«lo
&-c" •• ~~ !V«'

t.-/ ,$"~O'i,,«-
~(j0 ~o,'"~ ;.t;&~O ,?'Oo,?'

~:'-.O.p "

N~

:¥" CORRECTO
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11 9 8 8"
5. Ajuste el brazo giratorio en la posición deseada.
6. Gire el botón indi¿1dor de "OPEN" hasta que se bloquee en la posición "LOCK" y asegúrese de que la marca está en la
posición correcta. Si ha puede hacer esto sin problemas, vuelva a la posición 1I0PEN", gire ligeramente el b~azogiratorio y

I
vuelva a bloquear el botón indicador en la posición IILOCK/.

~
Important~J

Importante
Sólo debe girar el brazo giratorio mientras el botón indicador se encuentra
en la posición .OPEN". De /0 contrario, el mecanismo de bloqueo
resultará dañado.

~
Peligror

~
Peligro!

~
Peligro!

i
1

Peligro: "1
La colocación de los pines en el paciente sólodebe ser realizada {JOr
un médica autorizada o cirujano autorizado.

Peligro:
Tome precauciones adiciona/es al colocar los pinesen niños
pequeñas, pelSonas mayores o en zonas quirúrgicas restauradas,
incluidos orificios previamente perroradas o bien, en cualquier huesa
que presente anomalías debido a que su consistencia y espesor
pueden variaren gran medida en comparación con 1m hueso sano. Es
responsabilidad del usuario seleccionar el tipo de .fijación correcto y la
presión de fijación ccrrecta según el espesor craneal y la estructura
ósea de la cabeza del paciente. Para llevar a cabo una fijación rígida,
asegúrese de que la cabeza del paciente es/á adecuadamente
colocada. Los dos pines craneales del brazo giratorio de doble pin
deben ser equidistantes de la Hnea central de la cabeza y el pin craneal
individual debe quedar alineado con esta línea cenITal. El ángulo de lOs
pines debería ser lo más cercano posible a 90 grados con respecta al
cráneo del paciente. utilice la fuerza de sujeción correcta. .

Peligro:
El usuario decide el tipo de fijación y la fuerza de sujeción requerida según
el espesor del cráneo y la esITuctura del hueso. Por tanto, consulte el
manual de instrucciones de pines craneales. Para los casos de pacientes
pediáITicos, recomendamos utilizar un soporte craneat mulliusos DORO

I
con fijación en 4 puntas o almOhadil.las de gel no invasivas
Peligro:

I Si no coloca los pines craneales correcwmente podría causar lesionas

I graves al paciente. Por lo tanto, evite las zonas sensibles, como el

J.(;J/seno .~.rontal,la fosa temporal, los vasos sanguíneas o los nervios.

I ~OU~,ARGEN1\NAS.R.l.
IANTONIO COLO\E~A

SOCIO GERENT-
DN\ 13.305.49'
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7. Gire el tornillo de par para dirigir los pines craneales hacia un ángulo de 90 grados en la cabeza del pacienteI '

,

I,

I
A Peligro:ili Los ángulos distintos a 90 grados pueden causar inestabilidad en

Peligro! el sistema y ello puede causar lesiones graves en el paciente.

&. Asegure el correcto posicionamiento de los pines craneales .

9. Ajuste la fuerza dll1sujeción utilizando el tornillo de par. Lafue'rza de sujeción ajustadapuede leerse en rangos
de hasta 360 N/80 lti. (ajuste máximo). Los rangos de escala visibles son 90/180/270/360 N o 20/40/60/80 lb.

20 Lbs / 90 N
40 Lbs / 180 N
&0 Lbs / 270 N
80 Lbs I 360 N

I ..-
10. Si fuera necesarib, reajuste la fuerza de sujeción. Gire hacia la derecha el tornillo de par para aumentar la fuerza de
sujeción.

1
Nota:
Antes de aplicar presión, asegúrese de que las cuatro fneas de
presión no se muestro!!. Al apiicar presión, la primero /mea (20 10.190 ,
N) se hace vísible y luego, la segunda y la lemera Ií.'lea se Ilacen
visibles.

Peligro:
El sop01te craneal DORO puede causar daños en el cráneo del
paciente. La cabeza podría salirse del soporte craneal o los pines
craneales podrían penetrar en el cerebro si se aplica una fuerza de
sujeción incorrecta. Es imprescindible seguir las instrucciones delok- ¡ cirujano al definir la fuerza de sujeción que deberá ser aplicada.

¡I.MI :;;':;,. de'_ crm'DORO ~ de""""''''_"""""--
I':éUROGROUP ARqENTINAS.R.l Neurogroup IIrgen\ina S.R~L .
ANTONIO <¡;OLOIERA Migue' A. \'loyas

SOCIO ciERENTE 0.1.farm.M.N.\6156
ONI 13.305.494

J:I
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O.T. Farm. M. ~
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I

tlEU GROU~ARGENTINAS.R.L.
ANTONI'O COLOIERA

SOCIO GERENTE
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I!

,
I

-: Conexión del sop01e craneal al adaptador giratorio
I

1. Después de fijar la'tabeza del paciente al soporte craneal (paso B),coloque la cabeza del paciente exactamente en el
modo requerido por ~I cirujano y estabilice la cabeza. Sostenga con cuidado la cabeza del paciente y el soporte craneal
mientras procede. ¡ I .

2. Conecte el soporte craneal a la unidad base mediante el adaptador giratorio. Coloque los dientes de la corona dentada
superior del adaptad~r giratorio y los dientes de la corona dentada del soporte craneal de forma que queden acoplados.
3. Sostenga con cuidado el soporte craneal y el adaptador giratorio para impedir que el sistema pierda su estabilidad.
4. Apriete completamente el tornillo de bloqueo superior del adaptador giratorio girándolo hacia la izquierda. Nota: Los,
dientes de todas las coronas dentadas deben estar totalmente acoplados y correctamente asentados
5. Asegúrese de que I'~cabeza del paciente se encuentre en la posición requerida. Apriete y revise todas las juntas

,1
ajustables comenzand,o por el soporte craneal, luego el adaptador giratorio, el elemento de transición, la unidad base y¡~-"'"''"..ir= ,,'ro,.,"

1

I

I
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~
~e/igro!

Peligro:
Asegúrese siempre de estabilizar la cabeza del paciente antes
de ajustar los tomillos de fijación del sistema de fijación craneal.
Asegúrese de que las juntas ajustables estén bien apretadas y
aseguradas. Asegúrese de que la cabeza del paciente esté asegurada
mientras aprieta las juntas.

Exclusión de responsabilidad:
B fabricante queda eximido de toda nlsponsalJi/idad por daños ,r:ausadosa partir
del funcionamiento o inspecciones de seguridad inde~das u omisión porparte
del usuario de nlalizar dichas inspecciones_

Peligro:
COmpruebe todas los tomílfas de fijación ylaestabilidad del sistema de fijación
craneal y separador antes y después de cada uso dínico.

&
Peligro!

:uncionamiento e Inspección de seguridad

Elusuario es responblble del funcionamiento y las inspecciones de seguridad antes y después de cada uso clínico.

'1

D

1

Antes del uso c1ínicC!ldeun dispositivo DORO

Realice las siguientes pruebas de funcionamiento y seguridad antes de utilizar el dispositivo en aplicaciones c1íni~as.
Asegúrese de que:
el dispositivo está perfectamente ajustado a la posición del paciente requerida para la cirugía.

. todas las juntas del ~ispositivo están bloqueadas y todos los tornillos de fijación están apretados. ,
- todos los compone~tes están acoplados firmemente entre sí y los dientes de las coronas dentadas de todos los
componentes están ¿ompletamente acoplados e interbloqueados.
- Elbotón indicador está bloqueado en la posición correcta y los tornillos de bloqueo del dispositivo están correctamente
apretados. I e

- Elconjunto de la manilla de base de la unidad base está firmemente bloqueado y el elemento de transición está
correctamente acopl~do al conjunto de la manilla de base.
- la base del soporte i¿raneal y el grupo de extensión del soporte craneal están correctamente bloqueados. No debe
detectarse movimiento en el mecanismo.

¡.¡
- la estabilidad del sistema completo está asegurada.

'1:1

~Gt AA,,",",',Rl,
¡~~ONIO COLOIERA

, SOCIO GERENTE
ON\ 13.305.494

Después del uso clínico de un dis
Realice las siguientes pruebas det~"'''~'',"'

sitivoDORO
ncionamiento y seguridad después de utilizar el dispositivo en aplicaciones clínicas.
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- el dispositivo está completo y no presenta daños. Si el dispositivo presenta daños visff!l,s ~r¡ nolncionar
correctamente, envíe de inmediato el dispositivo al fabricante o a su distribuidor auto~~do para su reparación.
- haya revisado si la palanca de bloqueo de la unidad base precisa ser reajustada y que el elemento de transición de la
unidad base está correctamente colocado.

Cuidado:
Lavado manual
Limpie, inspeccione y compruebe el dispositivo exhaustivamente. Un buen procedimiento de limpieza y mantenimiento
ampliará la vida útil del dispositivo. La limpieza y enjuague deben realizarse inmediatamente después de cada uso para
conseguir el mejor resultado. Si no lleva a cabo la limpieza a tiempo, podrían adherirse partículas o secreciones que
podrian dificultar la limpieza y complícar o presentar resistencia a la limpieza en el futuro. No utilice un detergente fijante
ni agua caliente (>40 'C/104 °F), ya que pueden causar la fijación de residuos, lo que influiria en el resultado del proceso
de reprocesamiento. Losdispositivos deben limpiarse completamente y enjuagarse para eliminar cualquier cuerpo
extraño.
El almacenaje y transporte del dispositivo hasta la ubicación de reprocesamiento deben asegurarse en un contenedor
'ellado para evitar daños en el dispositivo y cualquier contaminación medioambiental.
fodos los componentes reutilizables del dispositivo descritos en el apartado Descripción de producto pueden limpiarse
con limpiador suavemente alcalino apto para todos los tipos de acero inoxidable de grado quirúrgico, aluminío, teflón
(politetrafluoroetileno) y materiales poliméricos de alto rendimiento o con un detergente aprobado por el fabricante
diseñado para su uso con acero inoxidable, aluminio, teflón y materiales poliméricos de alto rendimiento (como 0,5% de
neodishersMediClean, Dr. Weigert).
Desmonte todos los componentes. Elimine las manchas utilizando toallitas húmedas de papel. Prepare la solución
limpiadora (p. ej. 0,5% neodisher@MediClean, Dr. Weigert) siguiendo las instrucciones del fabricante sobre la solución
limpiadora. Humedezca los instrumentos manchados durante 5 minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar todas las superficies expuestas exhaustivamente bajo el chorro de agua corriente hasta que desaparezcan
todos los rastros de sangre y los residuos. Tome las medidas de precaución necesarias en cuanto a las roscas, lúmenes,
hendeduras, uniones y todas las superficies de difícil acceso. Si el dispositivo dispone de mecanismos deslizantes o juntas
con bisagra, actúe sobre la zona para liberar la sangre o los residuos que puedan quedar atrapados. Cepille las partes
delicadas de los instrumentos con cuidado para evitar doblar o romper dichos elementos. Con una jeringa llena de agua
corriente fria, enjuague las zonas interiores a las que no es posible llegar con un cepillo, durante al menos 20 segundos
con una presión de agua estática de 4,2 bar como mínimo. 1
Enjuague cada componente a fondo colocándolo bajo el grifo de agua caliente hasta eliminar todos los rastros visibles de
detergente. Enjuague todos los lúmenes, zonas internas, mecanismos deslizantes y juntas con bisagra, mecanismos
eslizantes actuantes y juntas con bisagra durante el enjuague.

Kecomendamos el lavado manual del dispositivo. Ensegunda instancia, puede utilizarse un proceso de lavado
automatizado, pero no es obligatorio ni está recomendado para el reprocesamiento rutinario. El reprocesamiento
automatizado repetido tiene efectos negativos en estos dispositivos.
El lavado manual, tal ~ como se describe más arriba, debe ir seguida de un procedimiento desinfección mecánico

Nouro;rou~ Arge~\iAaS.R.L
M. i.;uei A. ~lO~
D.T,Jarm.M.~

~
!J/

GROiARG£N1INA S.R.L.
ME~NTONIO COLOIE:A

SOCIO GERENT-
ONI 13.305.494

Lavado Automatizada
Coloque los productoS previamente limpiados y desmontados en una bandeja quirúrgica e inicie la limpieza automatizada
y el procedimiento de desinfección:
1. Enjuagar durante 2 min con agua fría.
2. Drenar.
3. Limpiar durante S min con limpiador suavemente alcalino
(0,5% neodisher@MediClean, Dr. Weigert) a una temperatura de 55 ºC/131 ºF.
4. Drenar.
5. Neutralizar durante 3 min e

I

t
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6. Drenar.
7. Realizar un enjuague intermedio durante 2 min con agua fria.
8. Drenar.
La desinfección térmica debe ser procesada según los requisitos nacionales y el valor AO-según la norma ISO15883.
Séquelo inmediatamente después del enjuague final. Utilice el ciclo de secado del dispositivo de lavado y desinfección y,
si procede, utilice un trapo limpio y libre de pelusa para secarlo. Seque las zonas interiores con aire comprimido filtrado, si
dispone de él. Inspectione cada componente para detectar cualquier resto de residuos y si aún los presenta, repita la
limpieza utilizando d~tergente nuevo. Ensamble todos los componentes tal y como se describe en el apartado Montaje y
mantenimiento. InspJccione todos los dispositivos antes de la limpieza o el almacenamiento para asegurarse de que los
instrumentos son aptbs para el uso. Guarde el dispositivo en un lugar limpio, seco, libre de polvo.

D
&
Peligro!

Importante:
No sumelja los componentes radiotransparentes durante más de 12 minutos en
la solución BmpiarJ.ora,ya que poc1Jiacausar abombamiento del material.

Exclusión de responsabilidad:
El fabricante queda exento de responsabilidad por dalios ,causados por la
limpieza o manipulación indebida del producto .0 de SIlS componentes.

Peligro: I

Nunca debe esterifizar el dispositivo con vapor: Si esteriliza el dispositivo
en autoclave, el calor dañará Joscomponentes intemos y podría dañar el
acabado exterior .

• ubricación I ' I
.d lubricación deberá realizarse después de cada lavado y de acuerdo con el plano de lubricación que se incluye más
adelante. Si no lUbrica:el sistema de fijación craneal y el separador como se recomienda, la vida útil del equipo se verá
mermada. Puede lubricar con cualquier lubricante de calidad médica., I

~

. Adverterfia:
, si lalub_nosetea5m oonftmnealas insIrua:icmes.lascotrJ1l!1""nresmóvrles

W.;iri9 podrían secorse y resullIJT dañadas.

L1).
Important

ImporlBnte:
,para rea/izor com!Ctamente la lubric:adoo.; ,consulre el plano de lubtic:adón que se
incluye más adelante.

Los oomponenfes que se deben lubricar aparecen señalados por
unaf/echD.

, ....•.
, ¡

I

4'jJ/ @ los componentes quenunco se deben lubricar oparecen Iot:hodos.

. f\lEU~~~U) ARGENTINAS.R.L.
ANTONlb COLOIERA

SOCIG GERENTE
DNI f3.305.JQ6
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Itifuncional DORO~:

1

I

~
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• Sistema de s~portecraneal
Uso y maniPulación.,:
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Descripción detallarla de la aplicación
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Neurogroup ArgeO\,¥ioa S.R.L
Miguel A. HoY s

D,T. Farm. M.H. \6 .

NOTA:
• El usuario decide la mejor opción para asegurar el soporte craneal al

1 :~:~~fÁ¡~e;:=;~::;:~~~~;;,::~::a~n~:e:~r:c~:~~~~ j 9 8 8_
el soporte cranealmediante el adaptadorgiratonoa la unidadbase y la
mesa quirúrgica. _-

Se requiere los 3 pasos A, B Ye siguientes:
A Monte la unidad base y el adaptador giratorio a la mesa quirúrgica
1. Monte la unidad base a la mesa quirúrgica
2. Monte el adaptador giratorio al elemento de transición de la unidad base.
3. Para facilitar el m~ntaje, recomendamos que el elemento de transición de la unidad base y el adaptador giratorio estén
apenas conectados (es decir, que no estén totalmente apretados) y que el adaptador giratorio cuelgue suelto, orientado
hacia el suelo.

B Fijación de la cabeza del paciente al soporte craneal QR3 DORO o Soporte craneal multifuncional DORO~.
Inserte los pines craneales en los receptáculos del soporte craneal

'Ijuste del ancho requerido para el soporte craneal: i
. Tire del botón de desbloqueo en la base del soporte craneal y aparte el grupo de extensión de la base del soporte

craneal para ampliar' el soporte craneal.
2. Coloque la cabed del paciente en la posición deseada dentro del soporte craneal. Presione el grupo de extensión para
insertarlo en la base del soporte craneal para reducir el ancho del soporte craneal.
3. Cuando haya obtenido el ancho deseado, asegúrese de que los dientes del grupo de extensión y la base del soporte
craneal quedan tota,lmente encajados.

,
1,,,
I,

4. Ajuste el soporte craneal al ancho de la cabeza del paciente de forma que los dos pines craneales del brazo giratorio
queden equidistantes con respect la linea central de la cabeza y que el separador craneal individual en el grupo de
extensión quede ali(1eado con es línea central.

£. ~II/
NéUR "GENTINA S.R.l.

¡A TONIO COLOIERA
1, SOCIO GERENTE
;¡ DNI 13.305.494
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~ CORRECTO X INCORRECTO

5. Ajuste el brazo giratorio en la posición deseada.
6. Gire el botón indicador de "OPEN" hasta que se bloquee en la posición "LOCK" y asegúrese de que la marca está en la
posición correcta. Si no puede hacer esto sin problemas, vuelva a la posición "OPEN", gire ligeramente el brazo giratorio y
'uelva a bloquear el botón indicador en la posición "LOCK". !

:!
1:I

&
Imponanl9!

,&
Peligrol

&
Peligrol

Peligrol

~
Péligrol

'mportante
Sólo debe girar el brazo giratorio mientras el botón indicador se encuentra
1m la posición "OPEN". De lo contrario, el mecanismo de bloqueo
, ,
resultara dañado.
I

Peligro:
La colocación de los pines en el paciente sólo debe ser realizada por
un médico autorizado o cirojano autorizado.

Peligro:
Tome precauciones adicionales al colocar los pines en niños
pequeños, personas mayores o en zonas quirúrgicas restauradas,
incluidos olificios previamente perforados o bien, en cualquier hueso
que presente anomalías debido a que su consistencia y espesor
pueden variar en gran medida en comparación con lIf/ hueso sano. Es
responsabilidad del usuario seleccionar el tipo de fijación correclo y la
presión de fijación correcla según el espesor .craneal y la estn/ctura
. . .

Peligro:
El usuario decide eltipo de fijación y la fuerza de sujeción requerida seglÍn
el espesor del cráneo y la es/ructuradel hueso. Por tanto, consulte el
manual de instrucciones de pines craneales Para los casos de pacientes
pediátricos, recomendamos utilizar un soporte craneal multiusos DORO
con fijación en 4 punlos o almohadíllas de gel no invasivas~~- .
Si no coloca los pines craneales correctamente podría causar lesiones

~

graves al paciente. Por lo tanto, evite las zonas sensibles, como el
seno frontal. la fosa lemDoral. los vasos sanauíneos o los neNias.

NI: P ARGENTINAS.R.l. .
:ti 10 COLOIERA

SOCIO GERENTE
IJNI 13.305.4QJ
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7. Gire el tornillo de par para dirigir los pines craneales hacia un ángulo de 90 grados en la cabeza del paciente

A I Peligro:ID Los ángulos distintos a 90 grados pueden causar inestabilidad en
Peligro! el sistema y ello puede causar lesiones graves en el paciente.

8. Asegure el correctb posicionamiento de los pines craneales
9. De ser necesario, ~eajuste la abrazadera. Gire el tornillo en sentido horario para aumentar la presión.
10. Ajuste la presión ,usando el tornillo.

Nota:
Antes de aplicar presión asegúrese de que las 3 o 4 líneas de presión se vean como se
muestra en la imagen arriba. A medida que se aplica presión desaparecerá la primer línea,
luego la segunda, luego la tercera y así.

20lbs I 90' N
16 lbs I 70 N
12 lbs I 50 N \

80 Lbs 1; 360 N
60 Lbs J 270 N
40 Lbs I 180 N ~
20 Lbs I 90 N JI

(''.
Peligro:
El soporte craneal DORO puede causar daños en el cráneo del
paciente. La cabeza podría salirse del soporte craneal o los pines
craneales podrían penetrar en el cerebro si se aplica una fuerza de
sujeción incorrecta. Es imprescindible seguir las instrucciones del
cirujano al definir la fuerza de sujeción que deberá ser aplicada

lf1:.,ownAAS 'oL
I -ANTONIO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 13.305.49' Neurogroup ArijQR\~lRaS, .L

, Miguel A, rtoyo
D,To Farm, M,N. 16 ..
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4. Monte los sujetadores de pines al fijador craneal de usos múltiples DORO3020-50 como se describió en el
capitulo de mbntaje. .

5. Monte 'el ada~tador giratorio al fijador craneal de usos múltiples DORO3020-50 con el soporte para la cabeza
3020-03 como se describió en el capítulo de montaje.

6. Posicionela J1beza del paciente y todo el sistema según se requiera para la cirugía.
7. Refiérase al c1PítUl0de uso y manipulación para instrucciones de los pines. Cuando use el fijador craneal de usos

1

múltiples DOI¡O3020-50 para fijación pediátrica, por favor preste especial atención a las siguientes notas y avisos
de seguridad.

•1 Nota: '!
Laúnica diferencia entre la fijación con pines adulta como se describe en el capitulo de
uso y manibulación y la fijación con pines pediátrica es la siguiente:

Importailte:
5iem'pr~¡useel soporte para la cabeza 3020-03 con fijación de 3 o 4 pines para sostener
la cabeza del paciente pediátrico

. !

Lh Importailte:
, Recome,ndamos el uso de la barra de extensión DORO,90 Newtons / 20 libras para
• fijación ,donpines pediátrica.

8.. Para fijación ~e 3 04 pines, ajuste la fijación craneal al ancho de la cabeza del paciente de manera tal de que los
dos pines cr.heales en cada eje están equidistantes a la línea central. Vea la imagen debajo.

o
i i¡ CORRECTO . •

Usando el fijador craneal de usos múltiples DORO3020-50 con almohadillas de gel y soporte para la cabeza
l. Monte la uni~ad de base a la mesa de operaciones
2. Monte el adaptador giratorio al miembro traslacional de la unidad de base

" 1

¡ 11

Opción 1- Cuando se requiere que el fijador craneal de usos múltiples 3020-50 sea montado muy cerca de la mesa de
operacionesl para a~licaciones pediátric

I

~I

folEU~INA S.R.L.
~~~~IO COLOIERA
SOCIO GERENTE
DNI 13.305.494 INeUrOgrGU~~F~ej{tiAaS.R.L

Mlgyel A. Hoyos
D,T. Flrm. M.N. 6
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1. Monte la almohadilla de gel como se describió en el
capítulo de montaje al soporte para la cabeza ya fijador
craneal de usos múltiples 3020-50.

2. Monte el adaptador giratorio a fa corona de la parte
baja del soporte para la cabeza 3020-03.

3. Monte el fijador craneal de usos multiples 3020-50 al
soporte para la cabeza 3020-03 tal como se describió en
el capítulo de montaje.

4. Posicione la cabeza del paciente y todo el sistema según
lo requerido para la cirugía.

C"Jpción 2 - Cuando no se requiere que el fijador craneal de usos múltiples 3020-50 sea montado cerca de la mesa de
operaciones, para aplicaciones en adultos.

4
,

1. Monte la almohadilla de gel como se describió en el
capitulo de montaje al soporte para la cabeza del fijador
craneal de usos múltiples 3020-50

2. Monte el soporte para la cabeza a la corona del fijador
craneal de usos múltiples tal como se describió en el
capítulo de montaje

3. Monte el adaptador giratorio a la otra corona libre del
fijador craneal de usos múltiples DORO 3020-50

4. Posicione la cabeza del paciente según se requiera para
la cirugía

Nota:
Losdientes de la corona deben estar totalmente encastrados y conectados apropiadamente

Importante:
Siempre asegúrese que las almohadillas de gel no estén dañadas. Lasalmohadillas de gel
dañadas pueden causar reacciones alérgicas, puede causar lesiones o pueden no cumplir
con su uso pretendido.

Importante:
Lafijación no invasiva con almohadilla de gel no provee la misma estabilidad como la
fijación rigida con pines. Es responsabilidad del usuario determinar el tipo de fijació.n
craneal y la cantidad de presión a aplicar.

Peligro:
Eluso de las almohadillas de gel es solamente para estabilización craneal y no para

~

fijación rígida. Evite los usos prolongados y use presión mínima para estabilizar la
/JI cabeza. Es responsabilidad del usuario determinar el tipo de fijación craneal y la

I lEUROGR~L~aMMr~~ig.\\.'/..aPlicar
ANTONiO COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI.13.305.494

I
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El almacenaje y transporte del dispositivo hasta la ubicación de reprocesamiento deben asegurarse en un contenedor
sellado para evitar daños en el dispositivo y cualquier contaminación medioambiental.
Todos los componentes reutilizables del dispositivo descritos en el apartado Descripción de producto pueden limpiarse
con limpiador suavemente alcalino apto para todos los tipos de acero inoxidable de grado quirúrgico, aluminio, teflón
(politetrafluoroetileno) y materiales poliméricos de alto rendimiento o con un detergente aprobado por el fabricante
diseñado para su uso con acero inoxidable, aluminio, teflón y materiales poliméricos de alto rendimiento (como 0,5% de
neodisherroMediClean, Dr. Weigert).
Desmonte todos los componentes. Elimine las manchas utilizando toallitas húmedas de papel. Prepare la solución
limpiadora (p. ej. 0,5% neodisherro MediClean, Dr. Weigert) siguiendo las instrucciones del fabricante sobre la solución
limpiadora. Humedezca los instrumentos manchados durante 5 minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon
para frotar todas las superficies expuestas exhaustivamente bajo el chorro de agua corriente hasta que desaparezcan
todos los rastros de sangre y los residuos. Tome las medidas de precaución necesarias en cuanto a las roscas, lúmenes,
hendeduras, uniones y todas las superficies de difícil acceso. Si el dispositivo dispone de mecanismos deslizantes o juntas
con bisagra, actúe sobre la zona para liberar la sangre o los residuos que puedan quedar atrapados. Cepille las partes
delicadas de los instrumentos con cuidado para evitar doblar o romper dichos elementos. Con una jeringa llena de agua
corriente fría, enjuagl,.lelas zonas interiores a las que no es posible llegar con un cepillo, durante al menos 20 segundos
"on una presión de agua estática de 4,2 bar como minimo.
enjuague cada componente a fondo colocándolo bajo el grifo de agua caliente hasta eliminar todos los rastros visibles de
detergente. Enjuague todos los lúmenes, zonas internas, mecanismos deslizantes y juntas con bisagra, mecanismos
deslizantes actuantes y juntas con bisagra durante el enjuague.
Recomendamos el lavado manual del dispositivo. Ensegunda instancia, puede utilizarse un proceso de lavado
automatizado, pero no es obligatorio ni está recomendado para el reprocesamiento rutinario. El reprocesamiento
automatizado repetido tiene efectos negativos en estos dispositivos.
El lavado manual, tal y como se describe más arriba, debe ir seguida de un procedimiento desinfección mecánico
Lavado Automatizada
Coloque los productos previamente limpiados y desmontados en una bandeja quirúrgica e inicie la limpieza automatizada
yel procedimiento de desinfección:
1. Enjuagar durante 2 min con agua fría.
2. Drenar.
3. Limpiar durante S min con limpiador suavemente alcalino
(0,5% neodisher. MediClean, Dr. Weigert) a una temperatura de 55 ºC/131 ºF.
4. Drenar.
5. Neutralizar durante 3 min con agua fria.
6. Drenar.
Realizar un enjuague intermedio durante 2 min con agua fría.

ó. Drenar.
La desinfección térmica debe ser procesada según los requisitos nacionales y el valor AO-según la norma 15015883.
5équelo inmediatamente después del enjuague final. Utilice el ciclo de secado del dispositivo de lavado y desinfección y,
si procede, utilice un trapo limpio y libre de pelusa para secarlo. Seque las zonas interiores con aire comprimido filtrado, si
dispone de él. Inspeccione cada componente para detectar cualquier resto de residuos y si aún los presenta, repita la
limpieza utilizando detergente nuevo. Ensamble todos los componentes tal y como se describe en el apartado Montaje y
mantenimiento. Inspeccione todos los dispositivos antes de la limpieza o el almacenamiento para asegurarse de que los
instrumentos son aptbs para el uso. Guarde el dispositivo en un lugar limpio, seco, libre de polvo.

Exclusión de responsabilidad:
El fabricante queda exento de responsabilidad por dalios causados por la
Iimp}eza o manipulación indebida del producto o de sus componentes.

Importante:
No sumerja los componentes radiommsparentes durante más de 12minutos en
la soJoción limpiadora, ya que podría causar .abombamlento del material.~

D
P Igro:
un a debe e81erifizar el dispositivo con vapor:. Si e81eriliza el dispositivo ,,¡~~~\i~aS.R.L

iQ~@ .' N \ 6
i'léUR UP RGENTINAS.R.l. oJ.l'ef1l\. \.l ..
A TON COLOIERA

SOCIO GERENTE
DNI 1;3.305.494
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Manual de limpieza de las almohadillas de gel .,

Quite las almohadillas[ de gel del sujetador luego de cada uso c1inic~y limpielas. Pueden ser fácilmente limpiadas usa;::
agentes estándar de limpieza para quirófanos. Evite remojar las almohadillas por periodos largos en fluidos de limpieza.

Rocié o limpie (no sumerja) el equipo en desinfectante, según recomienda el fabricante de dicho producto. Las
almohadillas nunca deben ser lavados automáticamente o autodavado.

I

Lasalmohadillas dañadas deben ser cambiadas por nuevas almohadillas.
" ,

&.ubricación:

Lubrique de acuerdo a los dibujos que se encuentran debajo, se debe realizar luego de cada lavado. Lafalta de lubricación
. del sistema de fijación craneal y el sistema separador como se recomienda resultara en una pérdida de la vida útil del
equipo. Puede lubricarlcon cualquier lubricante de calidad médica.

~

~

Advertencia:
Lafalta dt lubricación puede hacer que las partes móviles se sequen y se dañen

"Importante:
Para una apropiada lubricación ver los dibujos mostrativos

Laspartes a ser lubricadas son indicadas con una flecha
I

Laspartes que no deben ser lubricadas son indicadas con una cruz

NeurOUfOUp~r;on~I ,R
, MI;Uol A.l'Io
! C.l.flrm. M,N. ,
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Mantenimiento y reparación

Intervalos de mantenimiento

1comprador está obligado a enviar el dispositivo al fabricante o al distribuidor autorizado una vez al año para
su mautenimiento. El fabricaute realizará todas las tareas de reparación requeridas.

Exclusión de responsabilidad:
El fabricante queda exento de responsabilidad por Jos daños que swjan
debida al incumplimiento del G011lprador o del uwario de enviare! dispositivo
para su mantenimiento.

Neurogroup Argenlina S.R.L
Miguel A. Hoyos
D.T.Farm~

Mantenimiento que debe realizar el comprador
La unidad base puede ajustarse en to direC\=iones.El realinearniento frecuente de la unidad base puede hacer
que se suelten las partes ajustables. r tanto, recomendamos encarecidamente realizar periódicamente la
siguiente tarea de mautenimiento:ti

NEUROGJ 'ENTINA S.R.L.
ANTONI COLOIERA
SOCIO GERENTE
ONI 13.305.494
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Ajuste de la palanca de bloqueo
.,

La palanca de bloqueo en el conjunto de la manilla de base bloquea tanto el conjunto de la manilla de base del
tubo de unión comq el elemento de transición del conjunto de la manilla de base. Si se suelta y presiona la
palanca frecuentem~nte, pueden producirse cambios en la tensión de apriete que deberán ser compensados.
Compruebe la tensi«,n de la palanca de bloqueo en intervalos periódicos. Proceda tal y como se describe a
continuación para r~l!iustar la tensión de la palanca de bloqueo:

1. Abra la palanca de bloqueo.
2. Retire la llave Allen@ de su soporte de almacenaje.
3. Sostenga el botó1J-de tensión en el conjunto de la manilla de base y gire el tomillo de bloqueo dentro del botón
de tensión hacia la izquierda utilizando la llave Allen@ .
. Compruebe la t~sión de la palanca de bloqueo presionando y soltando la palanca de bloqueo. Asegilrese de
que la palanca de bloqueo con los dos pernos está correctamente acoplada en el interior del conjunto de la
manilla de base. .1

5. Si fuera necesario, gire el botón de tensión hasta que obtenga la tensión requerida El movimiento de la
palanca debe ser suave, aunque firme.
6. Mientras sostien~ el botón de tensión, cierre el tornillo de bloqueo dentro del botón de tensión girándolo hacia
la derecha con la llave Allen@. Nota: La palanca de bloqueo debe estar abierta durante ei reajuste del botón de
tensión. AsegúTese Ide que el labio de la palanca de bloqueo está correctamente colocado bajo las dos pinzas de
acero inoxidable

, ADVERTENCIA:
/.\ La palanca de b/oqueooo debe .retirarse y nunca debe forzarse mientras se la/' ID' coloca en su lugar. Si se desacopla la palanca debioqueo de la barra de acero

t/ MV.::...... inoxidable de tensión interna, reinsértela ,oon cuidado para que la punta de
. la palanca de bloqueo quede correctamente colocada bajo las dos pinzas de

~
~

! acero inoxidable {lléasela Ilustración), así como para que quede exactamente ~:
NéU U ARGENTINAS.R.L. j

O COLOIERA Neurogroup Argentina S. . i
SOCIO GERENTE Miguel A, Hoyo$ .

DNI 13.3P5.494 0.1 Farm. M.N.1G75G
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19 8 3
1

Comprobación de; la estabilidad del elemento de transición

co~te 13 mar&! lE,;~..-..".
pa13nt:a~ttoqw:l) ••••••••.•

-......... o

I
I

Coloque la unidad base sobre una superficie llana, p. ej. una mesa limpia. Alinee el conjunto de la manilla de
base con el elemento de transición a un ángulo de 45° con respecto a esta superficie. Cierre la palanca de bloqueo
y aplique presión s6bre el elemento de transición para comprobar su estabilidad. No debe detectarse movimiento.
Si existe movimiento, vuelva a ajustar.

I .

I
I

Sustitución del elemento de transición
I

, Abra la palancaide bloqueo levantándola para desbloquear .
.. Extracción: alinee el elemento de transición con la ranura del conjunto de la manilla de base a un ángulo de
90°.Retire el elem~nto de transición del conjunto de la manilla de base tirando de él lentamente hacia la izquierda
(o hacia la derechlj.). Versión para EE. UU.: el elemento de transición viene equipado con una palanca de bloqueo
manual. Gire hacia la derecha la palanca de bloqueo manual para desbloquear el elemento de transición y, a
continuación, extráigala tal y como se describe más arriba .
3. Sustitución: alü\ee el elemento de transición limpio (o nuevo) con la ranura del conjunto de la manilla de base
a un ángulo de 90. (el botón debería deslizarse a través de la ranura). Inserte el elemento de transición limpio (o
nuevo) en el receptaculo del conjunto de la manilla de base hasta que escuche un dic que confirme que ha
acoplado el elemento de transición completamente. Versión para EE.UU.: después de sustituir el elemento de
transición, gire a la izquierda el bloqueo manual para bloquear en su sitio el elemento de transición. El elemento,

de transición debe bloquearse antes de utilizar o transportar la unidad base.

t
U

\!EUROGROUPIAR~ S.R.L.
ANTONIO COLOIERA

SOCld GEREN"tE
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D

Peligro:
Empuje hasta que escuche claramente unc!íc. Ver.siónpara EE UU.: gire
hacia la izquierda el bloqueo manual completamente hasta que haya al-
canzado la posición final. Asegúrese de que el ,elemento de transición esté
bloqueado con segufidaden el conjunto de la manilla de base. De lo ron-
trario, no podrá garantizarse fa estabilidad del grupo. No utilice elementos
de transición de otros fabricantes.

IMPORTANTE:
Nunca presione ni cielTe la palanca de bloqueo sin el elemento de transición
y el tubo de conexión colocados. Esto dañaria la ma'1l11ade base.

Exclusión de responsaf¡ilidad:
B fabricante no será responsable de losdailos resultantes de la
sustitución del elemento de transición a Gargode personas inexpertas.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1 Expediente NO: 1-47-3110-4999-15-9
, '

El; Administrador Nacional de la Administración Nacional ,de Medicamentos,
I '

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°
,.:7..9..8 ....8 y de acuerdo con lo solicitado por Neurogroup Argentina S.R.L.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
1

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
I,

ictlentificatorios característicos:
1

.. "

1001.'001

3002-00
"

3001-00

3001-00-US

1001.010

3002-50

3002-60

4

Fijador craneal con 2 piezas de fijación rápida QR3 DORO@

Adaptador con pibote esférico DORO@

Adaptador giratorio para sistema de navegación DORO@

~ombre descriptivo: Sistemas de Fijación craneal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-964-Reposa Cabezas
1

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DORO,
,Clasede Riesgo: II,
¡Indicación/es autorizada/s: El sistema de fijación craneal es un sistema de

;soporte mecánico para cirugías de cabeza y cuello.

¡Modelo/s:

: Sistema de fijación craneal QR3 DORO@

: Sistema de Soporte craneal multifuncional DORO@
:
1 Sistema de fijación craneál QR3 DORO@ :,
,

1 Fijador craneal QR3 DORO@
'1
, Adaptador giratorio DORO@

1 Unidad base regulable DORO@
1
1 Unidad base US DORO@

'1

",
I

1r,,~:L.I
I,



Unidad base'Muranaka DORO@

Unidad b~se 'regulable Mizuho DORO@

.Unidad b~se Eschmann DORO@

Unidad base Austral'iá DORO@
1: .,.'
Unidad base Eschmann serie T DORO@

Unidad base Parkbench DORO@

3001-001

3001-002

3001-003

3001-008

3001-010

3001-006

Sistema de Soporte craneal multifuncional DORO@,Compuesto por:

Soporte craneal multifuncional DORO@

Soporte de pin doble DORO@, para niños

Soporte de cabeza DORO@(sin almohadillas de gel)

Soporte de pin sencillo DORO@

Anillo de gel para cabeza DORO@, 90 mm

~oporte de pin doble DORO@ajustable, para niños

Anillo de gel para cabeza DORO@, 140 mm

Anillo de gel para oreja DORO@,Abierto, 90mm

'Almohadilla de gel Trio DORO@, (ajustable)

Barra de extension DORO@de 90 N/20 lbs

Almohadilla de gel DORO@

Soporte de pin doble DORO@, para adultos

Almohadilla de herradura DORO@, para niños, derecha

Almohadilla de herradura DORO@, para niños, izquierda

Almohadilla de herradura DORO@, para adultos, derecha

Almohadilla de herradura DORO@, para adultos, izquierda

Anillo de gel para oreja DORO@,Abierto, 140 mm

Adaptador giratorio DORO@

Unidad base regulable DORO@

Unidad base US DORO@

.'Adaptador con pibote esférico DORO@

Adaptador giratorio para sistema de navegación DORO@

Unidad base Muranaka DORO@

¿;. ./\

3020-50

3020-01

3020-03

3020-55

3020-61

3020-62

3020-63

3020-68

3020-71

3020-52

3020-02

3020-56

3008-10

3008-11

3009-10

3009-11

3020-70

3002-00

3001-00

3001-00-US

3002-50

3002-60

3001-001
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3001-002

3001-003

3001-008

3001-010

3001-006

,

Unidad base regulable Mizuho DORO@
,

Unidad base Eschmann DORO@
,

Unidad base Australia DORO@,
Unidad base Eschmann serie T DORO@

,

Unidad base Parkbench DORO@
I

El sistema de fijación craneal DORO@ (Sistema de fijación craneal QR3 DORO@,
/Sist~ma de soporte craneal multifuncional DORO@) es un conjunto de productos

médicos y accesorios los cuales interactúan y se relacionan exclusivamente entre

con ~I propósito de cumplir la finalidad de uso previsto por el fabricante. El
, ,

sistema de fijación craneal DORO@ (Sistema de fijación craneal QR3 DORO@ /

Sistema de soporte craneal multifuncional DORO@) es un sistema de soporte

mecáhico, que se utiliza para la cirugía de cabeza y cuello.
,

Este sistema permite orientar la cabeza del paciente y mantenerla fija para llevar

a cabo la operación. Puede utilizarse para fijación craneal del paciente en

posicibnes decúbito, prono, supina, lateral y de sentado. Al mismo pueden ser

anexados los accesorios detallados a continuación para ampliar su funcionalidad.
, ,

Accesorios:

Pieza de fijación rapida DORO@

Set de' piezas de acoplamiento QR doble con pieza de fijación

rápida DORO@

Set de ,acoplamiento de brazos IGS con piezas de fijación rápida

DORO@
,

Adaptador de fácil conexión para el sistema de navegación Stryker

DORO@

AdaptaCilor de fácil conexión para el sistema de navegación

Brainlao DORO@
,

Adaptador de fácil conexión para el sistema de navegación

Medtro'lic DORO@

Apoya brazos Parkbench

5

1202.014

1201.010

1201.040

1204.001

1204.002

1204.003

3001-007



Repuesto llave de ajuste DORO@

Reposa cabeza con forma de herradura giratorio DORO@, para

adultos con barra de extensión que incluye.

Reposa cabeza coh forma de herradura giratoria DORO@, para

adultos sin barra de extensión

Reposa cabeza con forma de herradura giratoria para pediatría

DORO@con barra de extensión [ SIC]

Reposa cabeza con forma de herradura giratoria para pediatría

DORO@, sin barra de extensión.

Adaptador para mesa DORO@ ,

Adaptador para riel lateral DORO@

Adaptador para riel lateral Amsco DORO@

Adaptador para reposa cabeza Amsco DORO@

Brazo rotatorio flexible 280 mm DORO@COBRA (MR)

Bandeja de esterilización y limpieza para el sistema retractar

DORO@

Pieza de fijación rápida para Quick-Rail DORO@LUNA

Pieza de acoplamiento DORO@LUNA

Varilla DORO@LUNA

Varilla curva DORO@ LUNA

Bandeja de esterilización y limpieza DORO@LUNA

Set de piezas de acoplamiento para brazo en J con pieza de

fijación rápida DORO@

Repuesto: Llave universal Halo DORO@

Brazo rotatorio flexible DORO@de 280 mm

Brazo en J para apoya brazo DORO@

Brazo en J DORO@ 300 mm

Caja de esterilización con estante para brazo en J DORO@

Brazo flexible DORO@ 230 mm

Mensula de sop,orte con adaptador, brazo en J DORO@
,

Set de piezas di acoplamiento Halo con pieza de fijación rápida

t" 1(

3020-65

3009-00

3009-02

3008-00

3008-02

3010-00

3011-00

3011-10

3011-11

1201.006

1201.091

1203.001

1203.002

1203.003

1203.004

1203.091

1203.010

3110-80

3114-37

3210-52

3211-00

3214-00

3114-34

3213-00

1202.010
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,

DORO@

Anillo Halo DORO@
,

V~rilla de soporte Halo DORO@, 8 mm

Bandeja para lentinas Halo DORO@

Caja de esterilización con estante Halo DORO@

Ménsula de soporte Halo con adaptador DORO@

Medio anillo DORO@, fijo

Mini brazos en J 125 mm

Adaptador para brazo en J DORO@para adaptador Halo McCue

Set de piezas de acoplamiento QR doble con pieza de fijación

rápida DORO@

Brazo rotatorio flexible DORO@, 350 mm

Brazo rotatorio flexible DORO@ f 420 mm

Caja de esterilización Quick-Rail DORO@(con estante) .

Brazo rotatorio flexible DORO@, 200 mm

Acoplador QR doble de fijación rapida DORO@

,Pieza de acoplamiento universal de fijación rápida DORO@
,

Pieza de sujeción de la varilla de soporte Halo DORO@

Brazo en J de acoplamiento con pieza de fijación rápida DORO@

Set de acoplamiento de brazos IGS con piezas de fijación rápida

DORO@

, Brazo de soporte articulado IGS con piezas de fijación rápida

DORO@

, Pieza de fijación rápida con retractores interfaz tipo Mizuho

DORO@

Cuerpo de fijación para ganchos para piel DORO@

Mini pieza de sujeción DORO@

Brazo rotatorio flexible 200 mm DORO@COBRA (MR)

Brazo rotatorio flexible 350 mm DORO@COBRA (MR)

6

3110-01

3110-08

3110-85

3117-00

3110-51

3110-02

3209-00

3213-001

1201.010

3114-38

3114-48

3114-58

3114-36

1201.043

1202.015

1202.016

1203.015

1201.040

1201.041

1201.045

3114-53

3114-54

1201.005

1201.007



Brazo rotatorio flexible 420 mm DORO@COBRA(MR)

Brazo flexible DORO@150 mm

Brazo flexible DdRO@ 300 mm

Brazo rotatorio flexible DORO@para Quick-Rail radiotransparente

280 mm

Brazo rotatorio flexible giratorio DORO@para Quick-Rail

radiotransparente 420 mm

Brazo flexible DORO@150 mm (otras marcas)

Brazo flexible DORO@ 230 mm (otras marcas)

Brazo flexible DORO@300 mm (otras marcas)

Espátula DORO@, 152 x 6 mm

Espátula DORO@, 152 x 10 mm

Espátula DORO@, 152 x 16 mm

Espátula DORO@, 152 x 19 mm

Espátula DORO@, 152 x 25 mm

Espátula DORO@, 152 x 13 mm

Espátula DORO@102x6mm

Espátula DORO@102x10mm

Espátula DORO@102x16mm

Espátula DORO@102x19mm

Espátula DORO@102x25mm

Espátula DORO@102x13mm

Espátula DORO@, 152 x 2 mm, cónica, negra

Espátula DORO@, 152 x 3 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 152 x 4 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 152 x 5 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 152 x 6 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 102 x 2 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 102 x 3 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 102 x 4 mm , cónica, negra

Espátula DORO@, 102 x 5 mm, cónica, negra

1201.008

3114-33

3114-35

3114-39

3114-49

3114-03

3114-04

3114-05

3116-11

3116-12

3116-13

3116-14

3116-15

3116-16

3116-111

3116-121

3116-131

3116-141

3116-151

3116-161

3116-61

3116-62

3116-63

3116-64

3116-65

3116-611

3116-621

3116-631

3116-641
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Espátula DORO@, 102 x 6 mm , cónica, negra

.Espátula DORO@, 102 x 6 mm ,punta redondeada

Espátula DORO@, 102 x 10 mm ,punta redondeada

Espátula DORO@, 102 x 16 mm, punta redondeada

Esbátula DORO@, 102 x 19 mm ,punta redondeada

Espátula DORO@, 102 x 25 mm ,punta redondeada

Micro espátula DORO@, 114 x 2 mm

Micro espátula DORO@, 114 x 4 mm
,

Micro espátula DORO@, 140 x 2 mm

Micro espátula DORO@, 140 x 4 mm

Micro espátula DORO@, 165 x 2 mm

Micro espátula DORO@, 165 x 4 mm

Mi<troespátula DORO@, dentada, 114 x 2 mm,

Micro espátula DORO@dentada, 114 x 4 mm

Micro espátula DORO@dentada, 140 x 2 mm

Micro espátula DORO@dentada, 140 x 4 mm

Mic;roespátula DORO@dentada, 165 x 2 mm

Micro espátula DORO@dentada, 165 x 4 mm
I

Micro espátula con forma de gancho DORO@, 114 x 2 mm

Micro espátula con forma de gancho DORO@, 114 x 4 mm

IMicro espátula con forma de gancho DORO@, 140 x 2 mm
,

Micro espátula con forma de gancho DORO@, 140 x 4 mm,
Micro espátula con forma de gancho DORO@, 165 x 2 mm

Micro espátula con forma de gancho DORO@, 165 x 4 mm

Micro espátula DORO@ ,afilada 3,2 x 9,5 x127 mm

Mi¿ro espátula DORO@,afilada 5,1 x 15,9 x 127 mm

Micro espátula DORO@,afilada 6,3 x 19,0 x127 mm

Micro espátula DORO@, afilada 7,9 x 25,4x127mm

Adé!lptador para espátula cerebral plana DORO@

I

/(
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3116-651

3116-71

3116-72

3116-73

3116-74

3116-75

3116-21

3116-22

3116-23

3116-24

3116-25

3116-26

3116-31

3116-32

3116-33

3116-34

3116-35
,

31-16-36
i

3116-41,
3116-42

3116-43

3116-44

3116-45

3116-46

3116-51

3116-52

3116-53

3116-54

1201.046



3036-70

3114-65

3036-00

3114-66

3007-00

3010-10

3035-70

3114-56

3114-64

3114-55

3013-00

3012-00

3009-16

1002.067

1201.091

3032-00

3033-51

3035-00

4003-00

4004.001

Adaptador para barra transversal DORO@

Funda protectora para reposa cabeza descartable DORO@ (24

unidades) "1

Unidad de almacenamiento de pared para reposa cabeza DORO@

Soporte para colu~na cervical DORO@
,

Adaptador con forma de herradura para mesa DORO@

Soporte del siste~a Halo PMT DORO@
I

Bandeja de esterilización y limpieza del retractar DORO@

Pieza de transición unidad base de aluminio DORO@

Interfaz para fijador craneal de aluminio DORO@

Reposa cabeza con forma de herradura giratorio radiotransparente

DORO@ para p~diatría con barra de extensión
:1 '.

Reposa cabeza Rlcon forma de herradura radlotransparente

DORO@ para pediatría con barra de extensión

Reposa cabeza coh forma de herradura giratorio radiotransparente
. I

DORO@ para adulfos con barra de extensión

Reposa cabeza cOil forma de herradura RS radiotransparente
,

DORO@ para adulta con barra de extensión

Adaptador HALO Quick Rail DORO@

Adaptador para brazo en J Quick Rail DORO@

Adaptador Quick ~ail para sistema de navegación Striker de
"

aluminio ':
I

Adaptador Quick ~ail para sistema de navegación Metronic de

aluminio DORO@ I

I

Adaptador Quick ~ail para sistema de navegación Brainlab de

aluminio DORO@ I

Adaptador para mesa para angiografía SIEMENS DORO@

Adaptador para mesa medifa DORO@

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabhcMnte: Pro Med Instruments Gmbh, Botzinger Strabe
I 1I .{./1 '
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Lugar/es de elaboración: 38, Freiburgo, Freiburgo, Alemania
I
!
Se extiende a Neurogroup Argentina S.R.L. el Certificado de Autorización e
I
Inscripción del PM-906-110, en la Ciudad de Buenos Aires, a
I

..I.2.. 1.-JUl: ..201l ...., siendo su vigencia por cinco (5) añosa contar de la fecha
I

diesu emisi~n.

D'IISPOSICION N° 1 9 8 8
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