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•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
OISPOSICION N° S O 8 6

BUENOSAIRES, 09 AGO 2013

s,

VISTO el Expediente N° 1-47-6376/11-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice ia

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSIC10N N° 5 O 8 6

,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

BrainLab AG, nombre descriptivo Sistemas de Localización y nombre técnico

Sistemas de Localizacion, de acuerdo a lo solicitado, por AADEE S.A. , con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 355 y 12 a 211 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-71, con exclusión de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N°
5 086

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

~.tjL
SUB-INTERVENTOR

A.N-M •..•.•T.5086
Expediente N° 1-47-6376/11-2

DISPOSICI • N NO

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.
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Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 5..0..8 6 .
Nombre descriptivo: Sistemas de Localización

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-840 Sistemas de

Localización

Marca del producto médico: BrainLab AG

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: software para navegación craneal, guiado por

imágenes.

Modelo/s: Navigation Software CranialjENT2.1

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: BrainLAB AG

Lugar/es de elaboración: Kapellenstr. 12 D-85622, Feldkirchen, Alemania.

Expediente N° 1-47-6376/11-2

DISPOSICIÓN N° 5 O 8 6
Dr. OTTO A. ORSII'IGAER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO Ir

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

NO........... ...o..8 6 .

Dr. OTTO A. ORSINGA¡¡e
SUB-INTERVENTeR

A~.l4.A.T.

I



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO III B]ROYECTO DE ROTULO

BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Feldkirchen, Alemania

Sistema de Localizacion Intraoperatorio

Navigation Software CraniallENT 2.1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Imprtado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-71

1



3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótnlo), salvo las qne fignra
los ítem 2.4 y 2.5; .

ANEXO ID B INSTRUCCIONES DE USO 5 O 8 6

i ¡

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Feldkirchen, Alemania

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usnario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase: . .

Sistema de Localizacion Intraoperatorio

CraniaVENT Unlimited Versión 1.0

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

I 2.6. Indicación de USO EN UN SOLO PACIENTE:

No corresponde
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

No corresponde

Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación de los accesorios:

• r •• : ,(' ~.. ',Condicionesde transpOltel Condicionesde
.. almacenamiento funcionamiento

Temperatura
de -20 oC a+55oC deO°Ca40°C
(de-4 °Fa 131 "F) . (de32"F a 104 "F)

Humedad de20% a 80% sincondensación

Presión de700 bPaa 1060 hPa

2.8. Instrucciones especiales para la operación y/o uso de productos médicos
Dada la complejidad de las instrucciones de uso, se presenta ¡;Iindice del manual de usuario en español y del
manual del instrumental accesorio.' . .

Fil) di. ,ir:O
M; H{1~_. {H8

Dire' T¡;;c;ni\;:o AAOEE S.A5
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2.9. Advertencias y/o precauciones:

Los c6mponentes del sistema }' el instrumental accesOli6 indu}'en cOIUponentes
de precisión que deben tratarse C6n extrem6 cuilL1do.

Los c6mponentes del sistema y.susaccesoli6s ñuicamente pueden ser utilizad6s
por pers6na! médic6 con la cualificación adecuada.

Antes de tratar al paciente, compruebe que la inf6nnaciónintroducida en el sis-
tema y la pr6ducida por el misma sea coherente.

~ ... '

C6n craniallENT unlimited s.olamente pueden utilizarse c6mponenlesy piezas de
repuesta especificados por BrainLAB. La ntilización de instrumental y piezas
de repuesta n.o permitidas par BrainLAB pueden afectaruegativamente a la se-
galidad }'(.oeficacia del producto Sanitari6 y p6ner en peligro la seguridad del
paciente, del nsnari6 y de su entamo. . ,

~
El software de BrainLAB sólo puede ser instalad6 en el sistema por pers6nal au-
torizad6 de BrainLAB. N.oinstale ni desinstale aplicaci.ones inf.ormáticas.

El sistema Sól6 debe ulilizarse con el s6ftware médico indicad6 por BrainLAB.
N.oinstale ningún Gil'" softwal't'.' " .

La utilización decombinaci6nes de pro.ductos sanitari6s n.o aut6rizadas p6r
BrainLAB puedeu afectar a la seguridad y16a la efecmidad del equip6 y p6nel"
en peligl"(! a! paciente, a! USUllli6y{.oa suellt6rn6.. -." _. .

~,
Este sistema constituye una herramienta para el cirujan6)' n.opretende en niu-
gún m.oment6 sustitnil' .oreemplazar la experiencia niJ6 la respousabilidad del
USUari6

Dr Memo \IN;'''
E 1()' .

l.,!,:"' ! :~., ,: 1178
Dlrl;:l{;wr 1é . "co AADEE S.A.

rp; , .
.---

C4tIoJJ.(;;g_SUIIn
~ .

Los c••njuntos de imágenes 16calizados. ~n la aplicación VectorVision Crania!
Planning 1,3 .om6dificados con la función de escalada durante la fusión de imá-
genes, n.ose pueden cargar en la aplicacióu de navegación.

: ..

i':; ;. . .;" ."" ~'. '\ ;1 ,- .,' • '. '



Antes de iniciar la fusión automática de imágenes, haga coincidir de forma
apro:rlmada los conjuntos de imágenes. De lo contrario, es posible que la fusión
automática de las imágenes no funcione. .

•

•

craníallENT.unJimited.sólo se puede utilizar para tratamientos de neurocirngiu
y ORL. No utilice la aplicación p•.••.u otro tipo de tratamiento.

craniallENT unlimited utiJiza imágenes preoperatorias del paciente. Debido al
efecto "Brain sbift" o desplazamiento de las estructuras cerebrales provocado
por la resección, la anatomía del paciente puede ser diferente a la mostrada en
las imágenes preoperatorias.

Si un usuario es daltónico, es posible que no sea capaz de distinguir los colores
de los instrumentos representados.

Asegúrese de que las 'estrellas de localliliCiónno se encuentren demasiado cereu
las unas de las otras y que no impidan que la cámam detecte otros mucadores.
De lo contrario, el sistema no será capaz de distinguirlos instrumentos y la na-
vegación con el insh-umento será incoITeeti" ' '

11:.
CUando la ban .•.•de estado sea de ~lor llIIllII'ÜkI; no!1Sposib~garantiz.ar Iapre-;
cisión de seguimiento. . .

No utilice simultáneamente punteros, ad.aptadores para microscopio,adapta-
dores pura el ecógrafo o adaptadores' para instrumental del mismo tamaño
dado que la aplicación no es capaz de distinguir la calibración de inshllmentos
con dishibnción idéntica de las esferas man:adoras reJlectantes.

Compruebe que la anatomía del paciente sea la misma que la anatomía en las
imágenes de diaguóstico., .. :.. ,.;"." ,O" o' 'o" .. ,. .

. .."!.

'/!'.
La aplicación utiliza imágeues del paciente obtenidas antes de la intervención
quirúrgica. Debido al efecto "Brain sbift" o desplazamiento de las esh"Uctoms
cereb''llles pro,'ocado por la resección, la anatomía real del paciente puede ser
difel'l!Utea la mostrada en las imágenes preopetatorias •. ' c=:--\

'. el>
I ~"

Si la cámara no es capaz de detectnr una estrella de referencia, compruebe que
las esferas marcadoras está Iimpiiu, secas y no ,presenten ,daños. Compruebe
qne la estrella de referencia. no esté dob~cJ¡i., ',,'

.~. nA,..,.:J~
J.Gi'niáSRIIn
~

.Dr rViario \! ;rne- ,go Lima
.- [.'O"I.,r'_,iro 7

1,"'-11.l' -::.: 7178
Director1 :U-AAOEES.A.
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Los artefactOs debidos a la reflexión pueden ocasionar iUÍprecisiones, especial-
mmte si se prodncen durante la adquisición de imágenes ye! registro. ~
se de que las fuentes de luz }' los objetos muy reneetantes no afmen al campo
de visión de la cámara.

La támara ylel pnutero z-mueh pueden afectar a los detectores de infrarrojos
de detenDiuados dispositivos (p •.ej. mesas quirúrgicas, mandos a distancia,
etc.).

Siempre que la aplicación le solicite que compruebe la precisión del registro, há-
galo.

No recupere UD registro si la posición delpaciente se ha modificado con respecto
a la estrella de referencia.

Los colores de los puntos de registro se convierten a nn color estándar a1tnllls-
ferir los datos desde ¡Plan a la aplic>lción de navegación. Los pnntos de regisl1"O
siempre se ll'presentan en azul (marcas anatómitas)y rojo (marcadores fidu-
ciales) en la aplicación de na,'egadón., ~denlifique los puntos de Il'gistl'O me-
diante las posiciones de los marcadores. Los nombres asigru¡dos a los puntos de
registro coníPlan no aparecen en la aplicación de nav"li;tción.

~
Es necesario retirar las bases fiduciarias de Te y RM del pacientes tras adqnirir
las imágenes. Si los manadores estántoda,ia coloc<ldos en las bases, I'etirelos
ahora teniendo c.nidado de no l"Omper los marcadores de Rlf de colo)' verde.

I!:.
Las ba"" adbesi\1lS sólo se pueden llespegar ruando haya finalizado el registro
del paciente. De lo contrario, no será posible efednar el registro estándar.

Cuando utilice el puntero para registrar al paciente, tenga cuidado de no lesio-
narlo. Los vasos sangnineos, los ojos, etc. no son marem anatómicas adecuadas
para el ""gistro.

ji
.~

Los colores utilinldos para representar los tnarcadoreslmarc<lS anatómicas
pueden ser diferentes de los seleccionados en la aplicacion de planificación.

8

Dr. Medo Ver '" .90 Lima
[¡Ilqui so

h~..,t. ~-:717B
Director Té . AAOEE S.A.

': '
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Para obt ••ner una precisión adecuada, es necesarlo que la exploración (p. ej.
imágenes de Te, RM) rnmpla ros requisitos necesaños para los procedimientos
de navegación esterootáxica. Dichos requisitos se c1l'scñben ••n los protocolos de
adquisición de imágenes de BrainLAB.

Debido a posibles distorsiones presentes eu los conjuntos de imágenes de RM,
es posible que la precisión de la navegación dismiuuyaen el punto dl' interés
aunque se haya superado satisfactoJiamente el control de precisión.

Debido al efecto de pl'Opagación deerl'Ores, es posible que la precisión de la na-
vegación dismiuu)"ll con respecto a la precisión alcanzada en las posiciones de
las marcas anatómicas y las zonas en las qne se ha comprobado el ui",,1 de pre-
cisión.

Asegúrese de que la anatomia,del paciente no haya cambiado con respecto a la
que tenia al adquirir las imágéneS. De ser asi, el registro yla navegación no se-
rán correctos.

. ,;~l.', ..'

Compruebe que el dispositivo empleado para el registro (z-touchlSoltoucll)
funciona correctamente.

Antes deapnntar al paciente con el haz,; es necesaJio cel'l"3rle los ojos y cubrirlos
con cinta adhesi\"ll no reflectante ..

ji '..
~.-,.

Revise la precisión del registroselercionado con ayuda del mapa de fiabilidad.

a,.
Si es necesario efectoar unRgistro inÍriloperatoJio, adquiera las marcas anató-
micas tras el registro iniciaL Ésta es la úQicafol'lna dl' \"Olver a registrar el pa-
ciente (p. ej. si se ha UÍOVidoaccidelltaJiíiéJite la estrella de referencia).

Cuando utilice el puntero para registrar al paciente, tenga cuidado de no lesio-
narlo. Los vasos sanguineos, los ojos, etc. no son marcas anatómicas ader.uadas
para el registro.

, .



5086
Si se repite un registroinlrnoporatoriamenle, ésle no sed tan p •• ciso como el
primero (preoperalorio) )'a que se combinarán los erro"s de ambos registros.
~vise cuidadosamente el nueyo registro intraoporalorio. Para .Uo, coloque el
punlero eu marcas anatómicas conocidas y compruebe que la posición .n la
pantalla coincide con la posición nal.

Si elimina las marcas anatómicas, no es posible yolv.r a regislrar el paciente si
se pi.rde oI •• gistro inicial (p. ej. se mueve la •• tr.Ua de rof.renda). En .st. ca-
so, no es posible continuar con la nal1!gación.

Comprnebe las roconsll1lccion •• Skin Overview, Skin Probe's Eye y Bone Over,
. view una yez g.neradas. Si la snperficie no está corr.ctameute rep •.•s.mada,
pnede modificar los yaJores limites (Thresbold, página 174).

Los planos de corlP de la rKOustrucción Cubio Cut no máD n&esariamontp
olientados s.gún los planos aDaI, coronal y sagital. Además, los planos de cort.
de. dñel1!ntes reconstrucciones Cubio cut pUed~ ;nll..5e CQlUparablese~tre ~i...

La calidad de la r.p •.•sentación de la superficie en las •.•presentaciones Skin
Overview, Skin Probe's Eye}" Bone Overview depende do la secuencia de imáge-
nes do r.sonancia magnélica. . ..

La •.•soIución de los objetos visualizildos pn pantalla es rMucida y no tan .xaela
como las imág.nes radiológicas sub)lltentes.. .

Tpnga en cuenta <Juela '1!construcciónen 3D no se np •.••• nta con 01 mismo ni-
vel de l1!Solución que.l de las imágpneS oliginales.

Il.
La l""solucióu de las •.•construcciones Overview; Planar cut, Probe's Eye e!nUne
se reduce aún más si nlias de las .'oconstrucciones en 3D se.•• p•.••• ntan simol-
.táneamenle.

go Uma
Ei,'0I'í "';0'

. M.,:, c. 111B . 10
. ,~,r:~.ctorTécniCOAAOEE S.A.'
,-,;;' .

. ;,",."

Los planos de corte en las reconstruc.ciones Planar cut, Probe's Eye e Inline
muestran menos contraste )"mpnos detalles que una .-.construcción en ID com-
parable.

... ',-,- ;."
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Las estruchlras procedentes de la superposición de imágenes, POI' ejemplo el ce- '
rebro, estructuras óseas o los \1ISOS sanguíneos no se pueden apreciar en las re-
consl1llcciones Skin OVerview, Skin Probe's Eye o Bone Overview.

Los objetos que se inteesecan o que están englobados eu otros objetos no son
completamente visibles fll algunas reconstrucciones eu 3D.

La perspectiva de las reconstrucciones en 3D, del instrumento, detastrayecto-
rias, de los objetos y de los pimtos pnede ser diferente a la re<llidad, Gire la re-
construcción en 3D basta que estén daras las relaciones tridimensionales
eDstentes entre los objetos visnalizados.

, /!::.'
Las reconstrucciones 3D se \isualizan en una proyección paralela que. no es
comparable a la imagen en perspectiva del paciente qne perciben el ojo bumano
o los equipos de adquisiciÓD de imagen. "',

. ~,. ","'': .J:','v-

Los objetos, instrumentos, puntos, trayec.lorias, etc. sólo se representan como si
fueran transparentes con respecto a la superficie tridimensional, pero no con
respec.to a otros objetos, instrumentoS, puntos, trnyectoriíis, etc,Por •• tarazón,
es posible que detemlÍDados objetos, instrumentos, puntos, tra)'ectorias, etc. se
tapen los unOs a los otros. '.i'

En sistemas más antiguos, la ,isualización de objetos en las reconstruttiones
OYerview, Planar cut, Pmbe's Eye e Inline puede generar artefactos de color de-
bidos a la técnica de ,'isualización tridimensionaL

..11:.
La '>isnalizai:iónde'tas imágenes de rideo'y de las ecografías puedetetrasarse
un poco si el sistema utiliza so capacidad máxima.

Es aconsejable risualiz,1l' el rideo en un monitor adicional,

/!::." .,c,",',',""'':'

Si Sé efectúan ajustes fllla ventana de grises, es pOsible que algunos detalles de
las imágenes se bagan in\'isibles. Antes de iniciar el tratamiento del paciente,
compruebe que. todos los detalles de las estl'UclUras estén col~"eCtamente risua-
Iizados.

11

Si el valor de la ventana es de Oen los conjuotos de. imágenes de RM, la aplica-
ción lo establecerá automáticamente en 30.

.( .. "",'
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No es posible transferir una ventana de grises secnndmla o innrsa de la apIka-
ción de planificación a la aplicacióil de Jl3\<-egarlón"

Si ralibra instrumentos de gran tamaño o de forma ilngula'" con la estl-eIIa de
referencia, la ralibración de la pnnta o de la trayecloria podIia carecer de pre-
cisión.

No calibre instrumentos flexibles.

Para elitar errores deri\'3dos de un manejo incorrecto del instrumental, verifi-
qne siempre la precisión de la pnnta. del instrt1lDellto, su trayectoria y su diáme-
tro" Tras calibrar un instrumento, cargar nna cimllración p,"elia o reenperar
una calibración. es necesario efectual" una verificación.

Para \1!rilicar la precisión de la calibración durante la intervención quirúrgica,
coloque periódicamente el instrumento calibrado en marcas anatómicas cono-
cidas y compruebe la posición que aparece en la pantalla.

lo, '_' : •• ' .- .. ,

No caIUbie de posición el adaptador ron '"esperto a la pnnta del instrumento des-
pnés de haberlo calibrado. De lo contrario, se verá afectado el cálculo del siste-
ma de coordenadas y la representación de la. punta del instrumento será
incorrecta. .

• II
Si se infe1'C3mbia la em"ella de 1'efert'ncla ylo .Ia.p~ del adaptador o se utilizan
con otro instrumento, es necesario volver a c.1librar el instrumento.

Il....,
Si se intercambia la estrella de referencia ylo la ~ del adaptador o se ntiliza
otro adaptador de instrumental ~.onun instrumento calibrado previamente, es
necesilrio volver a calibrar el instruniontO:.' .

Si se gira la estrena de referencia ylo la pinza acoplada a un instrumento preca-
librado, es necesario \"IIlver a calibrar el instrumento.

12/',,8
Director TécniCO AADEE S.A .~u,

... ~
.. " _, ' ,'.' _' '. -,; ,', - ,. ,'. . ;Il'

Si intercambia I.~punta del instrnn1entál (p. ej. en caso del Puntero oon varias
puntas), es necesari" volver a cabllrar el instrnJl!.enló.

, '~1.. ;J!••••• ~",¡ ,,"d'

••
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Asegúrese de que no haya intercambiado, el instrumento ni modificado la posi-
ción del adaptador desde que se realizó la úllima calibración. Verifique la caIi-
bracióu recuperada.

Si se ha intercambiado el instrumento omovido él adaptador, no recupere lá ca-
libración. Efectúe una calibración nueva.

RKuerde que si calibl'a un instrumento con el cono de la estrella de refel'eucia,
es posible que se obtenga un eje ,irtual calibrado del instrumento que no coin-
cida con el eje )"('aldel instrumento. Utilice la matriz de calibración ICM4 (ori-
ficio o ranura en fOlma de V) para calibrar con"('(tamente el eje.

l~
Asegúrese de que la pOsición de la eso'ella de refel"(,Jlcia no cambie en el trans-
curso de la cah'brnción y la nrificación. " '

RKüerde que si calibra un instl'1unento con los puntos de rotación de la matriz
de calibmción ICM, se puede obtener un eje virtual del inso'UJllento que no m-
incide mn el eje real del insollmento.Utilice,.,1 ilHllcioola.l'3IIura en forma de
V para calibrar COJTeCtamente el eje,

.~

Cada vez que cah'breun instrUm.Jito ronIa"iJÍalfu'ile'cliJibración.ICM4,'" ne-
cesario comprobar la dinrgenda de la trayectoria, del diámetro }' de la punta
del instl'1llllento. Asi, aveliguará si los parámetros rep)'esentan el instrumento
real con exactitud.

Co~l!é la p~ ''lIIias ,veces..1\ ~,~ delainterveución para
detecta)' un posible fallo del sistema..

No utilice el puntero o SOftouch si carece de precisión.

Para comprobar que la ol'Íenflición del paciente ;e5tabledda en el protorolo de
adqnisidón de inJágenes de BrainLAB era correcta, comproebe que las letras
detas inJágenes (,-u página 131) coinciden mn la orientación •.••al del paciente
(anteroposterior, izquierda-derecba, Lefi~Right y craneal-eandal. HeadcFeet).

El nombre del paciente apaJ"(,((!en todas las capturas de panflilla. Para mante-
ner la confidencialidad, limite el acceso a las capturas de pantalla al personal
médico )"('(o\lIIIte.

',sfnC'"':OO Uma
; qufr""-:o-

M:ll IJ."f., ¡-,7B .
DJI' cIar Tec.:r,,(;o AADEE S.A. 13
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Es posible que el color de los objetos, trayectorias y puntos cambie altransferil'
los datos de ¡Plan a la aplicación de uavegación. Tras CIIrgarlos objetos y los .
puntos. reviselos deteuidamente y, en caso necesario, modifique su color. Las
trayectorias se representan en \'erde en la aplicación de naveg.~ción.

Asigne a cada objeto un color distinto para e~itar confusiones.

Il
Revisela ~isnalizacióu de todos los objetos que sean rele\'lInfes plU'ala interven-'
ción.Recuerde que debe \isualizar. todoslos objetos que sean relevantes pm'llla
intervención qnirúrgica.

La resolución del contorno de los objetos puede ser inferior a Iaresolucióu dela
imagen SUb)'llUénte.Revise detenidamente íodosJos objetos para comprobat'
qne representan correctameute el á~a de inteljs;. :..

. o.d
'-""~"l';'"

No efectúe medidas l'ea1escon Display5cale ya que es posible que las estrnclu-
ras ,isualizadas nOreflejen las esnllcturas reales (debido p. ej. a la nntana de
grises). . .. .

Para evitar equivocaciones dID'ante la navegación. no olvide VOlvel'a poner el
valor a U:rOtras nlili211rla prolongación ,irlnal del inStrumento.Tengacnida-
do cnandolaextensión virtnaldeHnstrmnento sea distinta a Uél'O.

Si la tra)'ectorla del instrumento no se calibró rorrectlUnente, la extensión tam-
bién carecerá de precisión.

Las reconstrucciones y el resto de las imágenes se actualizan según la punta ,ir-
tual del instrumento. .

No UIilicela función de extensión del instrumento con instrumental que haya~
sido calibrado con el cono de caIib11lciónde la estrella de referencia o ron los
puntos de rotación de la ICM. .: ... :.' , . .---'
. ",.. "" '!'7.:';¡'.~_¡':!:;,¡¡.¡".:,:_. - .- \'~.~i

Dr, M ri ",r!18r.gO Lima
t'i'qIJi1"' ,;~o

t,I'L;\. j' ",'" . f ',' 8
D' ctor T~cnll.;oAADEE S.A.
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l1t. 508
Si está inteniniendo e.tructura, anatómicas que pueden desplazarse con res-
pecto a las e.tmcturas ligidaS, no es apropiado utilizar la función Erase<.

l1t.
La precisión del objeto Eraser depende de la prKisión del registro, calibración
y detección del in,trnmental, asi como de la calidad del, •• imágen~ radiológi-
cas.L.•función sólo se debe utilizar para delimitar ~tructuras que, a pesar de
estas limitaciones, se puedan represenlar y na>-egarcon precisión.

Al utilizar el instrumento Eraser, cargue siempre la calibración. Si efectúa una
calibración manual, ésta C.al"Kel"lÍde precisión.

Si el conjunto de imágenes intraoperatorin es más amplio que el conjunto
preoperatorio, sólo ~ .posible el't'ar un objeto Eraser dentro de los Iimit~ del
conjunto preoperatorio. .

,\~"-.¡~;-,,:,.,;,;,,, ~"';" L

El Estilete desechable es uu instrumento que se utiliza a mano alzada. No está
disl'íiado para .colocarca~tern o "sbunts" con alfa pl't'CisiÓD.

......~. ". ~~;... ',. ;, . . .

"' ,...

Al ualizar el instrumento Estilete desechable, cargue siempre la calibración. Si
efectúa una c.a!ibraciónmanual, ésta carecerá de pre<isión.

Introduzca el dispositivo según una tra,'edoria recta. No doble el estilete ni mo-
dilique la trayectoria tras haber complIZadoa introducirlo.

l1t.
Si modifica el disco guia o camb18el diámetro del instrumento, debe volver a
hacer coincidir VañoGuide cOnla ti-ayectolia. .

Para que la Aguja desechable para biopsias. modelo Apenen't' hasta la profun-
didad correcta, es imporlante lolizar los pasos 3 y 4. Si la estrena de localiza-
ción de la aguj a desaparece del campo de visión de Ll cámara duraute la
navegación, el tope impide que la aguja penetre a una profundidadsupmor a
la planificada.

. l.;

. \ .' ", .. ,\-

15
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Para que la Aguja desechable para biopsias. modelo Apenetre basla la profun-
didad correcta, es imporlante realizar los pasos 3 y 4 de la labia anterior. Si la
esmlla de localización de la aguja desaparece del campo de \isión de la cámara
durante la navegación, el tope impide que la aguja penetre a una profnndidad
superior a la planificada.

Si utiliza otras agujas en ,'ez de la Aguja desecllable para biopsias. modelo A,
tenga en cuenla que la punt.1 del instrumento no es necesariamente sn c••ntro
funcional. Por ejemplo, ••1centro funcional de las agujas de biopsia Sedan se en-
cuentra en la venlana que.está situada en un lateral del instrmnento. En estos
caSOS,••5 necesario introducir el instIllmento de modo que sobrepase el punto fi-
na! planificado. ne estemodo, podrá colocar su centro funcional en la estructu-
ra de interés.

Si está lltilizando nna aguja debi~psia c!ln nn i'l!aPlador para instrumental
Starlink, recuelue que es posible que instrmnentos flexibles con un adaptador
StarIJnk acoplado actinn accidentalmente la re<;alibración al introducir ••1ins-
trumento en el tubo de biopsilL ComoconskUeluia; 1.3 calibración seri inco-
lTeda. Para impedir que la oscilación dei extremo del instrumento actin
accidenlalmente el procedimiento de c•.lIibración del pmgl'ama, es necesario in-
troducir el instrumento en una linea \-u1ual recta, impidiendo que sn extl"t'mo
oscile libremente. .

Ili.
'.' :" .. ".. .' ;.1. r i ,-'.", .-' ',...' ••¡ ;'\ :""':':',' l.:'.'" ¡, _. . .

Mlentl"llSla Aguja desechable para biopsias seencuentl.., dentro del campo de
visióu de la cámara, ésla no detectará el Puntero. Para qne la cámara vuelva a
detectarlo retil.., la Agujadesechable para billWliasdeh:ámpo de ,isión dela cá-
mara durante 2 segundos como mjnimo.

~
La aplicación calcula la distancia de la punta de la Agi¡jadesechable para biop-
sias al punto final planificado. Siumbargo, la ventana para biopsias no está ro-
locada en la jmnta de-la agujlL' "':" ", .. ,""" .

... : \ '"

Cada vez que efectúe la navegación guiada por ultrasonidos, deberá comprobar
la precisión de la calibración.

Utilice siempre la sonda IGSonic bajo las mismas. condiciones con las que se
efectuó L,calibracióncon objeto de ,garantizar la precisión. Si la sooda e5laba
cubierta por una funda estéril dUI"llDtela calibración, asegúl"t'sede qne también
está cubierta por UDafonda durante la nal!egllq:tin...S! !;I_~ración se efectuó
sio funda, no CUbl'3la sonda con nna.funda 'durante la nav~gación.

>.~~'.
.~~

.., ',:.' ,;.! :\

16



5 O
La imagen de VÍdeo de ultrasonidos superpuesta puede oc.ultar estructuras im-
portantes del conjnnto de imágenes subyacente. Ulilice otra.VÍsta para visuali-
zar el conjunto de imágenes o desacm'e lasnperposición de los ultrasonidos.
para comprobar si existen estructuras ocultas. . ' , . ,.

No es aconsejable adquirir conjuntos de imágenes con una profundidad de pe-
netración superior a 7 cm. .'

Antes de utilizar las funciones de ultrasonidos, debe leer atentamente, los capi-
tnlos relativos a los Adaptadores para el ecOgrafo y Maniqufes de calibración
del e<:ógrafo del Manual del instrumental.

Este manual contiene las lnsl1llcciones de ,ulilización del programa de gestión y
adquisición de imágenes de ultrasonidos. Este manual no contiene información
sobre:
• El método de adquisición de imágenes de ultrasonidos o cualquier otro pt.ocedi-
miento médico

• Protocolos médicos "igenles para la adquisición de imágenes de ultrasonidos o
procedimientos médicos '

• Evaluaciónlinterpretación de las imágenes adquiridas',

Antes de ulilizar las funciones de software del módulo External Ultrasoond, debe
recibir la formación o cursos necesarios para efectuar exploraciones clinicas
con ultrasonidos.

Asegúrese de que ha seleccionado la sonda del ecógrafo que se ulilizará durante
la navegación.. " " .. ;.~,'~1, ",." ";'" ~.

Compruebe que los ajustes del ecógrafo (canal de salida, área de •.isualización,
nivel de zoom, rotación de imágenes y profundidad de exploraqón) cninciden "
con la calibración seleccionada para el5isteuuí dé' ria,,,¡¡aclóii~" ", .... '

'1' •• ,', ,"". ,. ".,.~' . ,~ ",,, .

Cada vez que efectúe la navegadón guiada por ultrasonidos, deberá comprobar
la precisión de la calibración.

17

;,' ,'..



5086
Si se afloja el adaptador del eálgrafo, las imágenes en 3D in!J'aoperntorias no
coincidirán con las preoperatorias," ,

Es posible que, pllsado un tiempo, las imágenes en 3D adquilidas no coincidan
exactamente con la anatomía real del paciente debido ál desplazamiento de es-
tructuras (Brain Slúft) o a la resección.

La adquisición de inlágenes en 3D con el e<ógrafo (3-D Ultrasound Acquísition)
solamente se puede realizar en tejido cura posición respecto a la Estrena de ref-
erencia Maylield sea estable.

Durante cada intervencióu quirúrgica, compruebe que el video está conectado
a la misma en!J'3da que durante la cah'bÍ'ación. Siutiliza oó:a enlJ'3da, la cali-
bración podria ser incorrecta. , " ,

Asegúrese de que ha elegido la cah'bración del miCl'oscopio correspondiente a la
posición del adaptador para microscopio (estándar, 01lO"). De lo contrario, el
sistema no detectará el mic!'Oscopio cOl'I'ectamente:y las imágenes procedentes
del mismo se representarán erróneamente en la pantalla. '

Veñfique siempre la precisión de la ailibradón del microscopio,

Tras cJllibrar el microscopio, compruebe su precisión. Para ello, veñfique que
el punto focal del miCl'oscopio está I-epRsentado correctamente en las inlágenes
del pariente. Para conseguirlo, enfoque una esferalDlU'Cadora o una marca
analómica,identiticable(verpágina,352)¡ ",.. ",,.,,

Los microscopios OI)'IDjIUS no lJ'3nsmiten las informaciones aclJlales referentes
al foco/zoom al modificar los mismos. Como consecuencia, las inlágenes del sis-
tema de navegación se actoalizarán con I..,tra.o.

18
ji,'"'C)-d, '-. .".. ': . ",

----CtIrloI}. ct-Su.
1'resitlnúe

/'1'~ ... '.'.-'"

Tenga en cuenta que ni detección ni latrimsmisión del punto focal ni del zoom
del miCl'oscopio se efectúan instantáneamente. Cuando desee eValuar la posi-
ción del miCl'Oscopio mediante la pantalla de la navegación y obtener informa-
ción instantánea sobre estructuras' superpuestas o subyacentes, no modifique el
enfoque ni el zoom del micl'Oscopio durante unos segundos.
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Aumente el zoom al mMllnO antes de ajustar elplano focal del microscopio a las
estnleturas dPl paciente. De esta forma, se co~á una profundidad de c¡¡m.,
po menor, lo que garantiZlU'á que lO. contornos continuos de las estructuras in-
)'PCtadas se npl'l!Senten corrPCtamente.Estos contornos nprpsentan pi bordp
dplos obj_ planificados pn eslp plano. Las líneas discontinuas '''pr •• pntan la
utensión complpta dpl objÑo situada debajo delplano focal y proporciona so-
lampnte una RprPSPntación aproximada.' .

La inyección de objptos tridimensional •••• únicamente una npr •• entación de
los mismos y no •• tá nlacionada dinctamente con las estruCturas con'l!SpOn-
dient •• del pacipnte. .

Dado que los objptos inyectados se basan en el conjunto de imágpn •• Pl"t>OPPrn-
tolias, puede ocnrrir que la posición actual dPl objeto nal sea difprente debido
al desplazamipnto de estructuras por la ",sección ("Brain Sbiftj,

11:.
La instalación y la caliIrración delá umil3d dp inyección de imágpn •• debp ",a-
lizarse por persowil cualificado de BraIuLAB: La pn>cisión de la ,isualización
de los contornos disminuye significativamente si se ",tira PI dispositivo para la
in)-.cdón de imágenes dplmicrosc.opio o se vuplve a instalar o si se sustitnyp pi
microscopio. En este caso es neceslUio que pi SPnicio Técnico de BrainLAB
\'Uelva a calibrar el dispositivo de inyección de imágenes,

Compruebe que no existe tiesgo algnno de colisión del microscopio con cual-
qniPl' 011'0instrumento o con pi paciente o de que pierna la esterilidad debido a
su mOlimiento.

No oMde que la instalación y la calilll~ación del hardware para pi ,ideo sólo la
puede realizar el personal cualificado deBrainLAB. Si relú"Uo vuelvp a instalar
o modifica los componp.utes ítslcos del microscopio o lo sustituye por otro, se
producirá una lwuroón important~ d. la prPCisión en los contornos visualiza-
dos en la wntana dp superposición de video o en la unidad de unidad de inyec-
ción de im.,gpn. Como cons.rnenciá; ¡;S'neeesátio repetir la calibración de la
superposición de ddeo.

19

......d,
~

., ,.

Durante cada intenendón quirúrgica, compruebe que pI ,ideo est.; conectado
a la misma pnti"Uda que duraute la calibración. Si utiliza 011"Uenl1"Uda,la cali-
bración podria ser incon"t>Ctn.

Algunas unidades de inyección de imágenes "sualizan el c.ontomo de los objptos
en c.olor. Si los objÑos superpuestos están rppresentados en colons parecidos al
tejido del paciPntp, pupde ser dificil distinguirlos. Si fuera el caso, seleccione eO-
lores más fácil de distinguir o dpsaclive la inYección en color (ver página 3(2).
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La interfaz VeclorVision Link@ssuministrada por BminLAB. Bl'ainLAB d&li-
na cualquÍ@r r@sponsabilidad que pudi@ra derivarse del tratamiento de datos
fuera del sistema VeclorVision o de la exactitnd de las aplicacioms cliente qu@
se proporciouan como ejemplo. Solo s@ suministran para la d@mostración.
Bl'ainLAB no s@responsabiliza de los daños y perjuicios d@todo tipo que pudie-
sen ocasiouarse directa o indirectamente por el tratami@nto de datos fuem del
sistema VeclorVtsion. .. ... . .. .. .

L., intafaz VeclorVision link debe utilizarse según las especilicacion@sdescritas
@n@stemanual.BminLABnoseresponsabilizad@ningúndañoqu@ pudiera de-
ri, ••rse de uua utilizaciÓD de VeclorVision Link que no cumpla las @sp&ificacio-
nes.

I!>
. .. El procesamiento dti lO. datos exportadOs desde VeclorVision a tra,"és de Vec-

lorVision Link e importados posteliormente sólo puede ser ef&tuado con díspo-
sim'os que cumplan la normativa putinente (en Europa: CE; enEEUU:FDA).

Si se desea ef&tnar estudios clinicos con
VeclorVision Link, esp&ia!m@nlesi amplia el usopNvislo,se deben cumplir to-
dos los Nquisitos legales para la utilización de productos sanitarios (p.@j. comi-
té ético interno o noa aprobación SlOk independiente).

".,~.t"~'\;'~:l:l ~;-:'..~)~.1,,'

BrainLAB no pu@d@gamntizar la validei de los datos procesados fU@l"ad@lsis-
tema de navegación de BrainLAB. Antes de la utilización el sistema, asegúrese
de qD@todos los datos proces'idos con VectorVision Link cOrNsponden con los
datos ,isnalizados en el sistema de navegación)' con las imágenes anatómicas.

DependieiJdo del rendimiento de la red y del ordenador, así como del tamaño de
los datos, puede ser qD@losdatos ll'ausmifidos seanollsoJetos. No de por sentado
que los datos transmitidos son actuales •.

20

Las imág@Desmostradas en las ventanas.YectorVlSiOn link proceden de fuentes
externas y se visualizan sin haber sido procesallas o comprobadas por Brnin-
L.<\B.BrainLAB no asume la l'@sponsabilidad de ningún daño que pudiera de-
ri, ••rse de la utilización de los datos '\isnalizados.

Tome las medidas necesarias pam gamntizar la seguridad de la red con&tada
cou el sistema de naVegación deBminLAB y la coufidencialidad de los datos del
paciente intel'Cambiados con el sistema de navegación.

,.,: ... ,., ...• ,~.;



Las imágenes no snisualizan de formil iustautánea.'sino con un pequeño retl1I-
so. Dicho reteaso ,:ana según la red.

Las nntan.,. W Unk no inclnyenfunciones de dsualiZación tales como el modo
ffeeze, que permite imnoviJizar la imagen o la función Toollip, que permite pro-
longar \irtualmente la punta del instrumental.

~.

Durante la recepción}" connrsión de las imágenes DICOM, es posible que se
vea afectado el rendimiento de la aplieación de navegacióu. La trausfe •.•",cia de
imágenes se puede detener en .cualquier momento. Para ello, desactive la fun-
ción DICOM Receive, Si desea volvet' a recibir automátieamente las imágenes
DICOM, no ol\ide volveT a acmw la funcian DICOM Receive,

Comprobar atentamente la fusión de imágenes pot' defecto con el fin de garan-
tizar que el teatamiento delpaciente sea corredo a lo>largo de todo el procedi-
miento.

Si es necesario.reiuiciar la aplieación duran41,uD¡l intervención, debe recuperar
los datos J3 que, de lo contrario, es posible que se pierdan las imágenes adqui-
ridas durante la intervención. .

Ilt.
Antes de iuiciat' la fusión automáticadeimáget¡eS;.baga coincidiT de l'1fma
apromnada los conjuntos de inIágenes, De lo conteado, es posible' que la fusión
automátiea. de las imágenes no funcione.

.../1:...,.,".:..", '.'"". , ,.
Debido a la existencia de volúmenes de explomción diferentes y de las diferen-
cias entre las e.strurturas de las imágenes preopemtorias e inteaoperatorias (por
la craneotomia, extirpación o desplazamiento ele la piel)" de tejidos) la fusión de
las imágenes obtenida no siempre es peñecta.. No ol\ide este aspecto)' comprue-
be siempre los resultados de la fusión deteuidamente.

Dr. Mario \l. ~ngo Lima
v1"ir-'r'.O

-,t \' ,.. .' ,78
.,.. -¡:: C' A

,orT<..;".",.,;úw,r:....:i1 ..
, l'

Ilt.' <",'"." ',;
Compruebedetenidantente los resultados de la fusión antes de aceptarlos.Com-
pare estructuras que tengan bordes de alto contraste y que, sean poco suscepti-
bles de ser afectadas por el desplazamiento de estructuras cerebrales ("brain
sltift''), especialmente si está fusionando imágenes preoperatorias e imágenes
ino"3operatotias.

'Ilt.
Todavía existe la posibilidad ele ajustlr .e\.resultlÍdo' ele la fusión con los botones
de rotación/translación de la pantalla. Si los resultados ele la fusión son satisfac-
todos, tenga cuidado de no modifimr accidentalmente la posición de los conjnn-
tos en la pantalla antes de seguir con el procedimiento.
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Al deshacer la fusión de un conjunto de imágenes, desaparecerá el registro de
dicho conjunto. Si el conjunto de imágenes senia pam registral' otros conjun-
tos, dichos registros también desaparecerán. Puede visualizar las imágenes du-
rantela navegación, pero no puede utiliznrlas para la misma a no ser que vuelva
a registrarlas. .

No se puede recuperar un registro desapnrecido al deshacer una fusión. Puede
VOlvel'a regisó'ar el conjunto de imágenes. Para ellO, fusiónelo con un conjunto
l-eglstrado o registrelo directamente.

Revise atentamenté el resultado de la fusión de imágenes basada en el registro
para garantizar que el tratamiento del paciente sea correcto.

Tras convertir un registro pn,,'Ío del paciente en una fusión de imágenes, no es
posible recuperar el citado registrl). ..

Si el técnico de Siemens ba abiérto la cubierta del equipo de TC, es obligatorio
velilicar la precisión del Registroautomatico de imág¡ines craneales de TCi. Si
es necesario rec<llibrar el registro antomático, informe al Ser ricio Técnico de
BrainLAB. En el Manual del inStrnmentaise explica cómo calibrar con precisión
con ayuda del Maniqui de calibración de TCi. .

¡ ,l" :' _, l.. !'~,' ._~¡:

Para garantizlll' la utilización correcta del Registro automático de imágenes
craneales de TGi, asegúrese que éste sólo es ntilizado por personal que haya par-
ticipado en los cnrsiIIos necesarios. De lo contrario llO,drlanpl"Oducirse lesiones.

Si la Estrella de referencia para adqnisición intraopuatoria de imágenes y el
Conector para adquisición intraóperalorili'delm8geites'6lán colocados en el ca-
bezal, tome todas las precaucionesneceslllias para m-itar que dichos componen-
les colisiouen con eleqnipo de TC dnrantela adquisidóu de imágenes. Efectúe
siempre un test de colisión y, en CllSOnecesario, retire la estrena de referencia'
antes de proceder con la adquisición de imágenes •.

. ~' ...' ..... ,-'.;, ,-:--.,. .. ,1 , --,'

. ,.",...".~" .. ;".;

Si apnrecéun error en eleqnipO de TC,las coordenadas de las imágenes serán
menos precisas. Como consecuencia, la precisióu de la navegación se verá afec-
tada. No utiliCé un conjuntode imágenes adqnilido inmediatamente después de
la aplllición de un mensaje de error.

rnengo Lima
C"> Jirr¡ico

I e t. 1\'3C,. 7178
Direc r Técn,coAADEE S.A .

• , "." ":. "'" • " ' •••• 0
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Lamayoria de los equipos de TC proyectan dos croc.!'s con láseRs. Utilizal'los \ V~~/
Dllll'Clldores láser del centro del gantry, )'a que indican la posición del isocentro. ~

Una vez iniciado el proceso de ngistro, no cambie la posición de la mesa de qui-
rófano ni del paciente basta que baya finalizado elregisu'O y haya verificado su
precisión.

Enlie cada vez una única reconstrucción de TC para el RgistrO automático
TCi. No efectlÍe ninguna modiñcación en las imágenes. Una vez finalizada la ad-
quisición de imágenes, emielas inmediatamente alsistema de na'-egaciÓD Bra-
inLAB. No es posible efectual' el •••gisu'o automático con un conjunto de
imágenes procesadas con el sistema de planificación.

Es importnntisimo verifica.' la pl-.cisióil del ngistro antes de mover el paciente
o la mesa del quirófano, De esta forma, se puede repetir el ngistro y seleccionar
un conjunto de ,imágenes ya o'ansférido. No es posible recuperar el Rgistro si se
ha molido la mesa del quil'ófano o el paciente después de la última adquisición
de imágenes.

E1l'egistro solamente será cometo si no se han molido el padente ni la mesa
desde la última detección de la éstructura de refel ••nda.

, -- :
No es posible efectuar el ngistro con imágenes adquiridas en decúbito lateral .

'~',"

.~:.

Las imágenes de TC adquiridas con inclinación del gantry no pueden ntiliz.'l'se
para el J'egistro automático.

E11-egistro automático TCi solamente puede efectuarse con imágenes adquiri-
das con Te belicoidales y seenendales. No es posible J'egistrar topogramas.

Advertencias y/o precauciones del instrumental accesorio:

/J.
No utilice instrume.ntai dañado o colTOido.

/J.
No utilice el instrumentaleu pacientes con sospecha de la enfermedad de
CJ••u1Zfeld-Jakob (ECJ ovECJ).

A no ser que se indique lo contrario, el instrumental es inseguro en un IeU.tomo) I!erneng
RM ("MR unsafe"). " l.,;,,,I,.,'c. "/) ~,l D"CCI"I:i~L:o '6~ES.A. 23

~GigffJII~
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A no ser que se indique lo contrario, es nece5ario esterilizarlos instrumentos an-
~s de uhlizarlos. Para obtene,' más infonnanón, consulte. el Manual de limpie-
za, deslnfección y esterilización.

Si se retira un insfrumento involuntariamente del campo estéril, es necesario
volver a esterilizarlo.

~
El insfrumental puede contener componentes peligrosos para el medio auibien-
te, tales como metales pesados; adeinás, el insfrumental también puede conte-
ner metales)" plásticos reclclables. El instrumental debe reciclarse siguiendo la
normativa local ynacional.

No l-.estelilice las esferas marcadoras reflectantes dado que ello reduce su pro-
cisión, lo que conllO\'aria un riesgo Para elpad!!nte,

Antes de utilizarlas, compruebe que la supernae reflectante de todas las esf"ras
mare.,doras está enbueu estado y no presenta descamaciones.

Utilice únicamente esferas marcadoras limpias y secas. Si las esft>ras están hú-
medas o manchadas de sangre, es neee5ario limpiarlas)" secarlas antes d" seguir
.utilizándolas o sustituirlas. .

No utilice nunca "sferas marcadoras def«tuosas o deformadas.

Compru"be que es posible eMoscar las esferas marcadol"as en los pin"s de IDa-
Ut>raqu" no qued" espacio alguno entre cada esfera y la parte superior del pin.
No utilic" las ""f"ras marcadoras si no están bien suj"t3S.

Si la fuerza nec"saria para "m"Osc<uuna esfera marcadora t'D,,1pin es excesil'll,
es necesario desecl1arla y sustilUii-1a por otra.

24

Dr. t..t.3rio ~.'¡ engo Lima.
['" ¡11Íf' ;~O

¡ ~7B

Si se utilizan esf"ras marcadoras ufleclantes con insfrumt'Dtos qu" libran u os-
cilan (o en su proximidad), comprn"bt' ugnlarmente qlil" las esferas siglilen bit'D
fijadaS. .
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Para limpiar la supel"ÍlCiede las esferas marcadoras mancballas. utilice un paño
huntedecido con agua desliJada. Seque bien la esfera después de limpiarla.

Si.limpia o sustituye una de las esferas marCadoras de un instrnmmto o de una
estrella de referencia, compruebe la precisión de la navegación antes de contí-
num'.

Los marcadores de r~tro son desechables y deben desecbarse después de utí-
Uzarlos.

l~
No nliJizar marcadores de registro deteriorados o dañados.

él>
Guarde los marcadores de RM. en un lugar fresco. y seco, apartado de lá luz so-
lar directa. La temperaturá de almacenaje no debe Superm'los 2l OC.

Compruebe que la posición de losin31'cadores no cambia (p. ej. debido a la fi-
jación de dispositivos durante la adquisici6n de:las imágenes; Ji intlamilciiines 'o
a la intubación del paciente).

Tras colocar los .marcadores de RM en las bases .fiduciarias es neusario com-
probar el contorno y la posicl6n de los mismos. Si el coiltorno está deformado o
el marcador de Rl\1 no encaja bien, es posible que la precisión del registro sea
baja.

I1s
Una vez retit'lldas las bases adh~vas, 1J0 será posible efectnar el registro con
lD31'Cadores,

No utilice estrellas pequeñas con instrumentos graudes. Utilice la estrella con el
másimo tamaño posible. De este modo, se conggue la precisión de calibl'8ción
máxima.

.£ '. ,.1:;:"

Apriete el tomillo con la mano o.con la llave AIIen suntinistrada.

25

Antes de utilizar el instl'tunento, asegúrese de que la Estrella de integración de
instrumental está bien fijada a la Píl1l3 de integración de instnlmental. Se reco-
mienda utilizar un momeJIto de l'olación de 2 Nm.

.Si ntiliza una PiIlllI de integración de instrumental con instruntentos que viJmlIl.~a rio \le
u'oscilan (o en su prollimidad). ciimpruebe regularmente que las esferas marca-
doras y los tomillos de fijación están bien sujetos.

.': .. .
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Compru~b~ qu~~IModificado.r an.gu::ara adaptadores ostá bien fijado a la ~. . ~.)O~
.PinZade inlegración de instrumental. ...¿~~:o.:c

. ..~
~

Antes d~iniciar la cahoración. compruebe qu~ todos los tornillos d~ladaptador
~mn bion apr~tados.

Si sustitn)"~la "s~lla d~localización por una d~otro tamaño, vu~lva a cabor •••.
y verifiqu,,"¡ instru~nto ant~ d" conlinuaJ".

An¡.,s d" calibrar instru~tos, I~las instniccion~ rKOgidas ~n .,¡Manual de
la apflO3Ción.

Calib~ si~mp~ ~Iins~to ~n,,1orificio d~.l=lI!ibracióndel menor diámetro
posible.D~lo contrario, la calibración carecerá de pr"cisión. Emplee sola~te
el orificio de 30 mm si la pnnta delilistrnmenlo no meaja m ningnn otro orili-
rio~ ..'

AsegúJ't's~d~qu~ la punta d~1instrum~nto toque ~lfondo d~lorificio durante la
calibrarión.

.~

No cahr instnnD.mtal ronieo (;on lIJo ran~a ~n forma de V dado que se mos-
trará un t>i~incorrec:to. , ::.

~ués de calibrar ~Iinstrumento con ~l pnnto de rotación, ~Iplano de la es-
trella de intt>graciónse transfi~~ ~rp~ndicn1arm~nt~ hasta que eorle la punta
, d~1instrnm~nto. Por ello, pned~ ser que la trayec:toria del instrnmonto calibra-
do no coindda eon ~1eje re.,1d"¡ instrumonto.

O~.

Asegúr~s~de qne ~Ipuntero ulilizado para el registro en un entomo no estéril
no se uliliza en el entorno ~ri1 durante el procedimiento.
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Utilice los punteros con extl't'mocoidado. Si s~ deforma la punta di>1puntero,
comnniq'¡~elo al Senicio Técnico d~BJ'lIinlab.Si se trabaja con un puntero da-
ñado,la precisión de la navegación séJ;i,~adam~nte incon"eáa.. . . '(t) o',' . ,

Coloque sieJDPrelos punteros ~n las muescas eorrespondienm de la superfiaQ'
d~ cahoradón.

La cámara debe ser capaz de detectarlas esferas marcadoras dPlpnnteJ'Oactivo
durante todo el registro y la nangación.



Utilice los punteros con rimcho Cuidado. Cualquier daño o deformación de la
punta debe ser notificado al Sel.•icio Técnico de Brainlab. Si se trabaja con una
punta doblada, la precisión de la navegación será enremallll'nte incorrecta.

Si se intercambia la punta del puntero o de la estrella de loc~lización del instl'U"
mento, es necesario volver a cIDibrar el instrumento.

Para calibrar la trayectolia del instrumento, se utiliza la punta del Puntero con
varias puntas y no el mango de éste.

Trate el terminal para aspirador ron mucho cuid.,do. Notifique c.ualquier daño
o deformacióri del terminal para aspirador al Servicio Téc.niro de Braiulab. Si
se ll .•baja con un terminal para aspiradol' doblado, la navegación carecerá de
precisión.

Compruebe que la estrena de localización está fijada al terminal para aspirador
de forma que aqnéUa no se mueva.

~
El toroillode fijación solamente se puede apretar con la llave suministrada. No
utilice ninguna otra llave AlIan o herramienta. 1,11aplicación de una fuerza ex..
c.esn.• pollria dañar el inslrumento o el tornillo,

Si se intercambia la estrella de localización del instrumenlo es necesaliovolver
a calibrar el mismo.

" !.' .

Al calibrar el tubo con la ICM4, no introduzca completa1IÍente el terminal en el
punto de rotación~ .• que babria una disq:epancia enll .••1apunta real y la visua-
lizada. Efectúe la nlificación ron mucho' cuidado antesde aceplar dicha discr ••..
pancia (nr el Manual de la aplicación).

Antes de efectuar e1TegiStro con Sofloucll, lea la sección que Irata sobre el Re-
gistro por correlación de superficies del Manual de la aplicación.

'" .. :

Si el puntero Soltoucll entra en contado cOn pacientes que padezcan la enfer.. ~ ./
medad CrenlZfeldt Jarobs, es necesario desecharlo después de su uso. ~

No exponga el puntero Soflouch a radiaciones ultravioletas excesivas (por ejem ..
plo, luz solar directa), ~.• que suplJíslico exterior pollria deteriorarse.

er J0 Lima
8iOCIJí' -o

Ma! ',' ! "1"8
Dire:.:tor 1(,c ,GON.S'::':E. S.A
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No utilice el puntel-o Softoucll durante una exploración de RAI .

.~ ..

Si utiliza el puntero Softoucll en un equipo de Rl\1, apague el puntero durante
la e:tploración.

Compruebe la precisión del puntero antes de cada uso. Asegúrese de que la pun-
ta del puntero coincide con el hueco con-espondiente de la superficie de cMíbra-
ción. . . ..

Apoye siempre el puntero Softouch sobre la piel del paciente, nunca sobre los
ojos.

No apoye el puntero Soflouch en zonas dañadas de la piel.

No apoye el puntero Soflouch en piel suelta que no esté en contacto diloecto con
una superficie ósea. De lo contrario, se podría ver afectada la precisión del re-
gistro.

'... ..
No utUice el puntero 5oftoucllinmematamente después de su limpieza y desin-
fección ya que las partes metálicas podri.1U estal' aún calientes .

.

~
Al obtener puntos de la piel del paciente, no apO}'e la punta del puntero 5of-
louch en componentes metálicos.

~
Compruebe siempTelilprecisión del puniero SOfloilch antes de utilizarlo. Para
ello, emplee la superficie de cMíbración del puutero,

Retil'e todos los objetos del paciente, p. ej. piercings. Deje solamente los marca-
dores.

.~

.Si se utiliza Un estudio antiguo, compruebe que Iá anatomía/forma del pariente
no haya cambL,do. De ser así. el registro y la IIlm!gación no serán correctos.

~: . :,' •.• "'. ,; o"~, .



5 086
No utiU•••el puntero Soflouch si se éste presenta daños o si fnnciona de fOl1llo1
intermitente. o incorrecta.

Durante la obtenciónde puntos de 'registro con el pnntero Soflouch, compruebe
qne las esferas marcadoras reflectautes no estén pardalmente tapadas.

No coloqne uua funda estétil al puntero Softouch. De lo contralio, la navega-
ción yel regisll'o podcian dejar de fuocionar o la precisióo se podría disminuir.

Para akanzar la mayor precisi~' posible, toque el paciente solo con la punta
encta del puntero Softouch.

El Puntero Softouch es un dispositivo plwaUbrado. Trátelo con cuidado. Si el
puntero Softouch se cae n ocorre otro incidente (aunqne esté en el estuche),
compruebe que la posición de las púas para las esferas y la punta del puntero
siguen siendo correctas. ' '

Si el puntero Softouch no encaja en la superficie de caUbración sin apUcar una
foerza, se debe a qoe las púas están dobladas y el pnntero no está en el intervalo
de tolerancia.

Si la pun!•.•del puntel'OSoftouch no eStáen el intervalo de tolerancia, no utilice
dicho instrumento para inten-enciones quirúrgicas .

, " .. ,.,::. ; , .. ..•. . : 1"

No nhlice el pun!el'OSoftouch si hay noa fnga de ácido de la bateria.En caso de
avena, póngase en contacto con el Seniéio Técnico de Braiolab.

(f)
El punte ••••Softoucll no puede ser reparado por el usnario. En caso deaveria,
póngase en contacto con el Se,nicio Técnico de BraioIab.

(f)
Cuando no utiUceel puntero Softoucll, colóquelo en el estoche suministrado.
Cierre el estoche con llave para prevenirWí llSOlÍo'iJuforWu!odel dispositivo.

£
El puotero z- touch solo poede ser ntilizadO,POr,p,erson,al médico famiUarizado~
con la utilización de dispositivos láser. La otilización incorrecta de dispositivos r
láser supone no peligm'para el paciente ypara el personal médico. '

29

Antes de efectuar ell-egistro con z-touch, lea la sección,qne trata Sobreel Regis-
tro Por correlación de superticies del Manuá, de la apliCación. Do. MarioVe

[~IOI
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No utilice 2-touch en ZLlBascon acumnlación de gases o vapores explosll'OS, es-
pecialmente en cavidades, conductos, tubos r órganos que con~ngan gases or-
gánicos, dado que existe peligro de explosión.

No utilice z-louch si está dañado, si funciona intermitentemente o no funciona
co'"i-ectamen~.

2-lonch no está impe.meabilizado, por tanto se debe evitar que entre en contar-
lo con Iiquidos. .

No Iuil'e nunca directamente al láser. No apunte uunca con el láser a los ojos.

I!
No apunte nunca coJi.e1láser a ¡iersoniIS; a noser qne sea necesario para lac.1p-
tura de puntos de l'egistro.

No apunte con el láser a los ojos de un paciente sedado.

No proyecte t'lláser sobre superficies 1"!~t'Ctantes dado que t'1haz put'dt' daña"
inadverlidamente el ojo desprotegido.

No apunte con el láser a .Iapiel ui al hueso del pacientt' durante periodos pro-
longados de tiempo.

(/).
No tape el sensor de infrarrojos durante la captura de puntos eft'Ctuada con el
láser. ' .. ,'. ',', " ".,

Si el indicador UD es de color ''eroe, ('1láser ('n el infI'lllTojo está enCt'Ddido.

Gum'de el punt('."O z-louch ('n el estuche de prott'Cdón slllllinistrado r cién'elo
con Ilan para impt'dir la utilización no autorizada del dispositivo.
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UtiUceúnicamente bateri •.•de alta caUdad de tamaño AA (baterí •.• selladas).

Preste especial atención a la orientación de las baterlas. La polarización inco-
rrecta del pootero z-touch podrla afectar negativamente al foocionamiento del
dispositivo o d"ñarlo. En el interior déloomputimento se indica 1"dirección do
polmización deJas b"terias.

Si no se \'11 a utilizar el puntero z-touch durante un peciodo de tiempo superior,
a dos meses, utl'aíga las baterla ••

Para pl'olongar Ja \ida do las baterias. apague el pnnlero z-louch después de
otilizado.

No utilice baterL~sl"ecargables.

([), '

Abra'la 'cubierta de las baterias solamente cuando soa necesalio. No intente
abm' niuguna otrn parle de la ca~sa. Dentto doldispositivo circoIan varios Iá-
seres.

N" aplique demasiada Coerza,,1apl"etarel tomillo de la cubierta deJas baterias.
De lo rontralio, se podrlanproducir daños en la carcasa.

~
~lse utiliza el puntero z-louch a temperaturas fuera del inten'llloestlÍlldar.la
potencia deIllÍser puede variar. ,",,':;'H .. "':"" '" ,", ,...

Durante la interveución. no mueva la estrella de referencia, con respecto" In
anatolnia del paciente. Si se mOdifiCala posidon de la estrella, todo el sislema
do roordenadns carecerá de validez. lo que pondrá en peligro al paciente. '

Il
No ejuza presión sobre la estreDa de reféreiJcia'para e,iJar que ésta se mU","lI
accidentalmente. ' ,

31

Compruebe l-egalarmente que las esferns marcadoras están bien enroscadas en
las púns.

Si se moclilicala posición de la estrella !le~fere,o,~,coJl,.~.to alpacienle. eséC-'
necesario volver a efectuar el registro.

, , '~" ",., - ~
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El Kit de estrella de referencia para adquisición intraoperatoria de imágenes es
compaCibles con RM bajo detenllÍnadas condiciones ("MR condiCional") en en-
tornos de 3,0 T.

Si utiliza un conector para el registro, deberá emplear nno para la navegación.
En cambio, si no utiliza un conector para ell-egistro, no emplee ninguno para la
Il3\r~ción..

Utilice. siempre conectores y eslrenas de referencia del mismo tamaño. Si, por
ejemplo, utiliza un conector y una esl•.•Ua de referencia cortos para el registro,
deberá ulilizar un conector y una eslreUa de referencia cortos )' estériles para la
navegación. Compruebe que la insaipción del conector )' dela estrena de refe-
nncia no est.;riles coincide con la inscripción del conectol' y de la estrella de re-
fel-encia estwes.

No una nunca dos conectores.

Antes de comenzar el registro del paciente, compruebe que todos los tornillos de
la Pinza de referencia universal est.;n bien apretados.

Antes de iniciar el registro, asegúrese de que la Pinza de referencia universal
está bien sujeta al cabezal Mayfield modificado. La Pinza de referencia univer-
sal no debe moverse de fOI1l13independiente a la cabeza del paciente. De lo con-
trario, se pueden producir imprecisiones que podrian poner en peligro al
paciente.

No afloje los torniDos de la Pinza de referencia universal tras el registro. Para
reemplazar la Estrella de referencia ct'aOeal estándar solo se debe aflojar la
tuerca@.

Para garantizar la precisión de la. navegación quirúrgica, compruebe la preci-
sión de la cámara despu.;s de babel' reemplazado la Estrella de referencia cra-
neal estindar.

32
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No toque la estrena de refenncía ni la pinza durante la inten'ención. De lo con-
trario, pueden apa~~ imp~iones que podrían poner en peligro al paciente.

. Dr. Mario \

No mueva la Pinza de referencia universal y/o.la Estrella de referencia craneal
estindar independientemenledel pilden~pl!Sf'lio11J!eDl_e, De lp contrario, el
sistema de coordenadas no será exacto y el sistema mostrll1"á una posición eITÓ-~
nen de la punta del instrumeuto.

"
Il:.



Antes de montar el Soporte de referencia Parn el ~I Mayfieid, asegúrese de
que se ha efectuado el mantenimiento del cabezal Ma)'field modificado yde que
este no presenta indicios de abrasión. El Soporte de referencia para el cabezal
Mayfield solo se debe utilizar ron cabezales en buen estado.

No lubrique las articulaciones del brazo para que éstas tengan la resistencia
adl!Cuada.

,~

El Soporte de referericia para el cabezal Mayfield no está diseñado para entrar
en contado con el paciente. AsegúI't'Se de que éste no entnl .en contado directo
con sangre o tejido. '

Tenga en cuenta si se van a fiju otros instromentos al cabezal M.~)'field modi-
ficado aparte del Soporte de referencia para el cabeZal Mayfield. Si el peso que
soporta el c.abezal es muy elevado, este podria sufrir daños Y.como consecuen-
cia, poner en peligro el paciente. Si desconoce elliDiite dé peso que puede sopor-
tar el cabezal, póngase en contado con el fablicante del mismo.

~
Todos los componentes del Soporte íl& referencia para el cabezal Mayfield se
pueden fijar con fadlidad Si nota una fuerte resistenda duranfe el montaje de
los c.omponentes, éstos pueden pI't'Sentar daños o no estar montados colTecla-
mente. Si continúa con el montaje bajo estas cil"Cnnstancias, el dispositivo com-
pleto podlia dejar de ser utilizable., Siga las instrucciones de montaje para
e,itar daños en el dispositivo. ,

Una \'eZ inst.~do el Soporte de referencia para el cabezal Mayfleld, no cambie
sn posición con el tornillo central o el tornillo Mayfield en forma de "T". Como
consecuencia, se podlian dañar las tallas, lo que pondlia en peligro la estelili-
dad y la pl-.cisÍón de la navegación.

il:., '
Aprletecon fuerza el tOrnillo ceutral' para que no se mue,'a in\'Oluntariamente.
El Soporte de referencia para el cabezal Mayfield puede soportar una cantidad
limitada de carga. No cargue el Soporte de, relerenciapara el cabezal Maylield
con mucho peso (p. ej. apoyándose sobre él o colocando instromentalencima).

Durnute el registro y la navegación, mantenga bien ,apretado el tornillo central
~arn erttar la entrada accidental deliquidos al mecanismo interno del disposi- '~

ovo. ~

~
• o.u I>'~"-",J\.',_,~"""

No afloje el tOl'11illOMayfield en forma de''T'', nito el tornillo central una vez
realizado el registro del paciente. De \o contrario, el sistema de coordenadas no
será exacto y el sistelDa mostrará, una posición enónea de la punta del insh"U-
mento. Solo se debe aflojar la tuerca de fijación@para reemplazarla Estrella
de referencia craneal estándar.

.:
engo Lima
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Para garantizar la precisión de la navegación quirúrgica, compruebe la preci- -
sión del sistema después de babel' reemplazado la Estrella de referencia craneal
estlndar.

No toque el dispositivo dUJ'llDtela intervención quirúrgica. De lo contrario, pue-
den aparecer imprecisiones qne podrían poner en peligro al paciente.

Compruebe regnlarmente la precisión de la navegación para asegurarse de qne
la precisión no disminnye durante la inteF\'ención quirúrgica.

No atloje nnnca el tomillo central. sin sujetar simultáneamente el brazo articu-
lado con laOl1'a mano. El Soporte de reférellCia para el cabezal Mayfield podría
caer sobre el paciente.

No sujete el Soporte de referencia para el cabezal Mayfield por Iasarticulacio-
nes e.<léricas cuaudo esté atlojado el torniDo central dado.qne existe el riesgo de
lastimarse los dedos.

El Adaptador para cabezal de adquisición intraoperatoria de imagenes DOJMF
y la Pinza para cabezal de adquisición intraoperatoria de imagenes DOJMF son
compatibles con Rl\I bajo determinadas condiciones (UMR condilionalj en un
entOl"DOde Rl\I de 3,0 T.

~
Con el Adaptador para cabezal de adquÍsición intraoperatoña deímBgenes 001
Mf Yla Pinza para a¡bezal de adquisición intraoperatoña de imagenes OOIMF
solo se pueden utilizar dispositivos de Brainlab qne sean oficialmente compati-
bles.

Tras ajustar el Adaptador para cabezal de adquisición intraoperaloña de imá-
genes OOIMF, apriete bien todos los tOl"Dillosde ajuste. Si los tomillos no están
bien apretados, la navegación podría carecer de precisión.

Tras ajustar la Pinza para cabezal de adquisición intraoperatoria de tmagenes
Mf, es necesario enroscar bien todos los tornillos de ajuste. Si los torniDos no es-
tán bien apretados, la navegación podría Clire<'er de precisión. .

Tras ajustar la Pinza para cabezal de adquisición intraoperatorla de.tmagenes
MF, es necesario enroscar bien todos los tomillos de ajuste" Silos torniDos no ••...
tán bien apretados, la navegación podría carecer de precisión.

Dr. Mario Ver, -ngo Lima
Bio ",01',:'-:;0

M8! ,~3C" '1¡7B
Dire(;to éCfllCO AADEE S.A.

-.:..'¡: :';.: . ';~' ,.
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Si utiliza un conector para ell'egistro, deberá emplear nno para la navegación.
En cambio, si no uliliza un conectol' para el registro, no emplee ningnno para la
navegación.

Tras fijar o .ajuslar el Adaptador para cabezal de adquisición intraoperaloria de
imágenes DO/MF y la Pinza para cabezal de adquisición intraoperaloria de 1m-
¡jgenes DOIMF efectúe siempre una prueba de colisión ..

El Adaptador para cabezal de adquisición íntraoperaloria de imagenes GE
HealllJcare es.compatible con RM bajo detel1ninadas condiciones ("MR condi-
tional'') en un entorno de RM de 3,0 T.

tZ.
Con el Adaptador para cabezal de adquisición intraoperaloria de imagenes GE
Heallttcare solo se pueden utilizar dispositiVos de Brainlab que sean oficialmen-
te compatibles. . .

Tras fijar el Adaptador para cabezal de adquisición intraoperatoria de im¡j..
genes GE Heallhcare al cabezal de CE, apriete bien el tornillo de apriete. Si los
lornillos no eslán bien apretados, la na\'egación podría carecer de pl-ecisión.

~
Tras fijar o ajustar el Adaptador p~ra cabezal de adqUisición intraoperaloria de
imágenes CE Heallhcare, efectúe siempre nna prueba de colisióJi. .

Anles de calibrar los instrnmentos, Consulte la secdón calibración de instru-
mental del Manual de la aplicacion.. ,

Solo debe utilizar los tornillos especificados en el folleto fadlitado con el Con-
junto de referencia de fijación al craneo. .

Si la densidad del hneso es alta, puede efectuar nna perforación pre\ia para r..•..
cilital'la introdncción del tornillOeB el hÍJ~ •.Al efettúada perforación previa,
introduzca una bl'Oca de un diámelm de 1,1mm como JJJáDmo a una profundi-
dad de 5 mm. Siga las indicaciones del fabricante dellornillo al efectuar la per-
foración pre\ia.

".:<.' :J_>.: .

Coloque el Conjunto de referencia de fijación al mneo de forma que no tape
áreas l'elevanles para el registro con z~íOOeho ell'egisll'O en general

"o',."
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El cirujano es el responsable de garantizar que la fijación del Conjunto de re-
ferencia de fijación al craneo se reaUce en una zona segura e insensible del crá-
neo del paciente. Parllfijar el ConjWJto de. referencia de fijación al craneo se re-
qniel'e una incisión mínima y nna presión muy ligera. Como consecnencia, si se
fija a áreas cciticas, podría lesionar al paciente.

-¡.J!i1.',"",,
J>rufdnIú
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Antes de iniciar el registro del paciente. asegúl".,se de que el Conjunto de refe-
rencia de fijación al craneo está bien fijado a la cabeza del paciente y que todos
los tornillos están bien apretados. Si el ConjlDlto de referencia de fija<;ión al era-
neo. se desliza, los resultados carecerán de precisión. lo que pondría en peligro
al paciente~

Una vez finalizado el registro del paciente, no afloje ninguno de los tomillos del
Conjunto de referencia de fijación al eraneo. Solamente se podrá afiojar la ros-
ca @ (ver figura 80) para poder reemplazar la •• tnlla de referencia.

~
No vuelVa a ajustar el Conjunto de referencia de fijación al craneo posterior-
mente. De lo contrario. el sistema de .coordenadas completo carecerá de exacti-
tud y la posicióu visualizada de la punta del instrumenfo será incorrecta.

No golpee repetidamente el Conjunto de referencia de fijación al eraneo (lo que
cambiaría su posición) dado que esto puede lesionar al paciente o causar errores
de precisión.

~
No someta ninguno .de los cmnponentes del Conjunto de referencia de fijación
al cráneo a tracción excesiva dado que esto puede dañar el dispositivo o desen-
cajar los tomillos, lo que conllevaría lesiones al paciente.

Antes de calibrar los instrumentos, consulte la sección calibración de instrn-
mental del Manual de la aplicación. ., ., . ,_ - , ., ..... ," . ~.~_',.>\' "_ I

~
Compruebe que la Banda de ref~nda esté bie~ ~ujet3. Si la B3ndade referen-
cia se desliza, la navegación carecerá de precisión.

No ''De'' .••a ajustar la Banda de referencia posteriormente: De lo coutrario. el
sistema de coordenadas no será exacto y el sistema mostrará una posición erró-
nea de la punta del instrumento. ."

'''1 " 1,' ,.

Si se ha abrochado la Banda de referencia con fuerza exaosiva y la intervención
quirúrgica tiene una duración superior a 2 horas, pueden aparee ••' marcas en
la superficie craneal del paciente (por ejelUplo, en la frenfe) debido a la presión

~~ :e21~~a~~ banda, Las dtadas ~~rc~~~~~,r:~gen~1"l1~~~,en~

oo. o. . . . . J'I .-
. ~'.
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No lubrique.lasarliculaciones del brazo para que éstas tengan la resistenda
adecuada.
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VarioGuide es c.ompatible c.onRM baj.o determinadas condici.ones ("MR c.onm-
ti.onal") )' S.oI.opuede nfilizarse fuera de la linea de 5 Ganss (0,5 m Teslas).

Antes de utilizar Vari.oGuide, c.ompruebe que n.opresenta irregul31idades)' que
funci.ona c.orrectamente, Antes de cada US.o,c.ompruebe que e! disC.oguia n.opre-
senta dañ.os. N.ontilice dispositives qne presenten dañ.oS .oque n.ofunci.onen per-
feclamente, Si el dispositiv.o presenta dañ.os, detnélval.o a Brainlab.

Para evitar que haya c.ontacto c.on e! tejid.o del paciente y éste resulte dañad.o,
retire t.od.oSlos instrumentos de VarioGuíde antes de m.ontarl.o en e! cabezal.

£
Antes de m.ontar VarioGuide, asl'gÚreSe de que se há eCectnad.o el manteDimien-
to de! cabezal. y de que éste n.o presenta indicios de abl-asión ni desgaste. Vario-
Guide n.ose debe utilizar con cabezales que presenten daños.

C.ompruebe que el pes.o máxim.o que s.op.orta el cabezal permita m.ontar
VarioGuíde, el adaptad.or all\fayfield en f.orma de V y el instrumental qninirgi-
ro que se m a ntilizm'.

N.oC.ol.oqueun pes.o excesivo en VarioGuide (p. ej. apoyándose en e! dispositiv.o
.oC.oI.ocm.doinstrumental adici.onal sobre él),

C.ompruebe que se ha mDntad.o colTKt3lDente e! cabezal y que el pesD tDtal n.o
excede les IúnlIes indicados en e! manual.del fablicante. Si el peso que s.oporta
el cabezal es mu)' elevade, éste puede alI.ojarse y. c.omDconsecuencia. p.onel' en
pe!igrDelpacient... ,,,,' s" n.>' ."',,, ,. ,'" ,... ,,,'"

N.o \'1Ielva a ajnstarVarioGuíde ni e! tornill.o Mayfield en f.orma de "T" )11 que
la talla. estéril podria suúir daños.

Para que e!instrnment.o esté 'colocade de C.ormasegura y fiable e impedir qne se
mnem en el disCDguia. es necesariD que el tomill.o central, los tornillos delbraz.o
)' ••1disco gnja hayan sid.o.apretadDs manualmente •.
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Or, Mario \/ernen
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Director O EE S.A.
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Il. 5086\~;
Ajuste VarioGuide con nna mano mientras lo snje.tll con la OU'3 para evitar que " " " ~
el dispositivo se caiga sobre el paciente. Esta recomendación adquiere espedal
importllncill cuando se ajusta la articulación 1 (JOint 1) y el tomillo central (ver
componente 8 en la figura 88);

Al mover el brazo del dispositivo, no coloque nunca lasm.~nos en las articula-
ciones aBojadas de YarinGuide. De lo contrmio, se podría lesionar los dedos o
romper los guantes.

Noanoj~ nnnca las fijaciones de las articu1llciones mientras baya nn instrumen-
to fijado a VarioGuide e introducido en elpaciente.

Durante el registro y la nllvegación, es necesalio mantener bien apretado el tor-
nillo central para ,e,itar la entrada accidental de líquidos al mecanismo interno
del disposim'O. ' ",:'"

VarioGuide solo está diseñado para instrumentos estáticos tales como las agujas
de biopsia. No acople uingún instromento.que produzca vibraciones (p. ej. tala-
dros) o esté compnesto de partes movibles a VarioGuide, dado que el sistema de
sujeción podria ceder debido alas vibraciones.

Aunque los discos guia están fabricados con material resistente, podrian sufrir
daños debido a instrnmenios COl1alltes. No introdmcataladros por los discos
, guías ya que el material desprendido podIia caer en el área inten'euida.

'l/s '.
Al introdncir nn instrumento por el disco guia, asegúrese de que el disco se dfuI
bien a\instrumento, pero no de forma excesiva ya qne podría doblarse o dañar-
se.

Preste especialatencióU al trasladar ó cambiar de lugar VarioGuide para e,itar
dañarlo. Almacene VarioGuide en una bandejll de esterilización apropiada.

1,' .
, "

L'Dr. Mario Vernengo
8íoqulrnK:O

Iv\<:lt.Nac.: 71} l;.E S.A.
Director 1 écn\
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El Sistema para biopsias sin marco está diseñado ""clusinmente para ser uti-
lizado cou instrumental estático, como por ejemplo, agujas de biopsia y endos-
copios,No acople ningún instrnmento que produzca vibraciones (p. ej. taladros)
o esté compuesto de partes movibles al Sistema para biopsias sin mareo, dado
que el sistema de sujeción podria ceder debido' a las vibraciones.

Evite que los componentes del Sistema para biopsias sin marco enú-en en con-
tacto directo con el tejido del paciente.

No lubrique las articulaciones del brazo para qne éstas tengan la resistencia
adecuada.

El Sistema para biopsias sin marco se compone de partes mecánicas de alta
precisión. Incluso el menor daño en alguna d~,s.~~espuecleprovocar que el
dispositivo completo no pueda. utilizarse, Re~ise todos los componentes para
asegurarse de que no presentan iJngul3lidades y que íuncionan correctamen-
te. Si el dispositivo pl'esenta daños, devnélvalo a Brainlab,

Todos los componentes del Sistema para biopsias sin marco sepueden acoplar
enú'e si con íacilidadSi es necesari() ejercer una íuerza extraordinaria durante
el montaje de los componentes, es posible que estos no 'esténmontados correc-
tamente. Si c.onlinlÍa con el montaje bajo estas circunstancias, el dí<positi\'o
completo podría dejar de ser utilizable. Siga las instrucciones de montaje pat'a
evitar daños en el dispositivo.

No intercambie nunca las cambas de biopsia junto li la'mesa quinírgica.

Las cambas que se introduzcan en el tobo deben llevar grabado el mí<modiá-
metro. Si se nlillzan cambas con un'diámetro diferente ~nnn mí<motobo, la na-
vegación carecerá de precisión.

Compruebe manualmente que las cambas están bien em:oscadas en el tubo, de
lo contrario éstas podrían afIojm-seal \'e,ificar o al manejar el instrnmento. No
deje caerlasc.amisas.' ,,'."

.:, \

~
o •• ;"'

Si se anoja el tornillo de la guia, el tllbo de biopsia podría desplazarse. Coloque ~.
el fijador de biopsias@en la parte plana de la gnili señalando aliado contrarío ,
de la cabeza del paciente.

Para obtener la precisión máxima, es aconsejable fijar la Estrella de referencia
para biopsias al tubo ele biopsia en vei' de la Estrella de integración de insfru- . f. nengo

tal . 1 Mana \ Cfmeo , por eJemp :O. Dr, EinQl'- ¡Ca_

QU',".''.':',.';1.,.. M~\.\~~~ oE s.A..
. . O\tec\or l;;C
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Anres de montar el Sistema para biopsi;ls sin marco. refu .• todos los instrumen-
tos. asi como el tubo de biopsia y el casquillo. De este modo. se e.itan daños en
el tejido del paciente y que los disposilivos entren en contacto cou el mism""

Antes de montu el Sistema para biopsias sin marco. asegúrese de que se ba
efectuado el mantenimiento del calH!zal y de que éste no presenta indicios de
abrasión. Con el Sistema para biopsias sin marco solamente se deben utilizar
cabezales que estén en bnen estado.

Compruebe que el Sistema para biopsias sin marco está correctamente monta-
do y que el peso total no excede ellúnite especificado. El exceso de peso pnede
pnn'OCM que la pinza se afloje. que las articnlacioues y las varillas se rompau y
que el instrumento se deCol1ne o se mueva inadwrtidamentt> •

.../li
Para e.itar que el tomillacentral se .afloj~.o que el Sistema para biopsias sin
marco resulte daíi1ldo. uo coloque peso e:<cesÍYOen el Sistema para biopsias sin
marco (p. ej. apoyándOse encima del dispositivo o bien .colocando instrumental
adicional encima de él).

Compruebe que se ba moutado correctamente el cabezal y que el peso total no
excede los lúnites mdicados en el manual del fallricante. Si el peso que soporta
el toabezal es muy elevado. éste puede aflojarse y. como conse~uencia. poner en
peligro el paciente.

Il.
No >"11e1>'3 a ajustar el Sistema para biopsiaS si~ marco ui el tornillo Ma)1ield
en forma de ~T"ya que las tallas quirúrgicas podIian suflir daños.

Il.
No afloje nUJ!.t'ael tomillo central sin sujetar antes la parte supelior del brazo
articuladoCón la otra mano.l>l' lo r.on:trario,el sisteinapara biopsias sin marco
o el instnmiento put!de cae!' énéimá del pacil!l1te.

No sujete el Sistema para biopsias sin marco por las articulaciones esféricas si
el talmuO central está aflojado dado que existe elliesgo de lastimarse los dedos.

,,- ;

40

No utilice ilingu~ llave mecánica o de toelTapar3 girar el tomillo central por- ~
que podria dañar el Sistema para biopsias sin marco. . ..--

. . ([) .. .....•

Durante el registro )'la navegación, es necesalio mantener bien apretado el tor-
nillo central pua e>itar la entrada accidental de liquidas al mecanismo interno
del dispositiro. Dr Mario lIemengo Li a
. Ei,~,ql)írnico

~ ,o, l ' ; ¡ .' ;,',. ,I,'~~,t.f'.!~lC.:7
Director Ti<LI1IGO

¡;2, Q-?::.. .
. . .

CtITl4rJ. GWma g¡;¡;;
Prtsidnde



Utilice únicamenle in~trumenlalestereotáxico del mismo diámetro que el que se
indica, en las camisas. De este modo, se aitan daños y se garantiza que el insll"U-
mental estereotáxic.o ulilizado sea rompa tibie ron el Sistema para biopsias sin
marco. Cuando cambie las camisas, relin! el rubo 'de bropSiá de los casquillos:

No inlroduzca taladros por las camisas del tubo de biopSiá O los casquillos.

El insnl1mento debe encajar bien dentro del casquillo y de las camisas sin que
baya mucba holgura.

No confunda el tornillo de L, guia ron el tornillo del tubo de biopsias durante
una internnción quirúrgica. Si desenrosca elt0l11i11o equivocado, el tubo de
biopsias puede caer sobre el paciente.

No ohide que aunque el toruil\o de fijación de' tubo,de biopsia esté apretado,
signe siendo posible introducir aún más el Instriimento dentro del tubo de bióp-
Siá. No ejerza demasiada presión sobre el instrumento; De lo contrario, se po-
dría introducir en la camisa a una profmididad excesiva.

'~ .'
Si no se ha apretado ron ctñdado el tornillo de fijación del tubo de biopsia, el
tubo externo del instrmnento puede sufiu' daños pel"UlllDentes.

l!~
El casquillo del Sistema para'biopsias',sin marco NO' está diseñado para cam-
biar varias veces la posición delinst111mento, Una vez que el tubo de biopSiá esté
orientado según una trayectoria, no lo relin!. Si retira el tubo y lo vuelve a in-
troducir en el casqtñllo, es posible que la posición no sea la misma.

" . ~.'

Al cambiar los instl"un1entos, no confunda el toruil\o de la guia con el de fijación.

Antes de retirar las camisas del tubo de biopsia, afloje al máximo el tornillo de
fijación.

.~.

No reemplace ('1casqtñllo ni las camisas del tubo de biopSiá en las proximidades
de la mesa qtñ1"Úrgica para evitar ocasionar lesiones al paciente o contamina-
ción. No reeinplace el casquillo ni las Canllsas basta que ('1 tubo d(' biopsia se
hll}"lI s('P3rado d(' la guia.' ->. ,,,', .•

T('nga cuidado al trasladar ('1Sistema para biopsias sin marco para evitar da-
ñarlo. Almacene el Sistema para biopsias sin marco en una bandeja de esteri\i- Dr M í-'---:\ rnenga Lima--),b! / :"~~"fl;\\"

CtJrloJ]. Gigerui Sulllt .
PmideIrt8



El Estilete desechable solo se puede nan'gar con un sistema de navegación de
Brainlab en combinación con el hardware y el software de Brainlah especifica-
dos.

L, aguja de acero@ es el único componente que se puedeutilizar de modo
in,'asivo. Ningún otro componente debe enlrar en contacto con el pacielÍte.

No acorte el Estilete desechable.

Duraute la navegación, .no tape las discos reflectantes con la mano.

Antes de abrir el embalaje esred!, compruebe la fecha de caducidad para ave-
riguar si el dispositivo ha caducado y examine el embalaje por si presentara da-
ños. Si el dispositivo est.i caducado.o el embalaje presenta daños, no ntilice el
Estilete desechable.

El Estilete desechable solo se debe ulilizal" con "shunll¡" o catéteres que enenten
con extremos cerrados y que estén diseñados para este Upo de procedimientos.

Compruebe que el Estilete desechable no está doblado (consulte las instruccio-
nes de ('erificación del Manual de la aplicación) antes de usarlo o introducido en
el "shnut" o catéter. No doble el Estilete desechable al introducirlo en el
Ushnnt" ,o catéter.

Antes de utilizar el Estilete desechable, comprnebeque es fácil inll'Oducirlo y
ntl'aerlo ~l "shunt" !I,calét~,(sin que,Sl! pegue)." .

L'"

No doble el estilete ni intente enderezarlo si está doblado. Deseche los eshletes
doblados o dañados.

:" .. "- "'.. , - .

El Estilete desechable se suministra esrel:iL Si uno de los componentes entra en
contacto con un ('ntoroono estéril cinrañie el desembalaje o ntilizacióll, deseche
el estilete inmediatamente. . .

El Estilete desechable está diseñado para un solo uso y no puede ser reprocesa--
do. El reprocesado puede dañar los discos reflectantes. Como coBSecuencia, la
navegación carecerá de precisióll, lo qne podl:í'! Pt:O\,•••.M cjaiíos graves al:pa,
ciente. .......•. ., ... , ..,' , ..•.. , ,', ,., .. ,.' .'

Dr. Mario Ve ,
Bioo ca

Mr.:t. . e, ?HB
Director cnlC AADEE S.A42
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Utilice únicamente sondas' qne estén antorizadas para el uso intraoperatolio.
Las sondas de ecógrafos no diseñadas para neurocirugia pneden dañar el cere-
bro del paciente o perforar la talla y, como consecuencia, poner en peligro el
campo est~ril. '

Lea la sección l-elativa a ecógrafos enemos del Manual de la aplicación antes de
navegar con un ecógrafo.

Si los discos ...,Ilectantes de la estrena de localización están sucios, húmedos o
mauchados de sangre, no utilice el Esblete desechable. Como consecuencia, la
navegación podria carecel' de precisión. '

Fije bien el Adaptador para el ecógrafo a la sonda. Una vez calibrada la sonda,
no retiI-e y ~'Uel\"lla colocar el adaptador ni lo cambie de posición. Si la sonda se
mneve con nspecto al adaptador, la navegación cancerá de pncisión, lo qne
tendria como consecuencia la pérdida de precisIón, qu,e, a su vei podria poner
en peligro al paciente.

~
No afloje el tornillo del adaptador durant~ la inien-eución. Como consecuencia,
el adaptador podria aflojarse y cae•. al campo estériL

Coloque la funda con mucho cuidado para qu«rel cirnjanopueda nlm'glll'coli
el ecógrafo sin pone •. en peligro el campo estériL

Coloque la funda ron mucho cuidado para que el cirujano pueda calibrar o ve-
rificar la sonda IGSonic o el Adaptador para el ecógrafo sin poner en peligro el
campo est~nl.

Para garanlizar un entorno estéril, se debe utilizar únicronentela Funda estéril
para el manii¡ui de calibración proporcionada por Brainlab.

",~ C,d':",""",!""",
Antes de navegar con el microscopio, lea la sección nlativa a la navegación con
el microscopio del Manual de la aplicación.

'£'",',;,.,';e".'"", "~"_
No conecte ningún tipo de hardU'are adicional después de la cah'bración.

.. r"

43;:Z~,;
. . - . -,

,'," C4rW1;~ '
1'resIt/lfIú

;'~"""ili¡.-,:,i-'l"'I'l,,r,

Al conectar el microscopio. compruebe que el cabezal del microscopio tiene su-
ficiente espacio para moverse.
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Una vez calibrado el microscopio, no l'etire y vuelva a colocar el adaptador para
microscopio ni lo cambie de posición. De hacerlo, el pnntero \'irtual del micros-
copio y todas las ventanas relacionadas con éste cill'ecerán de preciñón.

~
Si se ha retirado o cambiado de posición el adapladorpara titiéroscopio; p.;Dga..
se en contaclo con el Senicio Técnico de Brainlab.

~
Coloque la funda con mucho cnidado para que el clrUjanopueda navegar con
el microscopio sin poner en peligro el campo estéril.

Antes de efectuar cada tratamiento, compntebe que la eslrella de localización
para microscopio esté correctamente fijada al adaptador,

'.~' ..

El potente campo magnético estático del imán atrae a cualqlÚer elemento clasi-
ficado como inseguro en entornos deRAL Como consecnencia, estos elementos
se convierten en verdaderos proyectiles.

El potente campo magnético estático del imán oligioa una fuerza. rolacional
(momento) o una fuerza de translación en todo material Dlt'llílico. Como conse-
cuencia, los objetos ferr~ticos seorielltlllin.segúo el imán.

. • . .-", . ,'_ ",'" .1 ,. '.

Si se introducen inad\'ertidamente objetos fel'l'Omaguéticos y/o magnetizables
(tales como dispositivos de molÚtolizilción; instrumental quirúrgico; bombonas
de gas, etc.).en las proximidades del imán, éstos se con\wtirán en proyectiles.
Como consecuencia, los pacientes y el personal del quirófilno corren unliesgo
muy elevado de suñir lesiones.

Los objetos felTomagnéticos y/o maguelizables deben estm- sujetos en todo mo-
Dlt'nto y alejados de la linea de 5 Gauss.

44

.~. _.. ' -, . Or. Mario Vernengo i 13

No inh'Oduzca ningún objeto ferromagnético y/o magnetizable en el imán. M8~¡~~~~m'~?7
Director Téc;n¡co

(/)
.. ; , ".~' ! ,¡ • ",,~.,. ' :.. - ,,;,

Si, por titom'OS médicos, es necesalio ntiHzar, matetiales y/o objetos ferromag-
néticosJmagnetizables, se hará bajo la l'esponsabilidad .deldmjano.

"'£ ~
Asegúl'ese de que se han retirado del paciente todos los disposilh'os e insh. <
mentos quil1irgicos (p. ej. pinzas, espátulas, tijeras o clips inseguros en un en-
tomoRM) antes deioiciar la reSOnaricilL' '''':1:;;.,-'''' •.'; . ... ... :...• H •••

".": ~ ,. ,"



Los campos magnéticos con gradiente pulsado pueden originar ruidos en el ran-
go de dB. Si no se uliliza protección auditiva, pueden ocasioDlllSe daños fisicos
en ('1sist('ma audilh"o.

Duranlela adquisición de imágenes de RM, los campos de radiofrecuencia pul-
sados pul'ilenoliginar cOl"tieutes inducidas incluso en materiales seguros ('n un
entorno RM que incorporen espiras conductivas. Como consecnencia, puede
aparecer calentamiento yprl'nderse fuego en la proximidad dl' la piel del pa-.
ciente.

Para evilar lesiones en el paciente, asegúrese de que no s(' apro:ñma ningún ma-
ferial fen'Omagnético y/o magnetizable al imán. El "'I'Iipo solo puede ser utJli-
zado POI' porsonal que h3}lI recibido una fonnación o capacitación adl'cnada
ac('rca de entornos Rl\1 de alto campo ..

, ".:¡!

~
El efecto proyt'Ctil dl' los objetos fen'Omagnéticoslmagnetizables Supone mi ries-
go muy ele"ado de lesionar al paciente. Por tanto, antl'S de introducir al pacien-
telmauiqui en ell'quipo de RM es necl'Satio asegumse de que en el interior o
en la suporlicie del paciente/maniqui Bobay ningún instrumental quirtírgko Di
otros instrumentos lales como pinzas, espátulas, clips o cuchillas.

~. ', ...• ,J .. , o, ••.• -,

La presencia de m.~tetiales conductores en 'Ias proximidadl'S del objeto l'SCaiIea-
do puede afectar a la calidad de las imágenes originando dislorsiones l'Spaciales,
vacíos de señal en la imagen. artefactos (' imágenl'S de baja calidad.

"1'-'"

Los campos magnéticos con gradiente pulsado pul'ilen originar corrientes de
Foucault, lo que otigina artefactos en las imágenes,

.Los dispositivos que emiten radiatiOl!-es, .~~tr~lIIagnélicas pueden originat"
imágenl'S de baja calidad Ydisminuir la relación señal/ruido.

", l ."

. '.'"

Oc Mario VemEr,oo
5iCl{1\drr",.

M:t. \~~':".7
DirectQr Técn,c



5086
El equipo solo puede ser utilizado por pel'Soual de quirófauo con los conoci-
mientD.snecesalios acOl'C3de los riesgos de campos magnéticos.

En el entorno de KM solo podrá trabajar pel"SOnalcon lo.s conocimientos nece-
sarios acerca de los riesgos de campos magnéticos. Este requisito afecta a anes-
tesistas, personal encargado de la limpieza y deSinfección, personal encargado
del manteuimiento y asistencia técnica.

Se debe designar a nn miembro del equipo pan que vigile todos los materiales
felTOmagnéticos y/o magnetizables. .

Para garantizar que el equipo médico se .utiIiza correctamente, asegúrese que
éste solo es utilizado por personal que han participado en los cursillos necesa-
rios.. De lo conh-ario podrlan producirse lesiones.

La utilización de prodnctos de otros fablicantes como p. ej. retractor cerebral,
soporte de ~tru~ntal, reposamanos y pinzas, etc. que no sean compatibles
con el iJistrnméntaJ de Biaiulabocon el equipo de KM y que sean insegnros o
compatibles con KM bajo determinadas condiciones, pueden ocasionar lesiones.
Las interacciones causadas por producto.s de otros fabricantes con campos de
alta frecueucia y campos magnéticos pueden Ocasionar lesiones al pacieute. Ase-
gúrese de que los productos de otros fablicantes estlÍll clasificados)' etiquetados
según su comportamiento en un eutomoKM. Antes de utilizar el equipo, efec-
me pruebas (p. ej. cou mauiquies) para garantizar. su funciouamiento segaro y
correcto.

Para e,itar que el paciente ylo elusualio sufran lesiones, es obligatolio que el
Sistema de l-eferencia de RMisea utilizado por' personal con los conocimientos
necesarios. ,'.' :"~,,'-;:; -"',;,:~::;-,~'i:",'''''''-'' .' "

IJ:.
Para garantizar que el sistema de refereucia de itlIn se utiliza correctamente,
asegúl~se que éste solo es utilizado por personal que,baya. participado en los
ClII'Sillo.snecesario.s. De lo contrnJio podtian produCÍl'Se lesiones. .

. " ~:... :.
-,

;.~, .

. ',11.,1 ':"
. , .. " •.. ¡.



Fije la matriz de registro acoplada a la Bobina de cabeza para quiróf.,no al Ca-
bezal para quirófano defonna no baya contacto con el paciente ni se ejena prI!-
sión a través del paño estéril a la cabeza 'del paciente. Asegúrese de qne ha)'
suficiente espado eulre la Bobio.,. de cabeza para quiróf.100 )"Iacabe:za del pa-
cieute.

/Á
Si la cabeza del padente es tan gl'lInde que toca la Bobina dé cabeza para qllÍ1'Ó-
fano, no ulilice la matriz de registl'o.

Pammontar y utilizar la bobina de cabeza para quirófano y el Cabezal para
quirófano junIo con la matriz de registro y la esh-ella de referencia/conector, es
necesario que no baya hllDll!dad. Si la Bobina de cabeza para quirófanl}{Cabezal
para quiróf. .•no o los componeutes dell'egistl'o automático deBrainlab están hú-
medos, no deben ser utilizados ..

11.
Antes de rotar la mesa de quiriífano eiJÚciai. la exploración, se debe retirar la
estrella de referencia delconectol'. Debe permanecei' fuera de la linea de
50 Gauss.

La esb-ella de referencia es cllmpatible cón RM bajo deterininadas ccmdidones
("MR cónditional"). y solo puede utilizarse fuera de la linea de SO Gauss
(5 mTeslas).

Utilice siempre la secuencia de exploración indicada por Brainlab para el mo"
delo de equipo de adquisición de imágenes y el campo .magnético utilizado. Si
efectúa cambios en la secuencia de exploración, la precisión de la navegación
podJianrseafectadanegativamente:' "H,', •... " '. .

Al inh"Oducir el paciente en el túnel del imán,~igile siempre el espacio entre el
túnel del imán y todos los componentes de la toesa mó'riI de qlliJ"Ófano..

Debido a la ubicación perifélica de los marcadores de RM, si la configuración
de adquisicióu de 'inJágeues es desfavorabie, podría aparecer solapamiento'
(aliasing)de la imagen de los marcadores RM. .'

. .i ! . '.. ; ;; ~,.

•

Dr. Mario Ver
8ic ".' 1_

M,JI, :' ,c.. -;-.78
Director T' 'r"co AADEE s.A~7

.,< "1 o;¡,~ .,,".;¡.,.:l .,.: :

'/l
En caso de solilpamienlo de la imagen, es aconsejable cambiar el centl'o del cam-~" .,'
po de ''ÍSÍón. Si se efectúan cambios en el t,nnaño del campo demón u otros:'"'i.. -----
parámetros de la secuencia, se podría ver afectada negamllmenlela precisión
de la navegación.

,"l., ."d,')



Para e,itar que la unióu enlre la estrella de referencia t el conedor este floja,
asegurese de que la estrella de refOJ.••ncia este alineada 000 el conector de for-
ma que aquella esté l'l'CtaYno inclinada.

Si la conexión entre el ameclor y el cabezal para quirófano l!St.ífloja, la navega-
ción podria CllI'l'COJ' de precisión. Asegúrese de que la conexión es con'ecta)' se-
gura.

Antes de cambiar la posición de la maniz de l'l'gjstro con respecto a la estrella
de referencia, es necesario finalizar ell'egistro. Si se modifica la posición de los
componentes anles de finalizar el regisn'O, ésle carecerá de precisión.

Al instalar la matriz de registro, asegúrese de que todos los componentes están
ron'ectamente instalados y apl'etados. Los componentes de la matriz de registro
deben esta!' bien fijados los unos a los olros, asi~mo.~ cabezal De lo.C\l'ntrJ!1io,
el regisft'O serlÍ inron'ecto o no funcionará.

Siel producto se ba raído y/o fuerzas externas ban dañado el producto, póngase
inmediatamente en contacto con Brainlab para que el Servicio Técnico verifi-
que si el producto funciona ,correctamente.

£
La infonnación de esta sección no sustitn}'e, a la información del manual de Sie-
mens, esPecialmente en lo relativo a la iu;llÍJacl61l i~i~jo de loSmmpollen:
tes de Siemins y la preparación del pacieute. Lea el manual de Siemens antes de
seguir leyendo el presente manual de Brainlab.

Los marcadores situados en el equipo de Te no deben estar cubiertos por alTU-
gas de la funda estmI ni por otr~ objetos.

La precisión del registro depende del estado de los Marcadores planos adhesi-
vos Tei. No utilice nunca marcadores que estén dañados. Es aconsejable com-
probar a menudo la precisión del sislema. Para ello, registre un maniquí.

,t", ,~I: P~\!,; ;_:l,~''-¡' """.

Emplee solamente Fundas para equipos de TCi suministradas por Brainlab. La
utilización de otras fundas podtia rotille,'aI' imprecisiones o fallos en el fundo-
Damipnto~

1 ." •. ;", ,

La Funda para equipos de Te! se snministra estéril. Es de no solo uso.

o', ,.



I! .5 O 8 6.
No abra la caja de transporte con ÍDStrnmeJ1tosafilados.

I!
Compruebe la feclla de caducidad (ver flema de la imagen) que figura en el em-
balaje de la funda. No utilice Jafunda si la fecha de caducidad bavenddo ..

úfá permitido ttli\izar el Maniquide calibración de TCi en un enlomo de Rll.f,
pero es necesario solicilar antes el permiSode Brainlab.

12.10. Métodos de esterilización:

No éorresponde

12.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

. 1 2.12. Número de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-71

. ,

. _.'1" ".;,:.

Dr. Mario Verneno
BioCJuím::o

MBt. tL
Director Técrll '



3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución V98 qu
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos ); ~a~lt¡1'.
posibles efectos secundarios no deseados: Ítem 3- "Los prodúctos deberán ofrecer las presta o s
que les baya atribuido el fabricante y deberán desempeñar sus fuucioues tal y como especifi
fabricante" ..

.INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

Se adjunta información sobre la compatibilidad con dispositivos médicos .

. ".¡. ",.: '.' ......

"',.,': . !i',> o,,;."



Compatibilidad con productos sanitarios

Compatibilidad con productos sanitarios

Instrumental médico de BrainLAB

Instrumental
médico de
BrainLAB
compatible

craniallENT unlimited es compatible con:

• Estrella de referencia para biopsias y tubo de biopsia
• Pinza Blakesly

Punteros BrainLAB, punta afilada y punta redondeada

Esferas marcadoras reflectantes desechables
Marcadores de registro de RM, TC o quirófano (desechables) .

• .Aguja desechable para biopsias, modelo A
Estilete desechable

Sistema para biopsias sin marco

Adaptador para cabezal de adquisición intraoperatoria de imágenes DOIMF

• Adaptador para cabezal de adquisición intraoperatoria de imágenes GE Healthcare

• Pinza para cabezal de adquisición intraoperatoria de imágenes MF

• Matriz de calibración de instrumental quirúrgico 4.0 (ICM4)

• Estrella de referencia para el cabezal Mayfield

• Pinza de referencia para el cabezal Mayfield

• Adaptadores para microscopio y.Estrell¡¡s de ~eferencia para microscopio
. . . . ..• \ ,: \,. " :"'. ,'" .. - '.'

• Puntero con varias puntas .
Estrella de referencia para adquisición intraoperatoria de imágenes

Banda de referencia y Estrella de referencia para la banda
Conjunto de referencia de fijación aI trfut~o

, .! ' ; ! i ~' ~::: f: '
• Puntero Softouch

• Juego de adaptadores de instrumental, interfaz StarLink:

- Estrellas de integración del instrumental (tamailos: M, ML, L, XL)

- Pinzas de integración de instrumental (tamailos: S, M, L, XL)

Bandejas de esterilización (craneal, ORL, sistema para biopsias sin marco, VarioGuide)
Terminal para aspirador

• Maniquí de calibración del ecógrafo
. .,:

• Adaptadores para el ecógrafo
• VarioGuíde

i5oport~ d~ referenciaVario

• z-touch

22
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Información general

Componentes
IGSonic de
BrainLAB
compatibles

Dispositivos
compatibles de
adquisición
intraoperatoria de
imágenes

Otro instrumental
de BrainLAB

cranial/ENT unlimited es compatible con:

• Sondas IGSonic IOV5, l2L5V, 7L3V .

Adaptador raSonic

Estrella de localización IGSonic

• Cuadro del dispositivo IGSonic (IOV5 & 3000)

Cable de transmisión de datos IGSonic IEEE1394 (lOV5 & 3000)
• Funda estéril IGSonic IOV5

cranial/ENT unlimited es compatible con:

• Paquete de referencia Noras para BrainSUITE RMi formado por cabezal y bobina de
cabeza

• Marcadores planos adhesivos de TCi
• Maniquí de calibración de TCi

• Funda para equipos de Tei

Es posible que se fabriquen otros instrumentos tras la edición de este manual. Si tiene dudas
respecto a la compatibilidad de determinados instrumentos con la aplicación de BrainLAB,
póngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

.:.. ,~,,',,;;:: .. -:
con ,crania.l'ENT unlimited solamente pneden utilizarse componentes y piezas de

.. repuesto' especificados por BrainLAB. La utilización de instrumental y piezas
de repuesto no permitidas por BrainLAB pneden afectar negativamente a la se-
gnridad y/o eficacia del producto'.sanitario y poner en peligro la segnridad del
paciente, del nsnario y de su entorno. :

Compatibilidad del NOTA: Esta aplicación no es compatible con el sistema Ko/ibri revisión t.a
sistema

Manual de la aplicación Ed. 1.2 craniaVENT unlimited Ver. 1.0

., - ,

Oc Maria Vcrnsrgo
- Bioquirnim
Mat. ¡~ec. '

Director 1 ~cr\l(;O
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Compatibilidad con productos sanitarios

Software de BrainLAB

Autorización

El software de BrainLAB sólo puede sedustalado en el sistema por personal au-
torizado de BráinLAB. No instale ni desinstale aplicaciones informáticas.

Software médico
de BrainLAB
compatible

cranial/ENT unlimited es compatible con:

iPlan CMF versión 3.0
• iPl~ Cranial, versiones 1.], ].5, 2.5, 2.6 Y.3.0
iPlan ENT, versiones 1.1,2.5,2.6 Y3.0
¡Plan Flow, versión 2.6

¡Plan Stereotaxy, versiones 2.5, 2.6 Y3.0
• PatXfer, versión 5.2

Servicio Dicom de conversión

Software no
médico de
BrainLAB

craniallENT unlimited es compatible con el siguiente software (no médico) de BrainLAB:

• Sistema de control del quirófano

• Sistema de Gestión de Imágenes (IDMS)
,_ ,,,..,..~;

Otro software de
BrainLAB

Si dispone de versiones de programas distintas a las especificadas anteriormente, es necesa-
rio ponerse en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB con el fm de clarificar su com-
patibilidad con el equipo de BrainLAB.

. .

tisistem ••~ólo debe utiÍizarsé con el software médico indicado por BrainLAB.
No instale ningún otro software •

., :,\" : (1

¡, .

n ...) """"
~I "'-'---~~_:'~-"
____ Manual de la aplicación Ed. 1.2 crantaVENT unlimited V

• G(gma SulJn
1!res1dnu

..,/l;".f':
; .,' .
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Información general

Productos sanitarios de otros fabricantes.

Compatibilidad con
productos
sanitarios de otros
fabricantes

Producto sanitario Modelo Fabricante

Dispositivo de fijación Cabezal para.TC y RM Integra Neurosciences
del cráneo intraoperatorias: 3 I I Enterprise Drive

Mayfield"', Doro"', Sle- Plainsboro, NJ 0.8536,
mens, GE u airas produc- EEUU
. tos de .diseflo parecido

.Pro Med Instruments GmbH
B6lzinger Sir. 38
791I I Freiburg, Alemania

Noras MRJ products GmbH
Leibnizstrasse 4
9720.4 Hllchberg

. Alemania

GE Healthcare
30.0.0.North Grandview
Waukesha, WI 53 I 88,

. EEUU

Fundas estériles IGSonic Microtek Medical
,. .~, '": : p:, ! ~\. .. ,. .130.0.0.Deerfleld Parkway

, ..'~ Suite 30.0.., ' .

'-' . . . Alpharetta, GA 30.0.04USA

Destornillador 1,5mm . .
KLS Martín GmbH + Ca,

Tomillo autoperforante 1,5x6min KG
Am Gansacker lB

Broca 1,1 mm 79224 Umkirch, Alemania
Mango para brocas

". ;

. Dr. i~~3ri'JVcr;'l"n
B'. 'mi,

Mal. h!a .. I •
Director Té ICO AADEE S,A.

• -," "j

Manual de la aplicación Ed. 1.2 c



Compatibilidad con productos sanitarios

Compatibilidad con
equipos de
adquisición de
imágenes de otros
fabricantes

5086
Producto sanitario Modelo Fabricante

Equipos de adquisición de.
imágenes médicas que
cumplan los requisitos de
los protocolos de adquisi-
ción de imágenes de Bra- Consulte los requisitos que figuran en el protocolo de ad-
inLAB (p. ej. equipos de quisición de imágenes de BrainLAB .

adquisición de imágenes
de RM y TC, arco de fluo-
roscopia, tomografia vo-
lumétrica digitallDVT o
dispositivos similares) .

Equipos de adquisición de • Somatom Emotion SiemensAG
imágenes de TC intraope- • Somatom Sensation Medical Solutions
ratoria, opción de registro • Somatom.Sensation Computed Tomography
automático Open Siemensstr. I

91301 Forchheim
.' .. ' Sliqing Gantry Option Alemania

Equipos de adquisición de
Según lo especificado en el capítulo "Instrumentos para laimágenes de RM intrao-
adquisición intraoperatoria de imágenes" del Manual delperatoria, opción de regis-

tro automático instrumental: Cranial/ENT.

Angiografia rotacional • Artis zee SiemensAG
(las modalidades Dyn- • Ahis 'zeego" ,,-,'.,,", Healthcare Sector
aCTlXperCT se tratan Siemelisstr. I
como TC) NOTA: Eslación de Ira- 91301 Forchheim

bajo X VB13 o superior Alemania

Allura Philips Medical Systems

NOTA: XtraVision Nederland RV.

versión 7.4.1 o superior Veenpluis 4~6
5685 PC Best

.. Holanda

. '~.,' ,
, .' ••• ! , •.

Manual de la aplicación Ed. 1.2 craN/ENT .unlimited Ve .
. Mano Ver. '.

. . 8i;lr)l ,rp'ir'O Ima
.J.f,~i -.' -

Director i _ í lB
'-'e, oMOEE SA
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Información general

Modelo
,

Fabricante

Olympus Olympus Medical Systems Corp.
o OME-9000, 295i Ishikawa-cho Hachioji-shi

Tokio 192-8507, Japón
o OME-8000
o OME.7000

MOELLER-WEDEL MOELLER-WEDEL GmbH

o Hi-R 1000 Rosengarten 10

o Hi-R 700
22880 Wedel, Alemania

o VM 900 (lentes 1,2 y 3)
o MMS 900 (lentes 1, 2 Y3)

Leica Leica Microsystems (Suiza) AG

o M720 Max-Schmidheiny-Strasse 201

o M525
CH-9435 Heerbrugg, Suiza

o M520
o M500-N --'- ~:-c,,',., . ,,".'. ~...-
Zeiss CarÍzeiss sirriícaI GmbH

"

A Cad Zeiss Meditec Company
o OPMI P~ntero C

Carl-Zeiss-Str. 22
o OPMI Pentero 73447 Oberkochen, Alemania
o OPMI Neuro MultiVision
o OPMI Neuro CRT
o OPMIVario

Microscopios
quirúrgicos
compatibles (de
otros fabricantes)

Más productos de
otros fabricantes

La utilización de combinaciones de productos sanitarios no autorizadas por
BrainLAB pueden afectar a la seguridad y/o ¡¡la efectividad del equipo y poner
en peligro al paciente, al usuario y/o a su entorno.

Manual dela aplicación Ed, 1.2 craniaVEunlimi,a ~:.:,:',

----- '

1aIJ. G(fma Su""
1'rrsideIIte

M"L i,''j~ 7
Director Técn



Compatibilidad con productos sanitarios

Software de otros fabricantes

Autorización

~5086

Software
compatible de
otros fabricantes

Más software de
otros fabricantes

28

El software de BralnLAB sólo puede ser instalado en el sistema por personal an-
torizado de BrainLAB. No instale ni desinstale apUcaciones informáticas.

cranilll/ENT unlimited es compatible con el sistema operativo XP de Microsoft. Para obte-
ner más información acerca de los Service Packs compatibles, póngase en contacto con el
Servicio Técnico de BrainLAB.

Con cranial/ENT unlimited sólo se puede instalar el software especificado por
..BrainLAB •.

Manual de la aplicación Ed. 1.2 craniaIlENT unlimited V .
Or. Mario \l~r:"l'" ,.'
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instala o
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi comó los datos relativos a la natura ez ?'
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y .calibrado que baya que efectuar para garant '¡r¡,w' ,
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad .de los productos médicos; N

Se adjunta capitulo de calibración del instrumental



Calibración de instrumental .

Calibración de instrumental

s

Descripción del capítulo

Contenido

Temas tratados

Sección Ver

Introducción
. Pág. 178

Iniciar la calibración Pág. 182

Calibración con la estrella de referencia Pág. 188

Calibración con la matriz de calibración ICM4 Pág. 192

Dr. Mario Vern :
Sionl" 1":0

Mnt ' ;,,~."{ ';78
Dítector TÉ:GnlcO AADEE S.A.
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Introducción

Introducción

Calibración y verificación

Fundamentos A no ser que los instrumentos estén precalibrados, e~ necesario calibrarlos y verificarlos
para poder utilizarlos en la navegación. Los parámetros que se calibran son la punta del ins-
trumento, su trayectoria y el diámetro. El número de parámetros depende del instrumento y
del método de calibración seleccionado.

Con la aplicación informática se pueden utilizar los instrumentos siguientes:

• Instrumentos precalibrados (sólo es necesario verificarlos)

Instrumentos a los que se puede fijar un adaptador de instrumental StarLink. Estos ins-
trumentos se deben calibrar y verificar. Se trata de:

Instrumentos de otros fabricantes (p. ej. agujas de biopsia)

- Instrumentos de BrainLAB como p. ej. el Puntero con varias puntas y los Termina-
- ..... -. . les para aspirador

NOTA: Para obtener más información acerca de cómo fijar los adaptadores para instru-
mental StarLink, consulte el Manual del instrumental .

Método Significado '.."",'. Sirve para

La calibración/verificación se'efec" . "".

.. Ciij¡btación con la túa colocando la punta del instru- Instrumentos termina-..
estrella de referencia mento en el cono de calibración de dos en punta afilada

la estrella de referencia . .

Matriz de calibración .La calibración/verificación se efec- Cualquier instrumen-
de instrumental qui- túa con los puntos de rotación, orifi- to, incluso instrumen-
rúrgico (Rev. 4.0), cios o ranura en forma de V de la tos de gran tamaflo o
ICM4 ICM4 .. de forma irregular

Métodos de
calibraciónl
verificación

.Si calibra instrumentos de gran tamafio o de forma irregular con la estrella de
referencia, la calibración de la,p.l/»,t¡j.º.lIe .1I!,t,ayectoria podrla carecer de pre-

.. ,,_. " .•. _, .,1 _••__.• ',

cisión.

Utilización de
varios instrumentos

La aplicación es capaz de detectar instrumentos a los que se hayan acoplado estrellas de dis-
tintos tamaflos. Si utiliza un instrumento con una estrella de geometría nueva (que no se
haya utilizado previamente en esta~e.si<in);-s~.~~r,t '!11. c~º de diálogo de calibración .

178

. .,." .
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Calibración de instrumental

Rigidez del
instrumento y
precisión de la
calibración

La siguiente tabla recoge el efecto de la rigidez de los instrumentos en la precisión de la ca-
libración. . . . . .

Tipo dé
Comentarioinstrumento

En los instrumentos rfgidos la posición de la punta del instrumen-

Rlgido
to no varia con respecto a la estrella de referencia durante el uso.

Al calibrar los instrumentos rfgidos, se obtiene la máxima preci-
sión. .

Los instrumentos semirrlgidos se curvan por su propio peso o al
ejercer una fuerza mlnima. Si no se utilizan correctamente, es po-

Semirrlgido
sible que aparezcan errores de detección.

Es posible calibrar instrumentos semirrigidos siempre que éstos
se utilicen comctamente y/o se utilicen dispositivos para mini-
mizar la flexión (p. ej. un tubo gula con una aguja para biopsias).

En los instrumentos flexibles la punta debe moverse para cumplir

Flexible su función.

Los instrumentos flexibles no se pueden calibrar.

"' .. ' '.
.~.

No calibr¡;'iilstrümeiitos flexibles.

Verificación de la
calibración

: i ,,"/ ""' I-~

Para evitar errores derivados.de un ..manejoincorrecto del instrumental, verifi-
.que siempre la precisión de la punta del instrumento, su trayectoria y su diáme-
tro. Tras calibrar un instrumento,'cargar una c~I,bración previa o recuperar
una calibració .•.•, es n'ecesario e'tectuar'tilia ~er¡fieación. """ "~

Para verificar la precisión de la calibriJeión.durante.la.intervención quirúrgica,
coloque periódicamente el instrumento calibrado en marcas anatómicas cono-
.cidas y compruebe la posición que aparece en la pantalla.

Manual de la aplicación Ed. 1.2 cranial/ENT unOmited Ver. 1.0
Dr. Mario Verne
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Introducción

Utilización de adaptadores para instrumental

S 08 6

Fijación de
adaptadores para
instrumental

Calibración
incorrecta .

Para que la calibración sea correcta, asegúrese de que:

El adaptador colocado sea lo suficientemente grande para el instrumento. Cuanto más
largo sea el instrumento, más grande deberá ser el adaptador seleccionado. Si el adapta-
dor es demasiado pequeffo, la calibración podrla carecer .de precisión.

• El brazo largo de la estrella de localización del adaptador sea paralelo al eje largo del
instrumento tal y como muestra' la figura inferior.

No .. Componente

<D Brazo largo de la estrella de localización

@ Eje largo del instrumento

. ~" ..' ," ",. ~-~, ~... ". ,"''',.

Si el sistema detecta que un adaptador es demasiado pequeffo para el instrumento, aparecerá
. el c~adro de diálogo siguiente. . .. ,.... , ..' ..

r.•..:.: Instrument Calibration
, ~.. - --

..

'. ' ..,'.',,

Inslrumenl.xce •.ds.tII. r.c.mm.nd.d f.ngth Ior
, ..tlli. Id.pt.i1

Ch•••• J.rg.reda¡Jl8,.r ch.ng •• depl.r
p.siü.nj.,i.nletl.ri 'ónd'TryAg.in' •

Figura 75

.. ~

Acople un adaptador más grande o cambie fa posición del adaptador en el instrumento y pul-
se Try Again para repetir la calibración .

rlll.ll;/:)("',,"""." (1'1

180 . /J ()¿
¿~~
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Calibración de instrumental

Utilización correcta
de adaptadores
pará instrumental

5 08 6 ,
,.Srai'

l1~llr

No cambie de posición el adaptador con respecto a la punta del instrumento des-
pués de haberlo calibrado. De lo'contrario, se verá afectado el cálculo del siste-
ma de coordenadas y la representación de la punta del instrumento será
incorrecta.

She intercambia la estrella de referencia y/o la pinza del adaptador o se utilizan
.con otro instrumento, es necesario volver a calibrar el instrumento.

Si se intercambia la estrella de referencia y/o la pinza del adaptador o se utiliza
otro adaptador de instrumental con un instrumento calibrado previamente, es
necesario volver a calibrar el instrumento.

,.~
Sise gira la estrella de referencia 'Y/ola 'pinza.acoplada ann instrumento preca-
librado, es necesario volver a calibrar el instrnmento.

a.. ,
Si intercambia la punta del instrúmentál(p. ej. en 'caso del Puntero con varias
puntas), es necesario volver a calibrar el instrumento.

O., ,.'HI,'í,p,., .

. \ ,.

Manual de la aplicación Ed. 1.



Iniciar la calibración

Iniciar la calibración.

5086

Introducción

Opciones Existen varios modos de iniciar la calibración:

• Mantener el instrumento y la matriz de calibración, ICM (si la está utilizando) en el
campo de visión de la cámara

Mantener el instrumento en el campo de visión de la cámara. Asegúrese de que la estre-
lla de referencia también es visible (si la va a utilizar para la calibración)

Abrir el cuadro de diálogo Tools > Instruments >Additionallnstruments con el botón
Tools de la barra de menús (ver página 183)

Antes de empezar . Asegúrese de que en el campo de visión de la cámara sólo se encuentra el instrumento que
desea calibrar.

Lea detenidamente las secciones signientes del Manual del instrumental:

- Estrellas de referencia
- Juego de adaptadores de instrumental, interfaz StarLink
~' Conjunto de referencia de fijación.al cráneo

- Banda de referencia y Estrella de referencia para la banda
- ICM4

Manual de la aplicación Ed. 1.2 cranial/ENT unlimited Ver. 1182



Calibración de Instrumental
5 O 8 6 .

t'Brailll ~
.n;¡U1'Q,l¡Utgery

.Acceder a las opciones de calibración desde el cuadro de diálogo Toois

Cómo acceder a las
opciones de la
calibración desde
el cuadro de
diálogo 100ls

Tools .Instruments

Scttings

~

CfIlibration I Vcrification

Additiónallns1rumtnta.

Figura 76

Pasos

L Abra 100ls > Inslrumenls.

2. • Pulse Addilional Inslruments para abrir una lista de instrumenlos que se pue-
den calibrar o verificar (ver página 184) o

• Pulse Calibralion/verificalion para librir'directamente el cuadro de diálogo en
el que se efectúa la calibración o verificación.

Manual de la aplicación Ed. 1.2 cranfaVENT untimited Ver. 1.0



Iniciar la calibración 5086
Cuadro de diálogo
Additional
Instruments Tools. Instruments' Additionallnstruments

hM -""" ...

ff (91'fl'f' 11,"1, .) , m• @

(Ali'IlfftI'ltTW .) m O 0
(VlrloCnhl. .)- OI 1~'q- (AJI.ptl:lxt. .) -- ..•..,

0
( A~,pl"l .) ;;~~~:::',!~!f"',:L (Adopt"Ml .)-

._-_.

Figura 77

No. Componente

G) . Lista de .instrumentos o adaptadores para instrumental que se pueden calibrar o
verificar.

<Y
Instrumentos precalibrados cuya geometrla está guardada en la aplicación infor-
mática. Es necesario verificar los instrumentos precalibrados antes de utilizarlos.

Junto a los instrumentos que' ha calibrado o a los precalibrados, aparece una mar-
@ ca. Si la información es relevante, se indica el diámetro del instrumento calibra-

do.

Cómo activar la
calibración Pasos.

1. Pulse el botón correspondiente al instrumento que desea calibrar o verificar.

2. Calibre y/o verifique el instrUmento en los cuadros de diálogo siguientes.

• Para obtener información acerca de la calibración con la estrella de referencia,
consulte la página 188.

• Para obtener información acerca de la calibración con la matriz de calibración,
, , .\,.'i ••.•••1••••" ;!I :' " •

ICM4, consulte la página 192. . ." ..' .

,.', ",,1, ,i'.', . 1; ,¡-".

==

Or. ¡/tarjo V::;", -,
Bioqul:"'" ,

Mat.1 •.•. f','.
Direl.1.of ' ~~ &:1

.
Manualdela aplicaciónEd. 1.2 cranlaVENTunlim~edVer. 1.0
;"¡l!, •.~j¡t' t::! !O~ ''':l:.:,::'', , ,.' .•:! ,: '.
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Calibración de instrumental

Instrumentos
precalibrados

Para obtener más información acerca de los instrumentos precalibrados siguientes, consulte
las páginas:

VarioGuide: Pág. 256
• Aguja de biopsia: Pág. 270 Y257

Instrumento de orientación (tubo de biopsia): Pág. 271

Eraser: Pág. 243
• Estilete desechable: Pág. 249

. .. ~.-.

J.-~

Manual de la aplicación Ed. 1.2 cranial/ENT unlimited Ver. 1.0



Iniciar la calibraci6n

Cargar geometrías precalibradas y recuperar una calibración

S086

Cargar gaometrlas Algunos instrumentos están precalibrados. Al colocarlos en el campo de visión de la cáma-
precalibradas ra, la aplicación reconoce la existencia de una calibración previa.

Instrument Calibration
Calibmto tip"in pivot polnts, .leloc1 ottier method or,prea 'Ú8Sfr' 10 load di.

prec.li~d tooL

(j)

~

~,.

, ''-.' .-~
, .

, " ~

Adepte.r L

.,'.: ',"

Figura 78

Pasos

1. Para cargar una calibración pre.via, pulse el botón (j) del cuadro de diálogo
Instrument Calibration. "

.:'.~'7;l;;"!' .•

.. NOTA: Si sólo hliy un instrumento precalibrado. su nombre aparecerá en el botón
(p. ej. Eraserj. Si hay varios instrumentos precalibrados. el botón se denominará
Load A continuación. se abrirá un cuadro de diálogo en el que deberá seleccio-
nar el instrumento deseado, .

2. Verifique la calibración en el cuadro de diálogo que aparece.

186
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Calibración de instrumental '. . c. O 8 ~". ' 'LA" 'B'"\1 i~raln
. . '~néuf9:~urg!\J:Y

Recuperar una
calibración

Si calibró un instrumento para el mismo paciente en una sesión anterior y, p, ej, el programa
se bloqueó, al colocar el instrumento calibrado en el campo de visión de la cámara el sistema
10reconoce. En tal caso, aparece el cuadfo de diálogo siguiente:

Instrument Calibration
r----~--- .-

Adaptcrl

'R~torc' to load prcvlous calibritioñ
'ClIlibtllIO' lo por1orm now c.llbration

Figura 79

Opciones

Para cargar la calibración efeclUada:anteriormente, pulse Restora.

Se le solicitará que verifique la calibración.

Si desea repetir la calibración y la verificación, pulse Calibrate,

Al recuperar una
calibración

Asegúrese de que no haya intercambiado el instrumento ni modificado la posi-
ción' del adaptador desde que serealizó la última calibración. Verifique la cali-
bración recuperada.

~
Si se ha intercambiado ~Iinstrum'enio (i'riI'óvido el adaptador, no recupere la ca-
libración. Efectúe.una calibración nueva .

., ",".!',

"

,..'~.
:.¡; ,. ,•...Manual dala aplicación Ed. 1.2 .cranlaVENT unlimltad Varo 1.0

'.. ~' ...



Calibración con la estrella de referencia

Calibración con la estrella de referencia

Introducción

5086

La estrella de
referencia

, .".' """., f.,
Figura 80 .

Con el cono de la estrella de referencia <D se puede calibrar el instrumento y verificar la ca-

libración.

Instrumentos aptos

1BB

Aptos Instrumentos terminados en punta afilada

Instrumentos con:

• Punta redondeada
• Un diámetro grande ya que no encajan en el cono de la estrella de refe-

rencia
No aptos NOTA: Los instrumentos curvados se pueden calibrar con precisión. Sin

embargo, el eje no se calibrará. Para calibrar instrumental curvado u ob-
tener más información sobre el diámetro del instrumento, utilice la matriz
de calibración, ICM4.

Ma'nual de la aplicación Ed. 1.2 cranlatlENT unlimited Ver. 1.0
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Calibración de instrumental

Significado del eje
del in$tr~mento

PO$ición de la
e$trella de
,referencia

Cuando calibre un instrumento con ayuda del cono de la estrella de referencia, recuerde que
es posible que la trayectoria del instrumento no se represente del modo esperado en la pan-
talla. ,

Figura~1

Al introducir la punta del instrumento en éc(mo pafu calibrarlo; la aplicaCión'calCulala tra-
yectoria del instrumento de forma que sea paralela a la estrella de localización del instru-
mento. La aplicación traslada la trayectoria hasta 'que ésta corte a la punta del instrumento.

Si está activada la extensión virtual del instrumento, la trayectoria sobrepasa a la punta ca-
librada y continúa en la misma dirección,

Recuerde que si calibra un instrumento con el cono de 111 estrella de referencia,
es posible que se obtenga un eje virtual calibrado del instrumento que no coin-
cida.on el eje real del instrumento. Utilice la matriz de calibración ICM4(ori-
ficio o ranura en forma de V) para calibrar correctamente el eje.

Asegúrese de que la posición de la e~trell,a,~~.r~f~r,e1!~il\no ,,,a,~~!e~,, e\t~a"s~
. curso de la calibración y la verificación. ' .

',.; .

Manual de la aplicación Ed. 1.2 cranial/ENT unlim\ted Yero 1.0



. Calibración con la estrella de referencia

Efectuar la calibración

Cómo efectuar la
calibración y la
verificación }(:~~¡~:.,. .

",o.-~""''''''''__ III1i1~- .

..... ,,.

n,~u-
T..-, ••..•••U'
~J. .@~:

es.;.e1
Figum 82

. Pasos

1. Coloque el instrumento con.la estrella de localización StarLink acoplada en el
campo de visión de la cámara.

Si es la primera vez que calibra el instrumento, se abrirá el cuadro de diálogo
Instrument Calibration.

NOTA: Siya se ha calibrado el instrument?.en esta sesión continúe con el paso 4.

2. Coloque la punta del instrumento en el cono de la estrella de referencia y gire el
.instrumento ligeramente.

3. Tras finalizar la calibración,se abrirá el cuadro de diálogo Verification of Cali-

bration.

4. Gire el instrumento manteniendo la punta en el cono de la estrella de referencia
para visualizar la divergencia.

5. Si desea confirmar la calibración, pulse Accept. Si desea repetirla, pulse Recali-

bration. .,.l l •

. 1, ,'p.' .', ,.,' .:.'
.' t'

.Manual de la aplicación Ed. 1.2 cranlaVENT unlim~ad Varo 1.0
190

Eicaul :....0
Mat. ,c.:7179

Directo cOleo AAUEE.S.A



Calibración de Instrumental

Definir el diámetro
del Instrumento
(opcional)

El diámetro del instrumento se puede definir antes de la verificación. Una vez definido el
diámetro del u{strumento, aparecerá una representación del instrumento con el diámetro de-
'finido en la pantalla.

Set Instrument Diameter

Sel tho diameler by p;essing!he co.:r.spl;l~~lngbutton Ind-u'lngthe
ndjuSlJI111nt centrol furflne tunlng.

Figura 83.

Pasos

1. Pulse Set Diameter del cuadro de diálogo 'Verification 01 Calibration.

.Se abre el cuadro de diálogo Set Instrument Dlameter ..... '-'.- ......
2. Seleccione el diámetro deseado con la escala. Establezca el diámetro exacto con

. los botones +/-. Dichos botones aumentan y disminuyen respectivamente el diá-
metro en incrementos de 1 mm..

. Si desea poner a Oel valor, pulse Resel.

3. Pulse Accept para confirmar el valor.

Se le solicitará que verifique la calibracióri .

.... :.'-....~.....
.;, .' '"' .;!., l' '..¡-,~,'

.,,-.~..'

.'! .:¡. ; .,
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Calibración con la matriz de calibración lCM4'

Calibración con la matriz de calibración ICM4

5086

Introducción

La calibración con
ICM4

La matriz de calibración ICM4 sirve para calibrar instrumentos de gran tarnaflo o de forma
irregular y para veriflcar la calibración. La matriz ICM4 permite calibrar con precisión el eje
de los instrumentos.

La ICM4

Figura 84 .

No. Componente Función

Sirve para calibrar el eje del instrumento

G) Ranura en forma de V
Diseñada para insl!"mento~ que no caben en los orifi-
ciosde calibraciól) (debido a un diámetro grande o al
contorno de la punta)

Sirve para calibrar la punta del instrumento y su eje.
Diseñados para instrumentos terminados en punta
recta.

<V Orificios de calibración
También se puede utilizar para instrumentos cuyo eje
no sea recto.

NOTA: La aplicación de navegación cranial/ENT no
admite la utilización de suplementos en ¡os orificios
de calibración.

@ Puntos de rotación
Sirven para calibrar la punta de instrumentos puntia-
gudos.

o

;',,,,.;,'-:. ;,'; .•. ,-: :. . ' ,"' :' "

Dr. Mario V8í:l2r~go
5ioquirr ••,,,

l.Ji8Ll'-lac: 71~\
Director l"écniC AOEE S.A
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Calibración de instrumental

Fundamentos de la
calibración del eje
del instrumento

El método de calibración seleccionado por el usuario (punto de rotación, ranura u orificios)
determina el modo de calculación del eje del instrmnento y la visualización de la trayectoria
del instrmnento en la pantalla.

/

X Figura 85

No.
Método de Significado
calibración

Cuando haya calibrado la punta del instrmnento y su
eje en un orificio de calibración, la aplicación calcula
la trayectoria del instrmnento (elemento representado
por la línea discontinua) de forma que sea paralela al
orificio.

Orificio y ranura en
Una vez calibrado el eje del instrumento en la ranura

G) forma de V
en forma de V, la aplicación calcula la trayectoria de
forma que coincida con la dirección de la ranura.

En tal caso, la trayectoria calculada es la esperada (es
decir, es paralel~ al eje del instrumento).

Si está activada la extensión virtual del instrumento,
la trayectoria sobrepasa a la punta calibrada y conti-
núa en la misma dirección.
AI introducir la punta del instrmnento en el punto de
rot'ación para calibrarlo, la aplicación calcula la tra-
yectoria del instrmnento de forma que sea paralela a
la estrella de localización del instrmnento. La aplica-

@ Punto de rotación
ción traslada la trayectoria hasta que ésta corte a la
punta del insu:u.ment(J.;". . ~,:, ..'" '-.~,:. • 1 .:,' •

Si está activada la extensión virtual del instrumento,
la trayectoria sobrepasa a la punta calibrada y conti-
núa en la misma dirección.

La extensión virtual de la punta del instrumento sólo debe utilizarse con instrmnentos rectos
o con instrumentos curvos que se hayan calibrado en un orificio.

eL 1.0 ''')"! !",' .", .¡,;<

~
~

.-,', ..

'.!::! ! ,:
Dr,



Calibración con la matriz de calibración ICM4

Calibración del eje
del instrumento

5 086

Recuerde que si calibra un instrumento cou los puntos de rotación de la matriz
de calibración ICM, se puede obtener un eje virtual del instrumento que no co-
incide con el eje ,'eal del instrumento. Utilice el orificio o la ranura en forma de
V para calibrar corredamente el eje.

Verificar la
calibración

Cada vez que calibre UII instrumcnto con la matriz de calibración, ICM4, es ne-
.cesario comprobar la divergencia de la trayectoria, del diámetro y de la punta
del i.nstruIllcnto. Asi, averiguará si los parámetros representan el instrumento
real con exactitud .

194
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Calibración de Instrumental
508, .OJ".,

f'Br'áinLA
, .n~u~g.

Calibración Yverificación con los puntos de rotación

Cómo calibrar y
verificar con los
puntos de rotación

Abjlllt.l

~-_•.."

•••••

~~-mr~tionofCalibro!!?'!. " ~ __ __.
."w~.,:•••.••.•.•.•..,-•._"••.-,....II"
.._~"::"t,:-""': .••••••.•

Figura 86,

. ~',"~.

Pasos,

L Coloque la matri/, de "dibmeión, ICM4 y el instrumento con la estrella de locali-
zación StarLin:o ,¡:epl.da ,'Inl campo de visión de la cámara,

Se abre el cU:id",).1e di,Hogo Instrument Calibration.

2, Introduzca la Jll:lll<i del instrumenlo en un punto de rotación y gire el instrumento

ligeramente,

3. Tras finalizar la ('"libración de la punta; se'abrirá el cuadro de diálogo Verifica-

tion 01 Ca!ibrabn,

'4, Introduzco, ia 1:,Il,a del instrumento en el mismo punto de rotación empleado para
la calibri.ll.:ión:- ">: t,:l ill":rumellto ligeramente para visualizar la divergencia de
. la punta l'll I;¡ :". " ;,,"!.

5, Si desea confi:""I, la calibraCión, pulse Accept, Si desea repetirla, pulse Try

Agein,

6. Retire la ni;;!:.il. ll\.: l' ,libración, ICM4 del campo de visión de la cámara.
-

Otras posibilidades Si desea definir el dil,n:::I.1 de' "" inslrumento, pulse el botón Set Dlameter del cuadro de
diálogo Verilicali" .. o: :,,' "tion (ver página 191).

---------------- ---------------------------
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Calibración con la matriz de calibración ICM4

Calibración Yverificación con los orificios de calibración

Los cuadros de
diálogo de
calibración Y
verificación

(j)

I1Iffument Calibrlltion
~1lp ••....:..,...n .. Io.'_'- •••••••~'ll'''(~~';'-
I~.,. "' ••• 1_1••• ...".-1

.~.
"",w,l

~~í~¡;nltalib.mlon _
_. . flbc:¡ jo, ••••••••••

Iittd ..••••• _

"'..-..-
1---------------- - ~

.;_S'"

.- .....•.

196

"¡IH,,I'. " .1Calihralion
,. .-'

. - '- .
. (_'41_ .

••.• 'c'<!'- 00<-tlH •••• i1 """"' ••••••••••••

eS.l-
"¡guro 87.
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Calibracíón de Instrumental 1"'BrainL
..~ur9,?urg

- -~--~--------------------

,Ié cal ibl"ación, ICM4 y el instrumento con la estrella de locali-
'oplada CII el campo de visión de la cámara.

le dinlogo Instrument Calibration <D.
o, para al"'il"la pantalla de calibración con los orificios@.

;ro del instrumento. Para ello, pulse el orificio correspondien-
"logO. Seleccione el diámetro más pequedo en el que encaje el

[,1 l~<.'1i'istrumcnto en el orificio de la matriz de calibración,
l'" eOl"l"eClo.Asegúrese de que la punta del instrumento toca el

, ,."1,\0 (ol:t!lllen!e inmóvil hasta que fmalice la calibración.

I",'ccel el!:ldm ele diálogo Verification of Calibration@.
-:1 ill'i!t'lIlill:n(o en el mismo orificio y gire ligeramente el ins-
:1/ .. 1" !a, ,'cs"i,wiones de la punta y de la trayectoria. Asegúre-
, ,'i,"ell/'Idu coincide con el diámetro real del instrumento y

j',l : .. 'i .\ ,,; ,,; .:; i<: L" .• :~"'" ,-. ',; -1;-1 ' '.: r \.:;.' •

.1 C(!:i''''~'~lCiÓIl,pulse Accept. Si desea repetirla, pulse Try
.

:¡.:i~r¡\c¡,!I. 1':'.,4 del campo.de visión de la cámara.
.._-~_ .

Pasos ~
1. Coloque la Illal;':;::

zación StarLink (l

Se abre el CU<ldt"(l

2. Pulse el bOtÓll : ir'
.~.

3. Seleccione e! l:,:'
te del cuadre; (k "
instrulnC!1lü.

~_.
4. Introduzca 1,1 1"'\:1'

ICM4 con el dit'u:],
fondo del Oi'~:-,•..-:,I,

-----
5. Mantenga el II ' , 1~.

A coniinu;¡l'

6. Coloql!l: 1,. P', .

tru111CI1(L'pel: ,
se de qLll' l': ~ :~'.
del orificio u. i! '.'

.- ..

7. Si des,',: l:'
'Again.

.. ..

8. Retire !(l 11: ~; .
..

Cómo calibrar y
verificar con los
orificios de
calibración

•

Otras posibilidades Si el diámetro elel :1,.'
ello, pulse el bO(ll;l ;:'; I

gina 191).

.,u 11U es el ~:l i"m:l que el del orificio seleccionado, ajústelo, Para
o'r del ,,""::'0 de diálogo Verification of Calibralion (ver pá-

" .-,.
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1
Calibración con la matriz de calibración ICM4

Calibración Yverificación con !, r~:-:'.lraen forma de V

5086

Fundamentos La calibración con h ;',
para ser calibrndps t' ...

La calibración de la ;' "

\.1 sirve para verificar la punta y el eje de instrumentos no aptos
, I ilicios (p. ej. debido a un diámetro grande).

.Iel eje se erecliJa en dos etapas:

La punta se calibr.t 1,: ~ : .. <; puntos de rotación

El eje se l':llibr':¡ L'll ~ : :" "Olra en fOl"na de V

_.,.¡,~ -o" .•,

@

:ffetm~'Ií';!Calibra!;"" .

i~itn;meí1tCslibration
•••• uIiMlIM. lID 1

••• ....- ••-' •••• 1:.

1

(

---,

-;1-
,.,'t, •••,'.toot_ I
.------..•.

~cotiO.

a/occM••,~.
"-_.~,-.

.••.~-.

Los cuadros de
diálogo de
calibración Y
verificación

)

: ,1m S8.

198
fI..~~f'UAIde la aplicación Ed. 1.2 cranlaVENT unllmlted Ver. 1.0

Dr. Mario Verncr:go U
IW)q¡)I~'.~o

1J',at.N3C.: TI ( ,
Dire<,:tor ,.~cn¡co e.



Calibración de instrumental SO
Cómo efectuar la
calibración y la Pasosverificación

J. 'Coloque ~:
zacióll ~l ..

Se abre l': ,

2. Pulsi: N_'~

3. Introdu/'
ligemllw. ~

4. Una V~'/

go (le' la ,'c,

5. Cohlqu\.'
AS('~'lll"''''

de \"

6. Tras fitL
Cali:- ~~1:

7. Colo , .
sua I í /,1'

8. 'Intr','. \,~

la ",'.¡¡
la ~WI1!:

9. Si ei. ,l;.
Ag2

lO. Tr<l;-. ,.
visi,',:\ I

-,

!latri: ,: . l'al ibraci _'11, lCM4 y el instrumento con la estrella de locali-
:.ink (J' :,jada en l'l campo de visión de la cámara.

''tlíldr(l tj, .• diálogo Instrument Calibration.
- -, -
pa: : JI"el primer c\I<:ldro de diálogo de la calibración (D.
--:a PUl', :1~.1ill'Jtrtl'llt'nto en un punto de rotación y gire el instrumento

--, ----
• 11 iZ~I,L I : , ce¡¡"".,,,,;,,, ,ic lit punta, se abre el segundo cuadro de diálo-
'm.lC:. "

" , ,

--, .

t:d' i ~.lII11el1t(1ell i:¡ ranura en forma de V y manténgalo inmóvil.
,'; l]' .!'<;!I'llnl...' 11.0 c'lcaje, con poca holgura en la ranura en forma

__ ._0. ----
-Ir la ,

. , ,
: eC.', se abrirá el cuadro de diálogo Verification of, ,1(1,111 l.

-- ----'
'¡stn!!' . ,e I LI ,',",("'1 en fonua de Vy gírelo ligeramente para vi-
\',~r ' ,1 d: : <l " ." ~', "'I-ia (ver cuadro de diálogo @).
,-' . .__ ._- -
1 PU' ' iT :n'" ','111:, ,'" el mismo punto de rotación empleado para
" \ .1, :n!' ,Iltl ;eramente para visualizar la divergencia de
'.! P¡ ::v,.:' el !¡\1 l' . diálogo,@))."
--,

, ___ o ~-

ji j'l, , ~'~, ' !) .'i\~:',"ulse Accept. Si desea repetirla, pulse Try

---- ----~-- ---
"1" . :lC .. 'J: .. ' :.\ matriz de calibración, ICM4 del campo de
.11 ~~
,-- , ---~---~'

. ,

Otras posibilidades Si desea det".
diálogo Veril :t'

.'1 ;'';'':J ", pulse el botón Set Diameter del cuadro de
, '.' 191),
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Calibración con la matriz de calibración ICfvI-l

Calibración de los terminale". ::::l~:':,,,,,ir?d"r

Opciones de
calibración

Los tennina1 é''i ]).'

Los orificir)s ,
túe la cali[-,r'~I~

• Los puntos d,' ,

1[, ¡,,')i) l'J1 caso (.k" terminales para aspirador con punta recta (efec-
, ';;L :'.':T(;(l las instr.lcciones de la página 196)
. 'CI'. '1 '::1 caso de \":1'111 in,] les para aspirador con puntas anguladas.

Calibración con los para calibrar y y,'
puntos de rotación nes de la pá g i!l ,1

Consejos P), ":1

~

_7',',-:,-
.,1/ ~,

, ,

. '-'ir \ 'r¡ '1 i":, :CS ~),!:',::Jspir<!uorcon puntas anguladas, siga las instruccio-
\! ':. h.:11:';\ l":1 c:ell~a los siguientes consejos:

,.:¡¡ .

/',sc'cúrese de que la punta del terminal para aspi-
,t,', , es perpendicular al punto de rotación,

I

( ; i ['e e I terminal para aspirador dentro del punto
,t, ,,'¡ación sin inclinar la punta.

_"~o

200 ~,'~l"l' Id," la aplicación Ed. 1.2 craniallENT unlimited Ver. 1.0
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Calibración de instrumental

'.

t'rgi'llcia, n° 8 Divergencia, n° 10

¡mlH 1,29 mm

, 11\II ¡ 1,IOrnm
- ..
.. 11':n 1,07'
-

, )Con fOfma de !"_' (!~,

Conforlll,l de ¡'.. ~I".":\',"'\

Tipo Frazi,,-

Punta del ierJl'; , ; ~ 11" ",

aspirador

Al efectuar la cal:1 ' ~1:j,"lI\ •....< ' los ~'un' ,~sd~ rotación,' se obtiéne una divergencia de la punta
(verla tabla sigui .. :) '1'-' e,';"',;, ,:, ,,((>1110 Ydeltamaflo de la punta deltenninal para

aspirador.

Desviaciones de la
punta

--------------------------~

;... '.

Dí, ¡~'¡mioVmn:::'¡go....J a
B¡oquímic~

Mat. ¡.,jec, 717 ~
DitectorTÉ:cn,co -E S.A.
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
médico;

No corresponde

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterílídad y si
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;
Ver manual de limpieza y desinfección del instrumental.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi 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 .de1)erán estar. formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
prodúcto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1(Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;
Se adjunta manual de limpieza y desinfección del instrumental accesorio .

. ';,

.;.. .... , ,-",' " o", ' ,; ".., ..~-.. " ..... ;;"-

l .,~"¡,. ,.. -' 'i

Dr. Mario VSf.nsí
5ioqutn11C

MncN
Director iécn
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JU86J
r'Brain
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Primer uso y reutilización del instrumental

Primer uso y reutilización del instrumental

Información importante

508

Responsabilidad

Desmontaje del
instrumental

Esferas
marcadoras
reflectantes
desechables

16

Utilice únicamente equipos aprobados (lavadora desinfectadora, esterilizador) y proce-
dimientos validados específicamente para cada producto
Aplique los parámetros validados en todos los ciclos de reprocesado
Respete la normativa de higiene vigente en el hospital

El personal encargado del reprocesado del instrumental es el responsable de
que se obtengan los resultados deseados. Para ello, deberá validar y controlar
periódicamente el proceso, el equipamiento y los materiales.

El personal responsable del reprocesado del instrumental debe validar la efica-
cia y analizar las consecuencias adversas derivadas de cualquier modificación
de las instrucciones. La alteración del proceso puede impedir que se logre el
efecto deseado. BrainLAB declina cualquier responsabilidad en tal caso.

Desmonte/monte/desenrosque los componentes del instrumental siguiendo las
instrucciones de las secciones correspondientes.

Las esferas marcadoras reflectantes son un producto desechable. No vuelva a
esterilizarlas ya que esterilización puede reducir su precisión y suponer un ries-
go para el pacieute.

Antes de iniciar el reprocesado de los componentes, se deben desenroscar y de-
sechar todas las esferas marcadoras reflectan tes.

Manual de limpieza, desinfección yesterilizac. Ed., 4"~
• . V"" "' •...00 umOc ~\'lano ,"":'~

e: 01m'cO
, Nac"7í7B.••... ' OEE S.A

Oirector iécrnCO AA



Reprocesado

Reprocesar
instrumental

Neutralización

Seguridad en RM

Contaminación con
Creutzfeld-Jakob

Para que la esterilización del instrumental sea efectiva, es necesario que la limpieza y la des-
infección se hayan efectuado correctamente.

Dado que cada instrumento puede procesarse de distinta forma, siga las instrucciones espe-
cíficas para cada instrumento.

Asegúrese de que todos los componentes (roscas, conductos, etc.) se limpian, desinfectan y
esterilizan meticulosamente.

Todos los componentes se suministran estériles a no ser que se indique lo con-
trario. Antes de utilizar el instrumental, siga las instrucciones de reprocesado.

Si es necesario neutralizar el instrumental, utilice únicamente una solución de
hipoclorito de sodio (2%). La utilización de una solución de hidróxido de sodio
puede provocar una fuerte corrosión del instrumental de aluminio.

A no ser que se indique lo contrario, se considera que el instrumental es insegu-
ro eo uo entorno RM ("MR uosafe").

No utilice el instrumental de BrainLAB en pacientes con sospecha de la enfer-
medad de Creutzfeld-Jakob (ECJ o vECJ).

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2

Dr. i\o'¡ar\0 VGrr _....~OLima
6icQl e ;.-::.c.o
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DIrector ~ ni p.ADEE S.A.
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Limpieza y desinfección

Limpieza y desinfección

Información de carácter general

Autorización

El instrumental de BrainLAB solamente puede ser limpiado y desinfectado por
personal especializado con una formación adecuada.

No limpie ni desinfecte el instrumeutal dentro de la Bandeja de esterilización.
De lo contrario, su limpieza o desinfección serían insuficientes.

Cuándo se limpia y Limpie y desinfecte el instrumental inmediatamente después de cada uso.
desinfecta el
instrumental

Procedimientos

Procedimiento Comentario

Pretratamiento Se requiere para algunos instrumentos

Limpieza por ultrasonidos Puede utilizarse para mejorar la limpieza
inicial

Limpieza y desinfección mecánicas Procedimiento estándar preferible
(con una lavadora desinfectadora)

Limpieza y desinfección manuales Se requiere para algunos instrumentos

Aplicación Estos procedimientos no son válidos para todos los instrumentos. En dichos casos, esto se
especificará en la descripción del instrumento correspondiente.

Agua recomendada Según las normas ISO 17664 Y ISO 14971 Y las directivas de la Farmacopea Europea
(PharmEur) y Farmacopea de EE.UU. (USP), se recomienda la utilización de agua de uso
farmacéutico, agua altamente purificada/agua para inyectables (hpw/wfi-water), para evitar
la contaminación del instrumental.

18 Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2



Reprocesado

Pretratam iento

rBr

Desinfectante Los desinfectantes deben cumplir las siguientes requisitos:

No contener aldehidos; (de lo contrario, se fijan los restos hemáticos)

Estar autorizados por el organismo competente en la jurisdicción en la que se utilicen
(por ejemplo, DGHM, FDA o marca CE)
Haber obtenido la aprobación para la desinfección de instrumentos

Ser compatibles con los instrumentos que se van a procesar

Proceso

Pasos

1. Desenrosque las esferas marcadoras reflectantes y deséchelas.

2. Retire del instrumental restos orgánicos visibles con agua corriente (20-30 oC) o
con una solución desinfectante inmediatamente después de su utilización (en un
intervalo máximo de 2 h).

3. Utilice un cepillo para distribuir el detergente por todas las superficies, roscas,
conductos y orificios; compruebe que todas las partes del instrumental están lim-
pias.

o Para retirar manualmente la suciedad del instrumental, utilice únicamente un
cepillo o pafio suaves y limpios.

o No utilice cepillos de metal ni estropajos metálicos.

4. Aclare el instrumental bajo agua corriente limpia durante 3 minutos de forma que

• el agua circule a través de los conductos

• los orificios se enjuaguen bien

Limpieza y
desinfección
completas

El pretratamiento con el desinfectante solamente contribuye a la seguridad del personal.

A continuación, deberá limpiar y desinfectar completamente el instrumental.

Dr. M3jio V.;r ,~'''''OQLima
61 ¡mico~c.: 7178

nico AADEE S.A.
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Limpieza y desinfección

Limpieza por ultrasonidos

Mejorar la limpieza
inicial

Limpieza y
desinfección
completas

20

La limpieza por ultrasonidos puede utilizarse para mejorar la limpieza inicial.

Asegúrese de que:

la cubeta de ultrasonidos tiene un tamaño suficiente para sumergir completamente el
instrumental
los instrumentos no choquen entre si

La limpieza por ultrasonidos solamente contribuye a la seguridad del personal.

A continuación, deberá limpiar y desinfectar completamente el instrumental.

Dr. Ma,;o V"';r;> '-"-'
BiOQu;, ir.

ME,!.N3 ,7B
Director Té co AADEE S.A
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Reprocesado

Limpieza y desinfección mecánicas

Cómo limpiar y
desinfectar

Detergente

Pasos

1. Desenrosque las esferas marcadoras reflectantes y deséchelas.

2. Transfiera el instrumental a la lavadora desinfectadora.
Coloque el instrumental más pequeño en los cestillos.

3. Inicie el programa.

4. Una vez finalizado el programa, deje secar el instrumental y, a continuación, reti-
relo.

El detergente debe:

Estar aprobado para la limpieza del instrumental
Utilizarse con la concentración recomendada por el fabricante

Tener una eficacia aprobada oficialmente, por ejemplo

Aprobación por la FDA

Marca CE
Listado por DGHM/OGHM u otro organismo nacional

Ser compatible con el instrumental que se desea limpiar

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2
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Limpieza y desinfección

5 O 8 6
Equipo de
termodesinfección

Parámetros de
validación

Otros
procedimientos

Asegúrese de que el equipo de tennodesinfección está autorizado por el organismo
competente en la jurisdicción en la que se utilice, por ejemplo

Aprobación por la FDA

Marca CE
Listado por DGHM/OGHM u otro organismo nacional

Utilice siempre un programa de limpieza y desinfección (mínimo 10 min a 93°CI
195,4°F) con suficiente aclarado y secado con aire filtrado.
Para el aclarado, utilice únicamente agua altamente purificada/agua para inyectables
(hpw/wfi-water).
Realice periódicamente tareas de mantenimiento y calibración de la lavadora desinfec-
tadora

La eficacia de la limpieza y desinfección mecánicas del instrumental quirúrgico ha sido va-
lidada por un laboratorio de pruebas independiente, según los parámetros siguientes:

Tipo Fabricante Concentración

Equipo de
termo- MCU G7736CD Miele
desinfección

Detergente neodischer@medizym Dr. Weigert
Según las indicacio-
nes del fabricante

Sí se utiliza cualquier procedimiento distinto a los descritos anterionnente (por ejemplo:
equipos de desinfección química), es necesario validar que el procedimiento sea adecuado
y eficaz.

La desinfección qnímica puede provocar la corrosión y abrasión del instrumen-
tal de aluminio anodizado. Para prolongar la vida del instrumental, utilice so-
luciones enzimáticas de limpieza.
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5086
rSra"Reprocesado

FOLIO

Limpieza y desinfección manuales ~ ~ ;O
<1'.,. t;; ,'"

E EN'I'
Validación Recuerde que los procedimientos de limpieza y la desinfección manuales solo han sido va-

lidados para productos no compatibles con métodos mecánicos. En dichos casos, esto se es-
pecificará en la descripción del instrumento correspondiente.

Cómo limpiar y
desinfectar

Pasos

1. Desenrosque las esferas marcadoras reflectantes y deséchelas.

2. Llene un recipiente con la solución limpiadora y desinfectante.

El recipiente debe ser lo suficientemente grande para poder sumergir completa-
mente el instrumental.

3. Coloque el instrumental en el recipiente.

4. Limpie la superficie exterior del instrumental con un cepillo suave.

5. No retire el instrumental de la solución hasta que no haya transcurrido el tiempo
mínimo de inmersión recomendado por el fabricante del detergente y desinfec-
tante.

6. Aclare el instrumental con agua altamente purificada/agua para inyectables (hpw/
wfi-water).

7. Seque el instrumental dos veces con aire caliente filtrado.

Detergente El detergente debe:

Estar aprobado oficialmente, por ejemplo

Aprobación por la FDA

Marca CE
Listado por DGHM/OGHM u otro organismo nacional

Ser compatible con el instrumental que se desea limpiar

Utilizarse con la concentración y el tiempo de inmersión recomendados por el fabri-
cante

NOTA: Utilice únicamente soluciones recién preparadas. Evite que la solución del deter-
gente haga espuma.
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Limpieza y desinfección

Parámetros de
validación

Otros
procedimientos

5086
La eficacia de la limpieza y desinfección manual del instrumental quirúrgico ha sido vali-
dada por un laboratorio de pruebas independiente según los parámetros siguientes:

Detergente/ Parámetros
Fabricante

o Concentración 3% (v/v)

Limpieza ClDEZYME@ LF/ o Temperatura: 40 oC (104°F)
manual Johnson&Johnson • Tiempo: 5 minutos; según las indicaciones del

fabricante

Desinfec- o Concentración no diluida

ción CIDEX@ OPA/ o Temperatura: Temperatura ambiente
manual Johnson&Johnson • Tiempo: 12 minutos; según las indicaciones

del fabricante

Si se utilizan procedimientos distintos a los descritos, se debe validar su eficacia.
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Reprocesado

Esterilización

Información de carácter general

Autorización y
responsabilidad

Únicamente el personal especializado con la formación adecuada puede limpiar
y desinfectar el instrumental de BrainLAB.

Si se especifica que el instrumento debe esterilizarse al vapor (autoclave) o por
plasma a baja temperatura, debe utilizar el método correspondiente. Si utiliza
otros métodos de esterilización, el instrumental podría sufrir daños.

Compatibilidad con
la esterilización

Solamente deben esterilizarse aquellos componentes para los que se ha indicado
un método de esterilización. Los componentes restantes no deben esterilizarse.
BrainLAB no se responsabiliza de ningún daño causado a cualquiera de los
componentes debido a una esterilización incorrecta.

Enfriamiento

Una vez finalizada la esterilizacióu, espere a que el instrumental haya alcanzado
la temperatura ambiente antes de utilizarlo. La utilización de instrumental ca-
liente puede lesionar al paciente o dañar los materiales que no sean resistentes
al calor.
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Esterilización

Antes de la esterilización

Limpieza y
desinfección

5086

Bandejas de
esterilización

Es necesario limpiar, desinfectar y secar todo el instrumental.

Coloque el instrumental en las Bandejas de esterilización.
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Esterilización por vapor (autoclave)

Reprocesado

Procedimientos
aplicables

Bandeja de
esterilización

Contenedores de
esterilización

Empaquetado

Validación

Parámetros de
esterilización

, /1"
Aplique únicamente el siguiente procedimiento de esterilización que ha sido validado seg v
EN ISO 17665 YAAMI TIR 12-2004:

Esterilización por vapor con prevacío mediante varias fases de vacío
Tres fases de vacío como mínimo (procedimiento de vacío fraccionado)

Si utiliza cualquier procedimiento de esterilización distinto al descrito, es necesario validar-
lo. Esto será responsabilidad del usuario.

Es obligatorio utilizar una Bandeja de esterilización.

No se recomienda la utilización de bolsas individuales dado que algunos de los instrumentos
tienen partes puntiagudas y pueden romper las bolsas.

Recomendamos la utilización de contenedores de esterilización (comercializados por
BrainLAB) con la Bandeja de esterilización. De esta forma, se garantiza una esterilización
segura y eficaz ya que ésta se efectuará correctamente aunque el instrumental con partes
puntiagudas atraviese las perforaciones de la Bandeja de esterilización.

Pasos

1. Proteja las partes puntiagudas del instrumenta!.

2. Empaquete la Bandeja de esterilización en envoltorios de esterilización apro-
piados y desechables según la normativa EN 868 y AAMlIISO 11607 (por ejem-
plo, bolsas de papel/papel de aluminio para la esterilización).

3. Utilice una bolsa estándar de polietilenolTyvek para la Bandeja de esteriliza-
ción.

Compruebe que la bolsa sea lo suficientemente grande para cubrir la Bandeja de
esterilización sin que se fuercen las costuras.

La eficacia de la esterilización del instrumental quirúrgico mediante el procedimiento de es-
terilización por vapor con prevacio ha sido validada por un laboratorio de pruebas indepen-
diente. Para ello, se ha utilizado el esterilizador por vapor Systec V-ISO, fabricado por
Systec, Wettenberg ..

Para los procedimientos de esterilización por vapor con prevacío se han validado los si-
guientes parámetros:

Temperatura de esterilización

Tiempo de esterilización

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2
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Esterilización

Para los procedimientos de esterilización por vapor con prevacío se han validado los si-
guientes parámetros según los requisitos vigentes en el Reino Unido.

Parámetros de
esterilización,
Reino Unido

Temperatura de esterilización

Tiempo de esterilización

134 - 137 oC (273 - 279°F)

3 minutos

Divergencia La temperatura de esterilización no debe bajar 0,5 oC por debajo de la temperatura de este-
rilización validada.

El tiempo mencionado es el tiempo minimo validado requerido para alcanzar un nivel de
esterilidad (SAL) de 10-'.

Esterilización de
ciclo corto (flash)

Para casos de emergencia que requieren una esterilización de ciclo corto, recomendamos
utilizar como mínimo los siguientes parámetros:

Temperatura de esterilización

Tiempo de esterilización

132 oC (270°F)

10 minutos

NOTA: Estos parámetros no han sido vaiidados y solamente constituyen una recomenda-
ción aproximada. La vaiidación de los parámetros queda bajo la responsabiiidad del usua-
rio.

Manual de limpieza, desinfecciqyrY~J~I~i~~fWl,~,. L~na
Bioaulmic' ~

Mut. t"':a
Director Técnic
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Esterilización con plasma a baja temperatura (Low Temperature Plasma, L

Reprocesado

Procedimientos
aplicables

Bandeja de
esterilización

Empaquetado

Validación

s o ~'~ai

Utilice únicamente métodos de esterilización y esterilizadores de plasma a baja tempera
que cumplan los requisitos de la norma EN ISO 14937.

El procedimiento de esterilización seleccionado tiene que estar validado según la norma EN
ISO 14937.

Siga la normativa sobre esterilización con plasma a baja temperatura vigente en su país.

Es obligatorio utilizar una Bandeja de esterilización para plasma a baja temperatura
(Bandeja de esterilización de BrainLAB adecuada para la esterilización con plasma a baja
temperatura).

No se recomienda la utilización de bolsas individuales dado que algunos de los instrumentos
son afilados y pueden romper la bolsa.

Pasos

1. Proteja las partes puntiagudas del instrumenta!.

2. Empaquete la Bandeja de esterilización en envoltorios dobles de esterilización
apropiados y desechables que cumplan con la normativa EN 868 YAAMI/ISO
11607 (por ejemplo, bolsas estándar de polietileno/Tyvek).

3. Utilice una bolsa estándar de polietileno/Tyvek para la Bandeja de esteriliza-
ción.

Compruebe que la bolsa sea lo suficientemente grande para cubrir la Bandeja de
esterilización sin que se fuercen las costuras.

Em paquete la Bandeja de esterilización en envoltorios dobles de esterilización
apropiados para esterilización con plasma a baja temperatura.

La eficacia de la esterilización de instrumental quirúrgico con plasma a baja temperatura ha
sido validada por un laboratorio de pruebas independiente con el ciclo largo del esterilizador
Sterrad 100S de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Alemania).
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Esterilización 5086

Parámetros de
esterilización

Para los procedimientos de esterilización con plasma a baja temperatura se ban validado los
siguientes parámetros:

Ciclo largo de 75 minutos
esterilización

Difusión 2 x 10 minutos

Esterilizador STERRAD 1OOS,Johnson & Johnson

Dr. i'/13r:Q V:, ..
Manual de limpieza, desinfección yesterilizac'

tv1<.1t.t~a""_. 7'178
Director Hc .co AADEE S.A.
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Bandeja para esterilización por vapor (autoclave)

Reprocesado

Instrumental de
BrainLAB

5 O 8 6,
r'Brain

~.«"s~
La mayor parte del instrumental de BrainLAB solo puede esterilizarse con una Bandeja de
esterilización de BrainLAB adecuada.

Existen diversos tipos de Bandejas de esterilización según la clase de instrumental.

No coloque instrumental utilizado en las Bandejas de esterilización.

Esterilice y guarde siempre el instrumental en las Bandejas de esterilización su-
ministradas. De este modo, estará protegido de cualquier daño que pueda afec-
tar a su estructura.

Si una bandeja de esterilización presenta daños, es necesario retirarla y susti-
tuirla por una nueva.

Seguridad en RM

Las Bandejas para esterilización para el autoclave no son compatibles con equi-
posdeRM.

Dr. Mario Ve .12'"'00 Lima
Gi ¡UinlJ,;0 ~

rvl . r~oc.. 71/8
Oiret:t lécnico AADEE S.A.
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Esterilización

Figura

2

32

Figura 1

N° Componente Comentario

CD Diseño exterior Siempre es el mismo

0 Distribución inte- Depende del instrumental (la imagen muestra la distribu-
rior ción interior destinada a instrumental de traumatologfa)

Dr. hl¡ar;o \!~,y
5;')01", :'";;;>

M;"JI ,ac: 7178
Directo (:IGnicQ AAOEE S.A.
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Reprocesado

Cómo introducir el
instrumental

5 O Sr-8rai
~'" '.

Figura 2

Pasos

1. Coloque el instrumental en los grabados de la bandeja.

2. Sujete el instrumental en las aperturas correspondientes de la barra de silicona.

3. Coloque los componentes de tamaño reducido (por ejemplo, tomillos, pines, he-
rramientas) en el piso superior (D.

NOTA: El peso total de una Bandeja de esterilización cargada no debe superar los 9 kg.
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Esterilización

Cómo cerrar/abrir

5086

(j)

@

34

Figura 3

Opciones

Para abrir la Bandeja de esterilización, levante las fijaciones @ y retire los cierres @
de las aperturas (j).
Para cerrar la Bandeja de esterilización, introduzca los cierres @ en las aperturas (j) y
empuje las fijaciones @ hacia abajo.

Asegúrese de que las fijaciones estén bien cerradas.

Dr. i\!¡ai0 \!crn~ .íTI3
[;;oaui; '.J

M8t. h' .•.... 7FB
Dir8Clor •.•nico AAOEE S.A.
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Reprocesado

Cómo apilar

5 O 8 6,
r.SrainLAB

Figura 4

Pasos

1. Sujete siempre las dos asas (D.
2. Si la Bandeja de esterilización contiene instrumental, no se pueden apilar más

de cuatro bandejas una encima de la otra.

NOTA: El peso máximo que puede soportar una Bandeja de esterilización es de 45 kg.

Para no lastimarse las manos al apilar las Bandejas de esterilización, sujételas
por las dos asas.

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2
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Esterilización

Bandeja para esterilización con plasma a baja temperatura y con vapor

Instrumental de
BrainLAB

Algunos de los instrumentos quirúrgicos de BrainLAB solamente pueden esterilizarse con
la Bandeja para esterilización con plasma a baja temperatura de BrainLAB.

Las Bandejas para esterilización con plasma a baja temperatura están provistas del gra-
bado "Suitable for Low Temperature Plasma Sterilization" en la tapa de la bandeja de este-
rilización.
No vuelva a colocar instrumental utilizado en las Bandejas para esterilización con plasma
a baja temperatura.

Las Bandejas de esterilización metálicas para la esterilización por vapor no son
compatibles con la esterilización con plasma a baja temperatura, Para la este-
rilización con plasma a baja temperatura solo se pueden utilizar las Bandejas
para esterilización con plasma a baja temperatura, En dichas bandejas figura la
indicación "Suitable for Low Temperature Plasma Sterilization",

Si una bandeja de esterilización presenta dailos, es necesario retirarla y susti-
tuirla por una nueva.

carlos J.Gigena S,.btt
~
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Aeprocesado

Figuras

5086

Cómo introducir el
instrumental

Figura 5

N° Componente Comentario
Ejemplo de nna bandeja
para

eD Disefio exterior
El tamafio depende del instru- Matriz de registro
mental

0 Distribución in- Depende del instrumental Estrella de referencia
terior

Pasos

1. Coloque el instrumenta! en los grabados de la bandeja.

2. Sujete el instrumental en las aperturas correspondientes de la barra de silicona.

NOTA: El peso total de una Bandeja de esterilización cargada no debe superar los 9 kg.

Manual de limpieza, desinfec ió

Dr. i'v';ar:n Vürnc •...go ,nia
E.:oquim\cO

MDL Hac .. ,
Director TécnicO
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Esterilización

Cómo cerrar/abrir

5 086,

38

Figura 6

Opciones

Para abrir la Bandeja de esterilización, suelte las fijaciones @, levante las asas G) y
tire de los pestillos @.

Para cerrar la Bandeja de esterilización, empuje las asas G) hacia dentro para cerrar las
fijaciones @ y empuje los pestillos @para imnovilizar las fijaciones @.

Compruebe que los pestillos y las pestañas estén bien cerradas.

Dr. t:¡3í;O V:rn::; •...glJ
Bioquirr.:cO

Mal. ¡\lac.: 7H
Director "Técn . _E S.A.
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Reprocesado

Cómo apilar

5 O 8 ~Brain

Figura 7

Pasos

1, Sujete siempre las dos asas Q),

2, Si la Bandeja de esterilización contiene instrumental, no se pueden apilar más
de cuatro bandejas una encima de la otra,

NOTA: El peso máximo que puede soportar una Bandeja para esterilización con plasma
a baja temperatura es de 45 kg

Para no lastimarse las manos al apilar las Bandejas de esterilización, snjételas
por las dos asas.

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2
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Reutilización del instrumental

Reutilización del instrumental

Vida útil del instrumental

5086

Efectos del
reprocesado

Instrumental
dañado

La repetición de los procedimientos de limpieza, desinfección y esterilización tiene un efec-
to mínimo sobre el instrumental siempre que se sigan las instrucciones de este manual.

El fin de la vida útil del instrumenta! está normalmente determinado por el desgaste y por
los daños causados por su utilización.

El reprocesado puede causar la decoloración del instrumenta!. Ésto no significa que no pue-
da volver a utilizarse.

El número máximo de aplicaciones para productos sanitarios reutilizables de-
pende de factores como el método y la duración de su uso, as! como la manipu-
lación de los mismos entre cada uso.

Revise cuidadosamente todos los componentes. No utilice ningún componente que muestre
indicios de corrosión. En tal caso, es necesario sustituirlo.

No utilice instrumental dañado o corroído.

Discos reflectante s El reprocesado de los discos reflectantes reduce su efectividad. Como consecuencia, puede
ser que el sistema no detecte algunos discos.

NOTA.' La experiencia acumulada muestra que pueden realizarse hasta 15 ciclos de este-
rilización. Sin embargo, no existe un número recomendado de ciclos de esterilización de los
discos dado que la pérdida de reflectividad depende de su aplicación específica y de la téc-
nica de reprocesado.

Compruebe que la superficie de los discos reflectantes está en buen estado. Si la
superficie reflectante ha perdido brillo, es oscura o presenta descamaciones, re-
emplace los discos reflectan tes.
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Reprocesado

Control del instrumental

Componentes
reutilizables

Inspección y
reutilización

El instrumental puede reutilizarse, a no ser que se indique que el componente es de un solo
uso.

Después de la limpieza y desinfección, compruebe que el instrumento está limpio y no pre-
senta daños.

Compruebe que funciona y que no presenta corrosiones.

Si no tiene dudas acerca del estado del instrumental, póngase inmediatamente en contacto
con el Servicio Técnico de BrainLAB.

Si un instrumento está dañado o corroído, reemplácelo inmediatamente.

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2



I
Reutilización del instrumental

42

5 O 8 6~

Manual de limpieza, desinfecció



Fungibles

Fungibles

Sinopsis

Contenido de este capítulo

Temas tratados

Sección Ver

Información de carácter general Pág. 44

Productos fungibles Pág. 45
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Información de carácter general

Información de carácter general

Utilización de fungibles

Uso único I
eliminación

Los articulos fungibles solamente se deben utilizar una vez.

Elimine los fungibles siguiendo la normativa vigente en el hospital y la legislación local.

Etiqueta de los
fungibles

Figura 8

Embalaje y
esterilidad

Manipule con mucho cuidado los embalajes de los fuugibles para preservar su
esterilización. No utilice el artículo si el embalaje presenta daños.

Dr, Mario Vf.;rns'''' J (na
B;oqu'n-'i."":

M~t f ••'ac.
Director lécnlc.
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Fungibles

Productos fungibles

Productos fungibles estériles de fábrica

Esterilidad y
eliminación

Estos productos se suministran estériles y deben desecharse después de su uso.

No vuelva a esterilizar estos productos. La utilización de productos reesteriliza-
dos puede suponer un riesgo para la seguridad del paciente.

Productos
generales

Nombre

Esferas marcadoras
reflectantes desecha-
bles

Aguja desechable
para biopsias "mo-
delo A"

Figura Sirve para

Detectar el instrumenta!

Sistema para biopsias sin
marco

VarioGuide

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2
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Productos fungibles

Funda estéril

5086

46

Nombre Sirve para cubrir

o Funda estéril para el mango de la cámara Mango de la cámara (del sistema de na-

o Funda estéril para la cámara vegación)

Funda para equipos de TCi Equipo intraoperatorio de adquisición de
imágenes de TC

Kit de fiuoro-registro (Rev. 2) y el inten-
Funda para el kit de fiuoro-registro rey. 2 sificador de imágenes del arco de fluo-
del arco de fluoroscopia roscopia

Funda estéril para la pantalla táctil de Navi- Pantalla táctil de NaviVision
Vis ion
Funda estéril para el maniqui de calibración Maniqui del ecógrafo
de 1ecógrafo

Funda estéril para la pantalla táctil de Vec- Pantalla táctil de VectorVision, pantalla
torVision y Kolibri táctil de Kolibri
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Fungibles

Fungibles que deben esterilizarse

Esterilidad y
eliminación

Productos

Estos productos se suministran sin esterilizar. Deben esterilizarse antes de utilizarse y des-
echarse después de su uso.

No vuelva a esterilizar estos productos. La utilización de productos reesteriliza-
dos puede suponer un riesgo para la seguridad del paciente.

Nombre Sirve para Información adicional

Tornillos de Schanz des-
echables Unidades de fijación,
(disponible en varios diá- X-Press
metros)

Tornillos de Schanz diná-
Kit de guía de cortes "Uni-

micos desechables
versal" para Cirugia Asis-
tida por Ordenador

Kit de guía de cortes "Uní- No los fabrica BrainLAB

Tornillos desechables para
versal" para Cirugfa Asis- Siga las instrucciones del

hueso
tida por Ordenador y fabricante para esterilizar-
conjunto de referencia para los
la rótula

Agujas de Kirschner des- Conjunto de referencia
echables para la rótula

Pines de fijación lumbar Conjunto de referencia de
desechables, cortos columna, abordaje ante-

Pines de fijacíón lumbar riorll atera 1/oblicuo

desechables, largos

No los fabrica BrainLAB

Tornillos autoperforantes Conjunto de referencía de Información relativa a la
desechables 1,5 x 6 mm fijación al cráneo esterilización en la

página 93
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Productos fungibles

Fungibles utilizados sin esterilizar

5 O 8 6,

Esterilidad y
eliminación

Productos

Estos productos se suministran y se utilizan sin esterilizar. Deben desecharse después de su
uso.

Nombre

Marcadores de registro
de TC desechables

Marcadores de registro
de RM desechables

Marcadores de registro
en quirófano desecha-
bles

Banda de referencia

Figura Sirve para

Adquisición de imáge-
nes de TC

Adquisición de imáge-
nes de RM

Registro del paciente

Estrella de referencia
para la banda
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Instrumental de navegación de
BrainLAB

Sinopsis

Contenido de este capítulo

Temas tratados

Sección Ver

Instrumental general Pág. 50

Punteros de BrainLAB Pág. 74

Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L. Pág. 77

Instrumental para fluoroscopia e intervenciones de traumatología I LeA Pág. 114
(ligamento cruzado anterior)

Instrumental para cadera Pág. 123

Instrumental quirúrgico para rodilla Pág. 136

Instrumental quirúrgico para columna Pág. 162
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Instrumental general

Instrumental general

Matriz de calibración de instrumental quirúrgico, rey. 4 (ICM4)

Figura

Figura 9

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave)

Dr, i;i~aí¡QVr:;-:¡'-:'-'gJ Lima
6ioqui",:co

Ma!.. !-{ele.: 7'178
Director Té,cnico AAOC:
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Adaptadores para instrumental StarLink

Figura

Figura 10

N' Componente

CD Estrella de localización

@ Tomillo de fijación

@ Tornillo de apriete

@) Pinza
"

@ Die~:~~"'1 '

Cómo se desmonta

Pasos

l. Si ha utilizado un Conector adicional al adaptador StarLink (página 52), desen-
rósquelo.

2. Afloje el tomillo de fijación @ para poder separar la estrella de localización CD
de la pinza @).

3. Afloje el tomillo de apriete @hasta que haya un espacio entre los dos dientes @
de forma que éstos puedan limpiarse con facilidad.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

Dr. L~2T;r}V~~rn-'-'~~l-~.
EIOW .:',--~:)

Mat, ¡~:;'C
Director TécntcW

J.~Su6n
Presidente
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Instrumental general

Conector adicional al adaptador Starlink

Figura

Figura tt

Cómo se desmonta

Paso

Afloje el tornillo de fijación G) y retlrelo del Conector adicional al adaptador StarLink
0.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

52
Dr. :.:a,;D V ":.r! ~ .

Manual de limpieza, desinfección y esterillZéllí:ión'Ed. 4.
Mat. \\ac: 7~~B

Director TécniCo . .2E S.,A



Instrumental de navegación de BrainLAB

Estrella de referencia, X-Press

Figura

------'@

Figura 12

N' Componente

(j) Pinza

0 Pinza de la estrella de referencia

@ Estrella de referencia

@ Tomillo

Cómo se desmonta

Pasos

1. Afloje el tomillo @ para poder separar la estrella de referencia@ de la pinza G}
2, Retire la pinza 0 de la estrella @'

No desmonte la pinza (j) ni la pinza de la estrella de referencia 0,

Dr. r~';aí¡oVr;r! :53
8)001.'1;1'; :)

M<:;t. 1,'8 .... /'-.-8
Direc:tor Téc '0 AADEE S.A

(
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Instrumental general
5086

Cómo reprocesar

Pasos

1. Pretratamiento.

2. Limpieza y desinfección mecánicas.
3. Vuelva a montar la estrella de referencia @ y la pinza 0 con ayuda del

tomillo@.

~----._-

4. Compruebe que el muelle del tomillo @ está en reposo.

5. Esterilización por vapor (autoclave).

Dr. Ma ,o Vr:m- ,.,~,..J Lilli ..•

G;oquírn'.-;;)
M8!' f~ac.:11;-8

Ifector iécllico AAOEE S.A
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Unidad de fijación al hueso "1 pin", X-Press (tamaños S, M Y L)

Instrumental de navegación de BrainLAB 5 O 8 fiara"

Figura

"-----~@
@

Figura 13

N° Componente

(j) Pieza intermedia

0 Tornillo

@ Tuerca

@ Tubo

Cómo se desmonta

Pasos

lo Extraiga los componentes (j),0 y @ al máximo.

2. Desenrosque la unidad (j),0 y @ del tubo @.

3. Desenrosque la tuerca @ de la pieza intermedia (j).

4. Desenrosque el tornillo @ de la pieza intermedia (j).

\/r:rn,. ....•g0 L:, I ~,...•
E.O()l';¡T,'";O

t'/ir,t. t'J&c.: 1i -'-8
rector Técrlll';O AAD£E S.A
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Instrumental general

Cómo reprocesar

Pasos

1. Pretratamiento

2. Limpieza y desinfección mecánicas.

3. Vuelva a montar el instrumento dejando las roscas desenroscadas.

4. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Llave para 1 pin, X-Press

Figura

Cómo reprocesar

5 O 8 6}Brai

Figura 14

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Unidad de fijación al hueso "2 pines", X-Press

Figura

Figura 15

N" Componente

G) Tuerca de palomilla

@ Cuña

@ Rosca interna

Cómo se desmonta

Pasos

1. Desenrosque la tuerca de palomilla G) al máximo.
2. Gire la cuña @ de forma que se pueda limpiar y desinfectar la rosca intema@.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

Dr. Mario \11'"
. ..• ':-" \:3'-' LIII ¡•.•

El;) 'í(¡,'CO

D f.i!:;t. 1;01" l' -'3
JrE;(,;tur r " ....."'-

.cnl¡;;(¡ ¡",A.Di:e S.A
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Plantilla de perforación "2 pines", X-Press

Figura

Figura 16

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Adaptador de instrumental - Interfaz Starlock

Figura

Figura 17

Cómo se desmonta

Pasos
,

1. Deslice el cilindro (j) hacia abajo y manténgalo abajo mientras lo gira en el sen-
tido contrario a las agujas del reloj @.

2. Suelte el cilindro @.

Si hay un instrumento fijado a la interfaz StarLock, retírelo antes de iniciar el
reprocesado.

Dr. Mario Ve
,.,. :-' IYU Unla
C'ID miCO

. rv1:;:;c aC'-717B
Directo "

r "cnlCOAADEE S.A.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Cómo reprocesar

Pasos

1. Pretratamiento.

2. Limpieza y desinfección mecánicas.

t=\j'¡. ~J,".
J

bi~

5086
tBrai

Deslice el cilindro hacia abajo y manténgalo abajo
mientras lo gira en el sentido de las agujas del reloj.

Coloque el cilindro de fonna que la flecha del mis-
mo coincida con la flecha del vástago.3.

4.

5. Suelte el cilindro.

6. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Guía estándar de brocas

Figura

5086

Figura 18

Cómo se desmonta

N' Componente

G) Mango

0 Tubo de la guía de brocas

@ Estrella de localización

@) Tuerca

Pasos

lo Separe el tubo de la guía de brocas 0 de la estrella de localización @ girándolo
en sentido de las agujas del reloj.

2. Desenrosque la rosca @) pata separarla de la estrella de localización @.

3. Retire el mango G).

Utilice los componentes de la guía de brocas con extrema precaución, ya que
está precalibrada.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Cómo reprocesar

Pasos

3.

1. Pretratamiento.

2. Compruebe que no queden residuos en los componentes ni en
los orificios del instrumental.

Si quedan residuos, repita el paso 1.

Introduzca tubos de lavado en el extremo proximal del tubo
de la guía de brocas 0.

4. Limpieza y desinfección mecánicas.

5. Esterilización por vapor (autoclave).

Todos los com-
ponentes deben
reprocesarse por
separado.
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Instrumental general

Guía de brocas con control de profundidad

Figura

o
~----@

Figura 19

N' Componente

G) Puño

@ Tubo de la guia de brocas

@ Estrella de localización

Control de profundidad

@)
(al Tubo interior
(bl Tuerca
(el Escala

Cómo se desmonta

Pasos

1. Separe el tubo de la guia para brocas @ de la estrella de localización @ girándolo
en sentido de las agujas del reloj.

2. Desenrosque el control de profundidad @) para separarlo de la estrella de locali-
zación@.

3. Retire el puño G).

4. Desenrosque completamente la escala, la contratuerca y el tubo interior (4a, 4b,
4c1del control de profundidad @) y desmóntelos.

Utilice los componentes de la guía de brocas con extrema precaución, ya que
está precalibrada.

Dr. Mar:n \!i",rn~~'~,.'
[ll)qL;írr vO

M::;t. ¡>lac . -r- ,
Director Técnu::: O¡¡;:E S.A.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Todos los com-
ponentes deben
reprocesarse por
separado.

5 O 8f"Brai

3.

Pasos

l. Pretratamiento.

2. Compruebe que no queden residuos en los componentes ni en
los orificios del instrumenta!.

Si quedan residuos, repita el paso l.

lntroduzca tubos de lavado en el extremo proximal del tubo
de la guía de brocas @.

Cómo reprocesar

4. Limpieza y desinfección mecánicas.

5. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Guía de brocas con aguja-trocar

Figura

~--@

G)------=-~

Figura 20

N° Componente

G) Tubo de la guía de brocas

0 Aguja-trocar

@ Estrella de localización

@) Tuerca

@ Puilo

Cómo se desmonta

Pasos

J. Separe la aguja-trocar 0 del tubo de la guia de brocas G).
2. Separe el tubo de la guía de brocas G) de la estrella de referencia@ girándolo en

sentido de las agujas del reloj.

3. Desenrosque la tuerca @) para separla de la estrella de localización @.

4. Retire el puño @ de la estrella de localización @.

Utilice los componentes de la guía de brocas con extrema precaución, ya que
está precalibrada.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Cómo reprocesar

Pasos

1. Pretratamiento.

2. Compruebe que no queden residuos en los componentes ni en
los orificios del instrumental. Todos los COID-

Si quedan residuos, repita el paso 1. ponentes deben

3. Introduzca tubos de lavado en el extremo proximal del tubo reprocesarse por

de la guia de brocas (j). separado.

4. Limpieza y desinfección mecánicas.

5. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Guía de brocas con trocar y cánula de protección de tejidos

Figura

(j)

@

@

Figura 21

N' Componente

(j) Tubo de la guia de brocas

@ Cánula de protección de tejidos

@ Reductor de calibre interno

@) Mandril

@ Tuerca

@ Estrella de localización

Q) Tuerca

@ Empufiadura

@ Pufio

.:,í .-, \ " r>, '- 9.:) LJma
(, ,.r"~D

r,fi,-", h'2<:.: 7178
1ecrllco AAOEE S.A.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Cómo se desmonta

Pasos

1. Separe el mandril @oel reductor de calibre interno @del tubo de la guía de bro-
cas G).

2. Separe la cánula de protección de tejidos 0 del tubo de la guía de brocas G).
3. Desenrosque la tuerca @ y separe la empufladura @ de la cánula de protección

de tejidos 0.
4. Separe el tubo de la guía de brocas G) de la estrella de localización @ girándolo

en el sentido de las agujas del reloj.

5. Desenrosque la tuerca (j) de la estrella de localización @.

6. Separe el mango @ de la estrella de localización @.

Utilice los componentes de la guía de brocas con extrema precaución, ya que
está precalibrada.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Pretratamiento.

2. Compruebe que no queden residuos en los componentes ni
en los orificios del instrumental.

Todos los com.
Si quedan residuos, repita el paso l. ponentes deben

3. Introduzca tubos de lavado en el extremo proximal del tubo reprocesarse por
de la guía de brocas G) y del reductor de calibre interno @. separado.

4. Limpieza y desinfección mecánicas.

5. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Cubierta para el mango de la cámara

Figura

G)

~--:,
Figura 22

Cómo se desmonta

Paso

Pulse el dispositivo de apertura/cierre @ y separe la cubierta 0 del mango de la
cámaraG).

Cómo reprocesar

Pasos

1. Utilice únicamente limpiadores y desinfectantes enzimáticos neutros (pH4 -
pH9).

2. Limpieza y desinfección mecánicas.

3. Coloque la cubierta para el mango de la cámara en el autoclave de manera que la
apertura quede hacia abajo.

4. Compruebe que ningún instrumental u objeto obstruya o presione la cubierta para
el mango de la cámara.

5. Esterilización a vapor, procedimiento de vacío fraccionado

• a 121°C: 1,3 bares, 20 minutos o
• a 134 oC: 2,3 bares, 4 minutos

100 es el número máximo de ciclos de esterilización.

Dr. Mario Verneng
5ioqufmico

'I'lGt. Nac ..
Director Té
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Instrumental de navegación de BrainLAB

No utilizar Cloro activo

Alcohol

Esterilización con gas
Limpiador ultrasónico

508

Utilice siempre productos y soluciones aprobadas para evitar que el dispositivo
sufra daílos.

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2

Dr. fv1ario\/, I ,~'f\ ~ "Lima
[ 111l:CO

, _ ::.le.: 7178
Dlreeto .("cnicQAAOEE S.A.
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Instrumental general

Bandeja para esterilización al vapor (autoclave)

Figura

Figura 23

Cómo se desmonta

Paso

Abra los cierres de la cubierta (D. A continuación, retire la cubierta (D, el piso
superior@, la superficie de calibración del puntero @ y las rejillas @ de la Bandeja de
esterilización.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

Soluciones
incompatibles

Soluciones que liberan aldehídos

Soluciones que liberan fenal

Soluciones que liberan cloro
Soluciones que liberan hidróxido sódico (NaOH) e hipoclorito de sodio (NaClO)

Soluciones que liberan yodo
Soluciones que liberan bromo

Soluciones que liberan flúor

Para evitar que se dañe el dispositivo, utilice soluciones incompatibles.

Dr. Mario V3rns
8ioQ' ,

. M"ll, N", '78
Olrüel T .•or Él tleo AAOEE S.A.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Bandeja para esterilización con plasma a baja temperatura

Figura

I
<D

Figura 24

Cómo se desmonta

Paso

Abra los cierres de la cubierta <D y sepárela de la Bandeja de esterilización.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

Soluciones
incompatibles

Soluciones que liberan aldehídos

Soluciones que liberan fenol

Soluciones que liberan cloro
Soluciones que liberan hidróxido sódico (NaOH) e hipoclorito de sodio (NaCIO)

Soluciones que liberan yodo

Soluciones alcalinas fuertes (pH> 9)

Soluciones ácidas fuertes (pH < 4)

Para evitar que se dañe el dispositivo, utilice soluciones incompatibles.
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Instrumental general

Punteros de BrainLAB

Puntero BrainLAB,
punta afilada

Figura 25

Puntero BrainLAB,
punta redondeada

Figura 26

Puntero BrainLAB,
punta afilada
alargada

Figura 27

Puntero BrainLAB,
recto alargado

Figura 28

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2

.: 7'178
leo AADEE S.A.

Figura 29

Puntero BrainLAB,
angulado
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Instrumental de navegación de Bra;nLAB

Puntero BrainLAB,
angula do inverso

5 O 8 6,
r-Brai

Puntero BrainLAB,
inverso

Puntero BrainLAB,
en gancho

Cómo reprocesar

Figura 30

Figura 31

Figura 32

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Puntero de puntas múltiples, Conjunto de puntas para puntero y Conjunto de
puntas Eraser para puntero

Figura

Figura 33

Cómo se desmonta

Pasos

lo Desenrosque la punta (j) o0 del mango del puntero @.

2. Desenrosque el tomillo de fijación @ para poder separar la estrella de localiza-
ción @ del mango del puntero @.

Cómo reprocesar

Pasos

lo Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

Dr. Mario I ~

/ 8íoql! 'l(CO

O" Vbtl-c-7--SIreC!or I . -. I f
. crllCo AAOEE S.A.

76 Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed, 4.2



Instrumental de navegación de BrainLAB

Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Pinza de referencia y estrella de referencia para el cabezal Mayfield

Figura

J
A

~-. ---'Cj)

Figura 34

N° Componente Parte

Cj) Tomillo de la estrella de referencia A - Estrella de referencia Mayfield

(]) Tomillo

@ Tornillo

@) Dientes
B - Pinza de referencia Mayfield

@ Tomillo

Dr. Mario \In'. " - go LIma
8Ioq¡-,m'.~n

O" MOl/. ac., 7178
lrector t cnlCO AAOEE S.A
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Cómo se desmonta

Cómo reprocesar

Pasos

1. Afloje el tomillo de la estrella de referencia (j) para desmontar la Estrella de re-
ferencia Mayfield (A) y la Pinza de referencia Mayfleld (B).

2. Afloje el tornillo 0 de forma que se separen los dientes@.

3. Afloje los tomillos @y @.

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecAnicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

78
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Instrumental de navegación de BrainLAB

5 O 8 6)
r-Brain Ó

Entrada de fluidos

Dado que el mecanismo interno del instrumento no es accesible, es necesario
evitar la filtración de fluidos u otros materiales dentro del instrumento. Los
puntos criticos de entrada son las articulaciones esféricas y la articulación cen-
tral. Si las articulaciones esféricas y la articulación central están contaminadas,
es necesario limpiarlas antes de volver a montar el instrumento.

Lubricación

No lubrifique la articulación central ni las articulaciones esféricas ya que la fric-
ción es necesaria para sostener el peso con seguridad y evitar el movimiento no
deseado del brazo.

Dr. tvia.riQ V
';. 0rn,
C'!

O" 'vI;-'111
Ire(:tor T' .. \£>". ¡"'"8.c '

CDAADEEIl>1A
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

VarioGuide

Figura

@

@---
@---~

o
@
Q)' ----A

Figura 36

5 086,

@ @ @

15

N' Componente

Q) Estrella de referencia

@ Tuerca de la articulación 3

0 Cierre de la articulación 3

@ Soporte de la estrella de referencia

@ Conjunto de discos: disco interno

@ Conjunto de discos: disco externo

(j) Conjunto de discos: anillo de cierre

@ Articulación 1

@ Tomillo de la articulación 2

@) Articulación de disco

@ Tuerca de la articulación 1

@ Cierre de la articulación 1

@ Tomillo de fijación central

@ Articulación central

@) Articulaciones esféricas
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Instrumental de navegación de BrajnLAB

Cómo desmontar el
conjunto de discos

Cómo desmontar la
estrella de
referencia

Cómo separar el
soporte de la
estrella de
referencia de la
articulación de
disco

Pasos

1. Desenrosque el anillo de cierre (!) y retírelo junto con el disco externo@(ambas
piezas están unidas).

2. Separe el anillo de cierre (!) del disco externo @.

3. Separe el disco interno @ de la estrella de referencia (j).

Pasos

l. Afloje la tuerca de la articulación 3 @.

2.

Gire la estrella de referencia (j) hasta la posición inicial de forma que sus hendi-
duras coincidan con los dientes de su soporte@. Los 6 dientes deben ser visibles.

Asegúrese de que el cierre de la articulación 3@ esté en la posición que muestra
la figura. De lo contrario, no será posible retirar la estrella de referencia.

3. Retire la estrella de referencia (j) de su soporte@.

Pasos

1. Afloje el tomillo de la articulación 2 @.

2. Separe el soporte de la estrella de referencia @ todo lo posible.

3. Desenrosque completamente el soporte de la estrella de referencia @.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Cómo separar la
articulación de
disco del brazo Pasos

1. Afloje la tuerca de la articulación 1@.
2. Oriente el componente de forma que la tuerca de la articulación 1@ sefiale hacia

abajo.

3.

84

Gire la articulación de disco @ hacia atrás, en dirección al brazo, de forma que
sus dientes coincidan con las hendiduras de la articulación 1@. Los 6 dientes de-
ben ser visibles.

Asegúrese de que el cierre de la articulación I @ esté en la posición que muestra
la figura. De lo contrario, no será posible retirar la articulación de disco @.

4. Retire la articulación de disco @.

,~_'T' ~L.
Dire' IV,31 ,o ~ v ¡fria

ClOr/,o ... 1_"--'
l:I)ICOAA,I18

OZEs
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Instrumental de navegación de BrainLAB
508

~Brain

Cómo reprocesar

Pasos

1. Durante la limpieza y la desinfección del instrumento, el tornillo de fijación cen-
tral @ debe permanecer apretado para evitar el movimiento de la articulación
central @ y las articulaciones esféricas @.

De este modo, se evita que entren líquidos u otras sustancias en el mecanismo in-
terno.

2. Efectúe el pretratamiento evitando que la articulación central @ y las articulacio-
nes esféricas @ se sumerjan en el líquido.

3. Desenrosque el tornillo de fijación central@paraque la articulación central@y
las articulaciones esféricas @ puedan moverse.

4. Mueva y gire la articulación central @ y las articulaciones esféricas @.

5. Compruebe que no queden residuos en la articulación central @ ni en las articu-
laciones esféricas @.

Si quedan residuos, repita los pasos 1-4.

6. Limpieza y desinfección mecánicas.

7. Esterilización por vapor (autoclave). Deje el tornillo de fijación central desafloja-
do @ durante la esterilización.

No efectuar esterilización de ciclo corto ("flash").

Utilice solamente los procedimientos de reprocesado que se describen en este
manual. Si se siguen otros procedimientos, se podrían causar daños, corrosión,
desgaste o ruptura del materia!. Además, el instrumento podría ver disminuida
su capacidad de soportar peso.

Soluciones
incompatibles

Ácidos orgánicos/inorgánicos u ácidos oxidantes (pH < 4)

Bases (pH > 9)
Disolventes orgánicos (como, p. ej. alcohol, bencina, acetona)

Fenol
Cloro, bromo, yodo
Sales de cloro (particularmente componentes de cloruro amónico), hidrocarburos clora-
doslhalogenados
Agentes oxidantes, peróxidos, hipocloritos

Para evitar que se dafie el dispositivo, utilice soluciones incompatihles.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Entrada de fluidos

)

Dado que el mecanismo interno del instrumento no es accesible, es necesario
evitar la filtración de fluidos u otros materiales dentro del instrnmento. Los
puntos críticos de entrada son las articulaciones esféricas y la articulación cen-
tral. Si las articulaciones esféricas y la articulación central están contaminadas,
es necesario limpiarlas antes de volver a montar el instrumento.

Lubricación

No lubrifique la articulación central ni las articulaciones esféricas ya que la fric-
ción es necesaria para sostener el peso con seguridad y evitar el movimiento no
deseado del brazo.

86 Manual de limpieza, desinfecció



Instrumental de navegación de BrainLAB

Sistema para biopsias sin marco

Figura

@
'''''':"z::...'"J1j'' ~• -~(J)

I~-@

~!=:
~I--@

@
@

Figura 37

N' Componente

G) Pieza de inserción en forma de V

@ Tornillo

@ Tornillo

@ Articulaciones esféricas

CID Tornillo de fijación central

@ Articulación central

(J) Tornillo

@ Cilindro

@ Tubo de biopsias

@ Tornillo

@ Camisas

@ Tornillo

@ Estrella de referencia para biopsias
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Cómo se desmonta

5086

88

Pasos

1. Apriete el tomillo de fijación central @ para que las articulaciones esféricas @y
la articulación central @ no se muevan.

2. Afloje el tomillo@ para retirar la estrella de referencia para biopsias @de1 tubo
de biopsias @.

3. Afloje el tomillo (]) de forma que se pueda extraer el tubo de biopsias @junto
con las camisas @. Este tomillo no puede desenroscarse por completo, ya que
tiene un tope.

4. Retire el cilindro @.

5. Afloje el tomillo @.
Este tomillo no puede desenroscarse por completo, ya que tiene un tope.

6. Desenrosque manualmente las camisas @. No utilice instrumentos.

7. Afloje el tomillo @para poder retirar la pieza de inserción en forma de V <D.
S. Apriete el tomillo (]) en el sentido de las agujas del reloj. A continuación, girelo

media v.ue1taen sentido contrario.

9. Afloje el tomillo @ hasta que quede liberado de la rosca y se pueda mover libre-
mente.

10. Coloque las camisas @ y el cilindro @ en una cesta de tela metálica fina.



Instrumental de navegación de BrainLAB

,

Cómo reprocesar

Soluciones
incompatibles

5086
r-BrainL

Pasos

lo Durante la limpieza y la desinfección del instrumento, el tomillo de fijación cen-
tral @ debe permanecer apretado para evitar el movimiento de las articulaciones
esféricas @ y la articulación central @.

De este modo, se evita que entren liquidos ti otras sustancias en el mecanismo in-
terno.

2. Efectúe el pretratamiento evitando que las articulaciones esféricas @y la articu-
lación central @ se sumerjan en el líquido.

3. Desenrosque el tornillo de fijación central @ para que las articulaciones
esféricas @ y la articulación central @ puedan moverse.

4. Mueva y gire las articulaciones esféricas @ y la articulación central @.

5. Compruebe que no queden residuos en la articulación central @ ni en las articu-
laciones esféricas @.

Si quedan residuos, repita los pasos 1-4.

6. Limpieza y desinfección mecánicas.

7. Esterilización por vapor (autoclave). Deje el tomillo de fijación central desafloja-
do @ durante la esterilización.

No efectuar esterilización de ciclo corto ("flash").

Utilice solamente los procedimientos de limpieza y desinfección que se descri-
ben en este manual. Si se siguen otros procedimientos, se podrían causar daños,
corrosión, desgaste o rnptura del material. Además, el instrumento podria ver
disminuida su capacidad de soportar peso.

Ácidos orgánicos/inorgánicos u ácidos oxidantes (pH < 4)

Bases (pH > 9)
Disolventes orgánicos (como, p. ej. alcohol, bencina, acetona)

Fenol
Cloro, bromo, yodo
Sales de cloro (particularmente componentes de cloruro amónico), hidrocarburos clora-
dos/halogenados
Agentes oxidantes, peróxidos, hipocloritos

Para evitar que se dañe el dispositivo, utilice soluciones incompatibles.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Entrada de fluidos

Dado que el mecanismo interno del instrumento no es accesible, es necesario
evitar la filtración de fluidos u otros materiales dentro del instrumento. Los
puntos críticos de entrada son las articulaciones esféricas y la articulación cen-
tral. Si las articulaciones esféricas y la articulación central están contaminadas,
es necesario limpiarlas antes de volver a montar el instrumento.

Lubricación

No lubrifique la articulación central ni las articulaciones esféricas ya que la fric-
ción es necesaria para sostener el peso con seguridad y evitar el movimiento no
deseado del brazo.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Conjunto de referencia de fijación al cráneo

Figura

(])'--(j
J

@

Cómo se desmonta

@

Pasos

1. Desenrosque las tuercas @ y (]).

2. Retire el tubo @.

3. Separe el conector @ de la base @.

4. Afloje el tomillo (j) para retirar el conector de la estrella de referencia 0 del co-
nector de la base @.

5. Afloje la tuerca @ para poder retirar la estrella de referencia de fijación
craneal@.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2



Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Destornillador, taladro y mango para taladro para conjunto de referencia de
fijación al cráneo

Destornillador --~
Figura 39

Taladro

Figura 40

Mango para taladro

Figura 41

Cómo reprocesar

Pasos

l. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Tornillos autoperforantes desechables de 1,5 x 6 mm para el conjunto de
referencia de fijación al cráneo

Figura

Figura 42

Los tomillos se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.

Cómo esterilizar

Paso

Esterilización por vapor (autoclave).

No vuelva a esterilizar los tornillos autoperforantes desechables. La utilización
de tornillos autoperforantes desechables reesterilizados puede poner en riesgo
la seguridad del paciente.

Eliminación Una vez finalizado el tratamiento del paciente, deseche los tomillos.

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2



Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Estrella de referencia para la banda

Figura

5086

Cómo se desmonta

Figura 43

Paso

Afloje el tomillo y sepárelo (j) de la Estrella de referencia para la banda.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegación de BrainLAB

z-touch

Figura

Figura 44

Cómo limpiar y
desinfectar Pasos

1. Apague z.touch.

2. Quite las manchas con un pafio suave humedecido con isopropiJeno.

No limpie la abertura del haz láser con material de superficie áspera.

No esterilizar.

No utilizar Soluciones ácidas

Soluciones cáusticas

Cloro activo
Soluciones desinfectantes agresivas

Utilice solamente soluciones aprobadas.

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2



Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Softouch

Figura

Figura 45

Cómo limpiar y
desinfectar

Pasos

1. Pretratamiento.
Limpie meticulosamente la ranura del mango (D, el soporte del diodo CV y el res-
to de las ranuras.

2. Compruebe visualmente que no queden residuos en la ranura del mango (D, el so-
porte del diodo CV y el resto de las ranuras.

Si quedan residuos, repita el paso l.

3. Limpieza y desinfección mecánicas.

No esterilizar.

No utilizar Soluciones ácidas

Soluciones cáusticas

Utilice solamente soluciones aprobadas.

Superficie de
calibración del
puntero Softouch

Normalmente, no es necesario limpiar la superficie de calibración del puntero Softouch. En
caso necesario, limpie la superficie con un pafio impregnado en un limpiador enzimático y
séquela meticulosamente.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Pinza Blakesley

Figura

A

(j)

Figura 46

r:{ B

'\~ @~""
@

N' Componente Parte

(j) Tomi1lo

@ Pinza Blakesley
A - Pinza Blakesley

@ Estrella de localización
B -Estrella de localización

@ Tomillo

Cómo se desmonta

Pasos

J. Afloje el tomi1lo @ de la pinza Blakesley @.

2. Afloje el tornillo (j) de manera que exista espacio suficiente entre la pinza
Blakesley @ y el tomillo (j) para que el detergente pueda acceder a todas las su-
perficies y roscas del instrumento.

Cómo reprocesar

Pasos

J. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Aspirador con interfaz 5tarLink

Figura

-----------<D
----@

@

I

Figura 47

N" Componente

<D Tomillo

@ Estrella de localización

@ Cánula de aspiración

Cómo se desmonta

Paso

Afloje el tomillo @ para poder retirar la estrella de localización <D.

Cómo reprocesar

Pasos

l. Pretratamiento.

2. Limpieza y desinfección mecánicas.

3. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Conjuntos de referencia para microscopio

Figura, ejemplo

Figura 48

(j)
@

Cómo se desmonta

Cómo reprocesar

N° Componente

(j) Tomillo'

Cuerpo de la estrella

@ NOTA: La geometría del cuerpo de la estrella depende del instrumento que esté
utilizando.

@ Estrella de localización

Pasos

1. Afloje el tornillo (j).

2. Compruebe que haya un espacio libre entre el cuerpo de la estrella @ y el
tornillo (j).

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).

rv
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Adaptador para la sonda del ecógrafo con cierre de bisagra

Figura

Figura 49

Cómo se desmonta

Paso

Afloje el tomillo G)para abrir la bisagra 0.

Cómo reprocesar

Pasos

l. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Adaptador para la sonda del ecógrafo con cierre de tornillo

Figura

5086
f'Brai

Figura 50

Cómo se desmonta

Pasos

1. Afloje el tomillo (D.
2. Asegúrese de que ha espacios libres entre:

• la arandela de fijación y el cuerpo del adaptador @
• la cabeza del tomillo y el cuerpo del adaptador

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Adaptador para la sonda del ecógrafo con cierre de abrazadera

Figura

Figura 51

Cómo se desmonta

Paso

Afloje el tomillo G) y retírelo del cuerpo del adaptador@.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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'/ Instrumental de navegación de BrainLAB

Adaptador para la sonda del ecógrafo con cierre de mordaza

Figura

(D

'---'@
Figura 52

Cómo se desmonta

Pasos

1. Desenroscar el tomillo (D.

2. Compruebe que los dientes @ no se toquen.

Cómo reprocesar

Pasos

J. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Adaptador para la sonda del ecógrafo con cierre de torno

Figura

Figura 53

Cómo se desmonta

(D
@

Pasos

1. Desenrosque el tornillo @.

2. Compruebe que haya un espacio entre la cabeza del tornillo y el cuerpo del adap-
tador (D.

Cómo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Esterilización por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Maniquí de calibración del ecógrafo

Figura

5 086,
rBrain

Cómo limpiar

No utilizar

Figura 54

I
Paso

Límpielo con un paño húmedo.

NOTA: Como el Maniqui de calibración del ecógrafose cubre con la Funda estéril para
el maniqui de calibración del ecógrafo, no es necesario someterlo un reprocesado com-
pleto.

No desinfectar.

No esterilizar.

Soluciones ácidas

Alcohol
Limpiador ultrasónico

Utilice solamente soluciones aprobadas.

Culos].

Manual de limpieza, desinfección y esterilización Ed. 4.2



Cuadro del dispositivo IGSonic y cable de transmisión de datos IEEE1394

Instrumental para aplicaciones craneales y de O.RL
508

Figura

@
@

Figura 55

N° Componente Sistema IGSonic

G) Cuadro del dispositivo

Cable de transmisión de datos IGSonic IOV5
@ IEEE 1394

@ Cuadro del dispositivo

Cable de transmisión de datos IGSonic 3000
@ IEEE 1394
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Pasos

1. Desenchufe el cable de transmisión de datos IEEE 1394 de la estación de navega-
ción.

2. Limpie la superficie con un desinfectante para superficies, por ejemplo, Melisep-
tol.

Siga las recomendaciones del fabricante del desinfectante.

Cómo limpiar y
desinfectar

Evite que entren líquidos en el cuadro del dispositivo, dado que estos pueden da-
ñar los circuitos electrónicos.

No sumerja ningún conector de cable o puerto del cuadro del dispositivo en lí-
quido.

Si un conector de cable o un puerto del dispositivo se ba sumergido en productos
quimicos, enjuáguelo con agua corriente y séquelo a fondo. No enchufe el cable
en el cuadro del dispositivo para evitar dañar éste último. Si es necesario, pón-
gase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

No esterilizar.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Transductor 10V5 IGSonic

Figura

Figura 56

N' Componente

G) Transductor

@ Base del adaptador

@ Clip

Cómo se desmonta

Pasos

1. Desenchufe el cable de transmisión de datos IEEE 1394 de la estación de navega-
ción.

2. Abra el clip @ de la base del adaptador @.

3. Separe la base del adaptador @ del transductor G).
4. Retire los restos de gel de ultrasonidos del transductor G).

Dr "~
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Cómo limpiar y
desinfectar

5086
rSr

Pasos

1. Limpie el transductor G) y el cable del mismo con un paño impregnado en agua o
en un producto adecuado para la prelimpieza.

2. Limpie el transductor G) y el cable del mismo con un paño impregnado en un
desinfectante de baja potencia.

3. Sumerja el transductor G) en una solución enzimática antiséptica con un producto
adecuado para la prelimpieza.

4. Deje el transductor G) y el cable del mismo en remojo en la solución enzimática
durante 30 minutos como minimo para retirar todos los restos visibles de sucie-
dad y orgánicos resecos.

5. Al retirar el transductor G) y el cable de la solución, es necesario eliminar inme-
diatamente los restos de la misma con un paño suave humedecido en agua esteri-
lizada para evitar que los vapores desprendidos dañen el mecanismo.

6. Utilice un desinfectante adecuado de alta potencia. Siga las recomendaciones del
fabricante del desinfectante de alta potencia.

7. Retire el transductor G) de la solución desinfectante en condiciones estériles.

8. Enjuague cuidadosamente el transductor G) con agua esterilizada para retirar los
restos del desinfectante.

No coloque nunca el cuadro del dispositivo IGSonic en el suelo mientras se lim-
pia el transductor. Asegúrese de que la conexión por cable al cuadro del dispo-
sitivo esté situada por encima del punto más bajo del cable. De esta forma, se
evita que los liquidas que bajen por el cable lleguen a los circuitos electróuicos.

No esterilizar.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Inmersión del
transductor y del
cable

Figura 57

No sumerja el transductor por debajo del límite @.

No sumerja el cable ni el conector ya que no son resistentes al agua.

Dí. "I"a,-.';; \
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Base del adaptador IGSonic

Figura

Figura 58

Cómo se desmonta

N° Componente

(D Base del adaptador

@ Estrella de localización

@ Tuerca de fijación

@ Clip (de la base del adaptador)

@ Transductor

Pasos

l. Desenchufe el cable de transmisión de datos IEEE 1394 de la estación de navega-
ción.

2. Abra el clip @ de la base del adaptador (D.
3. Separe la base del adaptador@ del transductor@.

4. Desenrosque la tuerca de fijación @para separar la estrella de localización @ de
la base del adaptador (D.

S. Retire los restos de gel de ultrasonidos del transductor@.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

5086
Cómo limpiar y
desinfectar

Pasos

1. Limpie la base del adaptador <D con un pafio suave impregnado con un desinfec-
tante de baja potencia.

2. Tras aplicar la solución desinfectante a la base del adaptador <D, es necesario eli-
minarla inmediatamente con un paño suave humedecido en agua esterilizada para
evitar que los vapores desprendidos dañen el mecanismo.

No esterilizar.
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Instrumental de navegación de BrainLAB

Estrella de referencia IGSonic

Figura

Cómo se desmonta

5086
tBrai

Figura 59

Cómo reprocesar

Pasos

1. Desenchufe el cable de transmisión de datos IEEE 1394 de la estación de navega-
ción.

2. Desenrosque la tuerca redonda G) de la estrella de localización @.

Pasos

1. Limpieza y desinfección mecánicas.

2. Vuelva a colocar la tuerca redonda @ para evitar que se pierda.

@ @
Dado que la parte inferior de la tuerca redonda@ es más pequeila que la parte su-
perior@, ésta únicamente se puede acoplar con la rosca apuntando hacia la estre-
lla de localización G).

3. Apriete completamente la tuerca redonda@. Es normal que ofrezca una ligera
resistencia.

4. Desenrosque la tuerca redonda@ girándola una vuelta completa.

5. Esterilización por vapor (autoclave).

Dí.



5 O8 6 ~
3.9. Información sobre cnalquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);
No corresponde.

3.10. Cuando un producto médico emitaradiaclouescon fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;

No corresponde.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

No corresponde

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se
puedan sUlllinistrar; .
No corresponde. .0,' . ." ••...

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación; .
No corresponde.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
Nocórresponde. . . '.

I 3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No corresponde.

. _ ..;; .~..
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6376/11-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No.S ..O..8 ...6. , y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Localización

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-840 Sistemas de

Localización

Marca del producto médico: BrainLab AG

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: software para navegación craneal, guiado por

imágenes.

Modelo/s: Navigation Software CranialjENT2.1

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: BrainLAB AG

Lugar/es de elaboración: Kapellenstr. 12 D-85622, Feldkirchen, Alemania.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-71, en la Ciudad de Buenos

Aires, a O. .'Ull.Q.2D.13 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión. O
DISPOSICIÓN NO 5 8 6

Dr. OTTO A. ORSIIIIGRER
SUS'INTERVENTOR

AJXJIl.A.~.
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