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Lea atentamente este manual de instrucciones antes de utilizar el producto.
Conserve este manual a mano para consultarlo cuando sea necesario.

C€

REDACTADO: (2025-07-29) (Version 1)

Instrucciones de uso

Marco de cabeza multiuso II
(Trade Name: Multi-Purpose Head Frame II)

Advertencia

1. Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el
producto. Le produit doit étre utilisé conformément a ces
instructions, en veillant a la sécurité des patients. Si no se
siguen las indicaciones del fabricante se podrian provocar
dafios o lesiones al paciente.

Para el mercado estadounidense

No reutilice el dispositivo después de usarlo con un
paciente con, o con la sospecha de enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o variantes de ECJ (vECJ).

Para el mercado no estadounidense

Cuando el dispositivo se usa con un paciente con, o con la
sospecha de ECJ o VECJ, para su reutilizacion asegurese de
que se respeten las limitaciones mas recientes y
actualizadas vigentes en cada pais y/o regidén. Tenga
cuidado con una posible infeccién secundaria. Consulte la
pagina www.a-k-i.org o la norma AAMI ST79 para obtener
mayor informacion sobre la limpieza y esterilizacion.

2. No apriete demasiado el pasador de cabeza durante la

fijacion craneal.
Al establecer la posicion de la cabeza para fijar el craneo,
asegurese de que las vias respiratorias del paciente estan
suficientemente despejadas y de que la arteria carétida no
esta doblada. Cuando se utilicen pasadores de cabeza para
fijar el craneo, deben fijarse correctamente para evitar
apretarlos excesivamente. Tenga especial cuidado al
utilizarlo en niflos o pacientes osteoporoticos [Puede
producirse una posible depresion craneal.].

3. Asegurese de que no se produzca compresion del nervio
Optico durante la traccién del cuero cabelludo debido al
vuelco del marco. Al traccionar el cuero cabelludo con el
anzuelo de traccion del cuero cabelludo, no se debe volcar
la parte superior del marco basico para evitar la compresion
del nervio optico [Existe la posibilidad de disminucion de la
vision o cegueral].

4. Posibilidad de penetracion y hundimiento en el hueso
craneal
La dureza del hueso craneal varia de persona a persona.
Cuando introduzca un perno de tornillo (perno para la
cabeza), preste atenciéon a no introducirlo mas de lo
necesario, para evitar fisuras o hundimientos craneales, la
penetracion en el créneo y la laceracion de la piel. Dado que
el hueso temporal del craneo (la region temporal) es fino y
la insercion puede provocar fisuras o hundimientos
craneales, la penetracion en el créaneo vy la laceracién de la
piel, evite introducir pernos de tornillo en el hueso temporal
del créneo. [El traumatismo puede provocar un hematoma
epidural o una contusién cerebral..].

Contraindicaciones / Prohibiciones

1. Utilicese exclusivamente con los productos especificados
Utilice este dispositivo exclusivamente con los productos
especificados por el Fabricante. Productos distintos de los
especificados por el Fabricante pueden ser incompatibles con
este dispositivo, debido a diferencias de disefio y directrices
de desarrollo.

2. Utilicese exclusivamente para los fines previstos
Utilice los productos exclusivamente para los fines
previstos. El uso incorrecto puede hacer que este producto se
rompa.

3. No apriete la base del brazo de cabeza si no es necesario
[Podria causar deformaciones.].

4. Prohibido el tratamiento secundario de este producto
No aplique ningln tratamiento secundario a este producto.
Por ejemplo, no le realice marcas por impacto o vibracion en
la superficie.Al hacerlo, el producto podria romperse.

Especificaciones

No. Cddigo Descripcion del producto

Unidad base flexible II

7-952-
07-952:03 (Flexible Base Unit II)

Barra de soporte
(Bracket Bar)

Abrazadera flexible A II
(Flexible Clamp A II)

Abrazadera flexible B II
(Flexible Clamp B II)

Soporte de cabeza compacto II

11
O (Compact Head Holder II)

Base de soporte de cabeza II
(Head Holder Base II)

Brazo de 120 mm
(120 mm Arm)

Brazo de 180 mm
(180 mm Arm)
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producto:

Adaptador de conversion II
(Conversion Adapter II)

O Retire la cabecera de la mesa de operacionesy, a
continuacioén, acople el brazo receptor de cabeza a la mesa

Unidad de marco

7-983-02
07-983-0 (Frame Unit)

de operaciones y fijelo con tornillos.
O Libereofije la Unidad base flexible II de acuerdo con el

Marco
(Frame)

siguiente procedimiento (Fig.1- Fig.4).

Perilla corta
(Short Handle)

(1) Liberacién

Perilla larga
(Long Handle)

Apoyo para la mano R

07-983-03 (Hand Rest R)

Apoyo para la mano L

07-983-04 (Hand Rest L)

Ajustador deslizante de retractor II

07-983-15 (Retractor Slide Adjuster II)

Regulador de gancho de muelle

07-983-06
(Spring Hook Adjustor)

Cierre de palanca |

Fijacion debajo del orificio

7- -07
07-983-0 (Sub Hole Attachment)

Fig.1

Regulador de placa para el algoddn

07-983-08
(Cotton Plate Adjustor)

(1)-1 Gire la perilla de la Base de soporte de cabeza II para
liberar el soporte.

Soporte Smart Fix C

07-951-11 (Smart Fix C Holder)

©|® || e

(1)-2 Sujete la palanca por el lado del cirujano, aseglrese
de que el bloqueo de la palanca esta liberado v tire de

Perno para la cabeza Smart Fix
estandar
(Smart Fix Head Pin Standard)

®

07-951-33

la palanca para liberar la fijacién.
(1)-3 Sujete la palanca por el lado de la mesa de operaciones,
asegurese de que el bloqueo de la palanca esta

Perno para la cabeza Smart Fix largo

07-951-34
(Smart Fix Head Pin Long)

liberado y tire de la palanca para liberar la fijacion.
<Liberacion de la parte giratoria de la sujecion flexible >

Manguito de tope Smart Fix
(Smart Fix Stopper Sleeve)

® | ©

07-951-15

Libere la pieza giratoria si es necesario.

19

Retractores de muelle para gancho
para cuero cabelludo, SUS
(Spring Scalp Hook Retractors, SUS)

07-954-00MM

® *

Receptaculo de instrumentos
(Instrument Receptacle)

®

07-981-06

Placa para el algodon

& (Cotton Plate)

07-981-07

*Sin marcado CE

Fig.2

Materiales: acero inoxidable, aleacién de aluminio, resina,
aleacion de titanio

Uso previsto
Este producto es un instrumento quirdrgico que se utiliza para
asegurar el hueso del craneo de un paciente de modo que las
regiones cefalica y cervical del mismo se mantengan en una
posicion especifica y fija durante una operacion. Este producto
se utiliza normalmente en operaciones neuroquirurgicas.

Usuarios previstos
Este producto debe ser utilizado por profesionales de la salud
como, por ejemplo, cirujanos, enfermeras y técnicos
biomédicos.

Instrucciones de uso
- Al utilizar este producto, consulte las precaucionesy la
informacion de los productos relacionados (marcos de cabeza
multiusos, tapones desechables para marcos de cabeza
multiusos, etc.).
- Antes de utilizar, examine, lave y esterilice el producto
siguiendo estas instrucciones.
A continuacion se explica a grandes rasgos como utilizar el

(1)-4 Levante la pestafia amarilla e introdlzcala en la
unidad principal.
(1)-5 Gire la palanca hacia la izquierda cuando esté
orientada hacia la unidad principal.

* No empuje hacia dentro la pestafia de (1)-4 o aplique
una presion excesiva a la pestafia. Hacerlo podria
deformar el equipo de modo que no pueda repararse.

(2) Fijacion
<Fijacion de la parte giratoria de la sujecion flexible >
Después de liberar la pieza giratoria, realice la operacion
de fijacion (2)-1y (2)-2.

Fig.3
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(2)-1 Mueva la palanca hacia su posicién original (en paralelo
a la unidad principal).

(2)-2 Empuje hacia dentro el saliente del lado opuesto de la
pestafia.

Fig.4

(2)-3 Empuje hacia dentro la palanca del lado de la mesa de
operaciones para fijarla.

(2)-4 Empuje hacia dentro la palanca del lado del cirujano
para fijarla.

(2)-5 Gire la perilla de la Base de soporte de cabeza II para
fijar el soporte.

O Después de fijar el soporte de cabeza al brazo receptor de
cabeza, fije cada unién de modo que queden
perpendiculares al suelo y ambos extremos estén
horizontales. Asegurese de que todas las uniones estén
fijas.

O Coloque el tapdn desechable para un marco de cabeza
multiuso (se vende por separado) en el eje del perno de
cabeza esterilizado.

O Coloque la cabeza del paciente en la posicion en la que la
via de acceso después de la craneotomia sea 6ptima, y
fijela utilizando el perno de cabeza especifico (consulte la
figura a continuacién).

O Fije la cabeza del paciente siguiendo los siguientes pasos
(1) to (3) (Figs.5 to 7).

(1) Un cuidador sostiene la cabeza del paciente y la fija
temporalmente utilizando un perno de tornillo esterilizado
(perno de cabeza) (Fig. 5-1). Existen diferencias
individuales en la rigidez del craneo. Cuando lo fije
temporalmente, compruebe visualmente la punta del
perno de tornillo y fijelo con cuidado. Asegurese de que la
cabeza del paciente se mueve con el perno de tornillo
como eje central, tal como indica la flecha A (Fig.5-2)en la
condicion temporalmente fija.

(1)-1 Si la cabeza del paciente no se mueve con el perno de
tornillo en su eje central, como indica la flecha A (Fig.
5-2), indica que el perno de tornillo estd demasiado
apretado. Afloje el perno de tornillo hasta que la
cabeza del paciente se mueva con el mismo como si
fuera un eje central.

(1)-2 Si la cabeza del paciente se mueve hacia arriba y hacia
abajo debido a la inestabilidad del craneo, apriete el
perno de tornillo gradualmente mientras inspecciona
visualmente la cabeza del paciente hasta que no se
mueva hacia arriba y hacia abajo y, en su lugar, se
mueva con el perno de tornillo como eje central.
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Control visual Control visual

€ Fijacién temporal

Fig.5-1 Fig.5-2

(2) Mientras inspecciona visualmente la punta del perno de
tornillo, inserte el perno de tornillo en dos lugares,
detenga el movimiento de la cabeza (flecha A, Fig.5-2) con
el perno de tornillo como eje central, y apriételo lo

suficiente para sostener la cabeza.

Control visual
N

Control visual

Inserte y fije mientras inspecciona visualmente

Fig.6

(3) Por ultimo, gire el perno de tornillo que se fijo
temporalmente aproximadamente 1/4 a 1/2 de vuelta
para apretarlo mas (Fig.7). Un apriete excesivo del perno
de tornillo puede provocar fracturas, hundimientos o la
penetracion en el craneo, asi como laceraciones de la piel.
El apriete de los pernos de tornillo debe realizarse con
precaucion.

Control visual Control visual

(1 Apriete y fijacion

Fig.7

O En funcion del progreso de la cirugia, instale y utilice un
marco basico esterilizado, un soporte deslizante para el
fijador de espatula cerebral y una espatula cerebral segun
sea necesario.

O Instale y maneje el Ajustador deslizante de retractor II de
acuerdo con los siguientes pasos (Fig.8-1 to Fig.12-2).
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(1) Instalacién del Ajustador deslizante de retractor 1II.
(1)-1 Gire la perilla de fijacion en sentido antihorario y
detenga la operacidon cuando note resistencia
(Fig.8-1).

Sentidoantihorari

Perilla de fijacion

Fig.8-1

(1)-2 Empuije el tope de prevencion de caidas hacia fuera
(Fig.8-2).

Fig.8-2

Tope de prevencion de caida Direccién de empuje

(1)-3 Instale el Ajustador deslizante de retractor II sobre el
marco (Fig.8-3).

Direccién de instalacion

Marco

Fig.8-3

(1)-4 Empuje y bloquee el tope de prevencion de caida
(Fig.8-4).

Tope de prevencion de caida

Direccion de empuje

Fig.8-4

(2) Colocacién del fijador de la espatula cerebral
(2)-1 Coloque el saliente del accesorio fijador de la espatula
cerebral perpendicular al marco (Fig.9-1).
(2)-2 Gire la perilla de fijacion en sentido horario para fijar
temporalmente el fijador (Fig.9-1).
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Perilla de fijacién
Sentido horario

Saliente del accesorio
fijador de la espatula
cerebral

Fig.9-1

(2)-3 Gire la perilla del accesorio fijador de la espatula
cerebral en sentido antihorario y deje de girarla
cuando note resistencia (Fig.9-2). La rotacion
excesiva puede provocar pérdida de funcionalidad.

(2)-4 Inserte el fijador de la espatula cerebral en el saliente
(Fig.9-2).

Sentido antihorario

Direccién de insercion

Perilla del accesorio fijador de

la espétula cerebral

Fig.9-2

Fijador de la espatula cerebral

(2)-5 Gire la perilla del accesorio fijador de la espatula
cerebral en sentido horario para fijar el fijador de la
espatula cerebral (Fig.9-3).

Fijador de la
espatula cerebral

Perilla del accesorio fijador de

la espatula cerebral

Fig.9-3

(3) Manejo del Ajustador deslizante de retractor II
(3)-1 Gire la perilla de fijacion en sentido antihorario para
aflojar la fijacion. En este punto, sujete el fijador de
la espatula cerebral antes de aflojarlo (Fig.10-1).
Deje de girarla cuando note resistencia.

Sentido antihorario
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(3)-2 Mueva el Regulador de la corredera para retractor II
hasta la posicion deseada (Fig.10-2).
Puede ajustar la posicién del fijador de la espatula
cerebral simultdneamente al moverlo.

Movimiené . s
Ajuste de posicion

Fig.10-2

(3)-3 Gire la perilla de fijaciéon en sentido horario para fijarla
al marco.Si la operacion se detiene a la mitad y no se
consigue fijar, mueva y ajuste nuevamente la
posicion del fijador de la espatula cerebral.

(3)-4 Confirme la fijacion.

(4) Retirada del fijador de la espatula cerebral.

(4)-1 Gire la perilla del accesorio fijador de la espatula
cerebral en sentido horario para fijarlo en su lugar.

(4)-2 Gire la perilla del accesorio fijador de la espatula
cerebral en sentido antihorario para liberar la fijacion.
Antes de aflojar, sujete el fijador de la espatula
cerebral. (Fig.11-1).

Sentido antihorario

Fijador de la espatula
cerebral

Perilla del accesorio
fijador de la espatula
cerebral

Fig.11-1

(4)-3 Retire el fijador de la espatula cerebral (Fig.11-2).

Direccién de retirada

Fig.11-2

(5) Retirada del Ajustador deslizante de retractor II
(5)-1 Empuje el tope de prevencion de caida hacia fuera
(Fig.12-1).
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Direccién de empuje

Tope de prevencién de caida Fig.12-1

(5)-2 Gire la perilla de fijacion en sentido antihorario para
liberar la fijacion.
Deje de girar cuando note resistencia.

(5)-3 Retire el Regulador de la corredera para retractor II del
marco (Fig.12-2).

Direccién de retirada

Marco

Fig.12-2

O La Unidad de marco deberd combinarse como se muestra
en la figura de forma que los nimeros mostrados estén
correctamente orientados, y los mismos nimeros se
ensamblen juntos insertando los tornillos desde el exterior
(circunferencia exterior) para completar el ensamblaje
(Fig.13, Fig.14).

o (Fig.13)
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Combinacion de nimeros no
coincidentes

Los numeros no estan correctamente orientados

(Fig.14)

Advertencia/Precaucion
1. Precauciones fundamentales

- Consulte las precauciones de manejo del perno de cabeza
del marco de cabeza multifuncién [Podria producirse una
disminucion de la fuerza de sujecion, traqueteo, dafios,
penetracion o laceraciones.].

-Cuando utilice el anzuelo de traccidn en el cuero cabelludo,
no enrolle ni fije la cadena de bolas alrededor del
accesorio de ajuste del anzuelo de resorte mientras
aplica tension [La cadena de bolas puede romperse
debido a la carga de flexién (Fig. 15)].

Fig.15

- Al traccionar el cuero cabelludo con el gancho, seleccione la
ranura del soporte de montaje adecuada para la direccion
de traccion e inserte la cadena de bolas profundamente en
la ranura para fijarla en su sitio [Si se tracciona en la
direccién NG, la cadena de bolas puede salirse del soporte
de montaje debido a la fuerza ejercida para sacarla de la
ranura (Fig. 16)].

NGA Soporte de montaje
‘ =

|
IS IS VY .

Cadena de

bolas

&

sse=5) \\\\\\\\\\\\\\\\\\\ )
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Soporte de montaje

sssalM

==
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Fig.16

- Al fijar la Abrazadera flexible II, asegurese de que no haya
manos, dedos ni cuerdas en la base de la unién antes de
utilizar la sujecién [Las manos, los dedos o las cuerdas
pueden quedar atrapados en la sujecion.].

- Al aflojar el perno de tornillo del [1]11-4 Soporte de cabeza
compacto II, detenga la operacion cuando sienta
resistencia (Fig.17). Aunque los tornillos de sujecién estan
procesados para evitar que las piezas se desplacen, un
aflojamiento excesivo de los tornillos de sujecion puede
provocar fallos de funcionamiento debido a la adherencia
de la pieza roscada o al desprendimiento de piezas debido
a la destruccion de la pieza procesada.

| Direccion de afloje

| Tornillo de sujecién

Fig.17

2. Defectos / Situaciones adversas
Defecto
- disminucién de la fuerza de sujecién
- golpeteo
- rotura
- fisura
- deformacion
- deterioro
Situaciones adversas
- lesiones
- Penetracion
- laceracién
- Contaminacion
3. Otras precauciones
(1) Retire la cabecera de la mesa de operaciones antes de
montar este producto en la mesa de operaciones. Este
producto no puede utilizarse junto con la cabecera
suministrada con la mesa de operaciones.
(2) Antes de utilizar este producto, inspeccione el aspecto,
el montaje y cada pieza de unién. No utilice el producto
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si estd deformado o agrietado, o si se detecta alguna con agua caliente.
anomalia en el movimiento de las uniones o piezas Por lo tanto, limpielos con un programa que excluya el
deslizantes. proceso de desinfeccion con agua caliente o utilice
(3) Antes de fijar el craneo, compruebe que todas las maquinas de limpieza por ultrasonidos o chorro.
uniones estén fijadas de manera segura.
(4) Cuando fije los pernos para la cabeza, no lo haga en la Cadigo. Descripcion del producto
parte inferior y superior del craneo, sino en la parte 07-952-03 Unidad base flexible II
intermedia. (Flexible Base Unit II)
07-983-02 Unidad de marco

Almacenamiento / Vida util
1. Almacene el dispositivo en lugares con temperatura
ambiente normal. No lo almacene en sitios con mucha
humedad o con cambios bruscos de temperatura que
puedan provocar condensacion. Procure no someter este
producto a vibraciones o golpes (ni siquiera durante el (2) Seque completamente el dispositivo después del lavado.
transporte). No lo deje mojado durante un tiempo superior al necesario,
2. Vida (til de este producto: 5 afios porque los restos agua podrian dafiar el instrumento.
(3) Utilice agua destilada o tratada con osmosis inversa
Utilice agua destilada o tratada con osmosis inversa para

(Frame Unit)
07-951-11 Soporte Smart Fix C
(Smart Fix C Holder)

(Siempre que se cumplan los requisitos de mantenimiento,
inspeccion y correcto almacenamiento especificados por el

fabricante.) lavary esterilizar este producto. Los restos de cloro y
sustancias organicas contenidos en el agua del grifo
Mantenimiento / Inspeccion pueden provocar manchas u oxidacion y dafiar el
< Por el usuario > dispositivo.
1. Controle antes de cada uso (4) Utilice lubricante acuoso y anticorrosivo
(1) Controles operativos y funcionales (4)-1 Después de la limpieza, el lubricante y el agente de
Realice a diario los controles preoperatorios de este mantenimiento antioxidante deben eliminarse por
dispositivo, para comprobar que funcione correctamente. completo. Aplique el aceite de mantenimiento de la
Si se detecta alguna anomalia, como una disminucién de base del brazo de cabeza suministrado antes de
la fuerza de fijacion, pdngase en contacto con el esterilizar después de la limpieza. No utilice el
distribuidor al que compré el producto o con el dispositivo sin aplicar el lubricante y el antioxidante en
fabricante. las piezas deslizantes.[Puede producirse
2. Controle después de cada uso agarrotamiento.]
(1) Lave inmediatamente con agua limpia (4)-2 Lubrique como se describe en el manual de aplicacién
(1)-1 Si se expuso a lejia 0 a una soluci6n antiséptica, lave de lubricante adjunto para la Unidad base flexible II.
inmediatamente:Wash and rinse with clean water (4)-3 Para el Regulador de la corredera para retractor II,
immediately and immerse in neutral enzyme sumérjalo en lubricante a base de agua y agente de
detergent to remove any bleach or antiseptic mantenimiento antioxidante, o aplique el lubricante
solution, which may contain chlorine or iodine and en la parte con flecha que se muestra en la Fig.18
can damage the instrument. Manually remove antes de esterilizar el producto [La lubricacién
contaminated matter by hand or with an insuficiente puede provocar fallos de fijacion.].
ultrasonic-cleaner. Cantidad de aplicacién adecuada para un lugar: 0,06
(1)-2 Elimine el material contaminado, a mano o en una a 0,10 ml (equivalente a una gota de agua)

lavadora por ultrasonido.

(1)-3 Seleccione un detergente apropiado para cada
método de eliminacion de la contaminacion, y
mantenga la densidad y el tratamiento apropiados.

(1)-4 Para la limpieza, utilice una toalla suave, un cepillo
de plastico o un chorro de agua.

(1)-5 Evite utilizar cepillos metalicos o productos de pulido
abrasivos, aplicar una fuerza excesiva, dejar caer o
golpear el dispositivo, etc.

(1)-6 Se recomienda usar agua sometida a osmosis

3. Esterilizacion

inversa para lavar este producto. Este producto no estd esterilizado. Siempre que se utilice
(1)-7 Para el aclarado final, utilice solo agua sometida a este producto, debe limpiarse y esterilizarse en condiciones
osmosis inversa. de esterilizacion estandar o en condiciones de esterilizacion
(1)-8 Para este producto se recomienda utilizar una que hayan sido validadas y hayan demostrado su eficacia por
lavadora desinfectadora. La desinfeccién térmica parte de instituciones médicas.
se puede utilizar respetando los parametros
detallados por el fabricante. Tabla 1: Tabla de aplicacion de limpieza
Parametros de desinfeccion térmica:90-93 °C, NLéTt?retz)za (Dets;gﬁ:t(:)e)
5-10 minutos (Valor AO: 3000-12000) (referencia "
inutos (Valor ) DII-1 | Barra de soporte Si No
EN ISO 15883-1) - 7
oo . (DII-2 | Abrazadera flexible A II Si No
Los siguientes productos no deben desinfectarse - -~
II-3 | Abrazadera flexible B II Si No
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Ol -4 Soporte de cabeza Si No ©-2 Perilla corta Si Si No
compacto II ©-3 Perilla larga Si Si No
DII-5 | Base de soporte de cabeza II Si No ® Apoyo para la mano R Si Si Si
@II-6 | Brazo de 120 mm Si No @ Apoyo para la mano L Si Si Si
@II-7 | Brazo de 180 mm Si No oI Regulador de la corredera Si Si si
(DII-8 | Adaptador de conversion II Si No para retractor II
©-1 Marco Si No Regulador de gancho de Si Si ,
- y ® Si
©-2 Perilla corta Si No muelle
©-3 Perilla larga Si No @ Fijacion debajo del orificio Si Si Si
® Apoyo para la mano R Si Si Regulador de placa para Si Si s
@ Apoyo para la mano L Si Si el algodén
Gl Regulador de la corredera Si Si Si: Apropiado No: No apropiado
para retractor II
® Regulador de gancho de Si Si La esterilizacion del dispositivo se puede realizar con vapor.
muelle Los parametros recomendados para la esterilizacion son los
@ Fijacién debajo del orificio Si Si siguientes:
® Regulador de placa para el Si Si ISO/TS 17665'2, :
algodén Temp. Tiempo minimo de exposicion
Si: Apropiado  No: No apropiado 121°C 15 min
126°C 10 min
Tabla 2: Tabla de aplicacién de desinfeccién 134°C 3 min

Desinfeccién
Yodo |A base de alcohol
@11 -1 | Barra de soporte No Si
I -2 | Abrazadera flexible A II No Si
@I -3 | Abrazadera flexible B II No Si
DI -4 Soporte de cabeza No Si
compacto II
(DII -5 | Base de soporte de cabeza II No Si
@II -6 | Brazo de 120 mm No Si
@II -7 | Brazo de 180 mm No Si
(DII -8 | Adaptador de conversion II No Si
©-1 Marco No Si
©-2 Perilla corta No Si
©-3 Perilla larga No Si
® Apoyo para la mano R No Si
@ Apoyo para la mano L No Si
Regulador de la corredera No Si
@11
para retractor II
® Regulador de gancho de No Si
muelle
@ Fijacion debajo del orificio No Si
® Regulador de placa para el No Si
algodén
Si: Apropiado No: No apropiado

Tabla 3: Tabla de aplicacién de esterilizacién

Esterilizacién
Vapor de alta | EQOG |Plasma
presion
II-1 | Barra de soporte Si Si No
(DII-2 | Abrazadera flexible A II Si Si No
(DII-3 | Abrazadera flexible B II Si Si No
DI -4 Soporte de cabeza Si Si No
compacto II
DI -5 Base de soporte de Si Si No
cabeza II
@II-6 | Brazo de 120 mm Si Si No
@II-7 | Brazo de 180 mm Si Si No
(DII -8 | Adaptador de conversion II Si Si No
©®-1 Marco Si Si No
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Para el mercado estadounidense
La FDA no ha aprobado ni autorizado dispositivos
médicos, incluyendo los esterilizadores, cuyo uso esté
destinado a la reduccién de la infectividad de agentes
patdgenos TSE (como priones).

Para el mercado no estadounidense
Cuando el dispositivo se usa con un paciente con, o con
la sospecha de ECJ o VEC], para su reutilizacion
aseglrese de que se respeten las limitaciones mas
recientes y actualizadas, vigentes en cada pais y/o
region.

Mantenimiento y controles de los agentes
Para usar este dispositivo de manera segura, el fabricante o
un agente autorizado por este deben realizar controles
periédicos. Si el mantenimiento y los controles son
realizados por otros agentes, pueden producirse situaciones
adversas y puede empeorar el funcionamiento. Para
programar el control periédico, contacte con el fabricante o
con el distribuidor de su zona.

Embalaje
1 unidad por embalaje

Garantia
MIZUHO Corporation reparara sin cargo las piezas
defectuosas de este producto durante un afio a partir de la
fecha de entrega/facturacion, a excepcion de los casos de
dafios provocados por la reparacion de terceros, causas de
fuerza mayor, uso inapropiado o dafos intencionales. Todos
los otros términos y condiciones de garantia estan sujetos a
las disposiciones de MIZUHO Corporation.

Eliminacién
Este dispositivo se debe eliminar de conformidad con los
reglamentos locales.
Dirijase a su distribuidor local para obtener informacién
sobre el modo correcto de eliminacion.

Aviso
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
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lugar en el que estén establecidos el usuario o/el paciente.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp
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EMERGO EUROPE
m Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem
The Netherlands
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