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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-6376/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice ia
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actva en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
BrainLab AG, nombre descriptivo Sistemas de Localizacién y nombre técnico
Sistemas de Localizacion, de acuerdo a lo solicitado, por AADEE S.A. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 355 y 12 a 211 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyénda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-71, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

InvaQH
Expediente N°© 1-47-6376/11-2 .
DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORBINGEER

SUB-INTERVENTOR
5 ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistemas de Localizacion

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-840 Sistemas de
Localizacion

Marca del producto médico: BrainLab AG

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: software para navegacién craneai, guiado por
imagenes.

Modelo/s: Navigation Software Cranial/ENT2.1

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: BrainLAB AG

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

Expediente N° 1-47-6376/11-2

: ™ TA
DISPOSICION No 5 0 8 6 A'JM .
- Pr. OTTO A. ORSINGHER
& SUBRINTERVENTOR
= ANNM.AS
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

“Mﬁq“

Dr. OTTC A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A,



Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segin Disposicion 1285/2004) 5 0 8 6

| ANEXO IIl B_PROYECTO DE ROTULO /|

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

Sistema de Localizacion Intraoperatorio

Navigation Software Cranial/ENT 2.1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Imprtado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C143 ! FBD) - Buenos Aires — Argentina.
Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima
ANMAT N° de Certificado: PM- 976-71
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Carlas J. Gigena Seebet
Prasidents

Birector Técnico AADEE. §.»
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3.1. Las indicaciones contempladas en el 1tem 2de este reglamento (R()tulo), salvo las que figura

Iosntem24y25

[ 2.1, La razon social y direccion del fabricante:
BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Feldkirchen, Alemania

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuarlo pueda 1dent1ficar el producto médico
y el contenido del envase: : : ‘

Sistema de Localizacion Intraoperatoﬁa .

—
¥

{7¥

Cranial/ENT Unlimited Version 1. 0_-

| 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"”

No corresponde ‘
D 6. Indicacién de USO EN UN SOLO PACIENTE

||

No corresponde oo o :
r’? Las condiciones especificas de almacenamlento, conservaclén y/o manipulacién del producto: |

No corresponde

Las condiciones especificas de almacenamiexito,‘ conservacién-xlo manipulacién de los accesorios:

. Condiciones de tmnspm‘tef Condiciones de
i J R ' ‘ ' . ‘almacenamiento - funcionamiento
Temperatura de-20°Ca+55°C . de0°Cadd°C
pe (de4°Fal31°F) . ' | (de32°Fal04°F)
Humedad de 20% a 80% sin condensacion
Presién ' de 700 hPa 2 1060 hPa

2.8. Instrucciones especiales para la operacién y/o uso de productos médicos

Dada la complejidad de las instrucciones de uso, se- presenta el mdlcc del manual de usuario en espafiol y del
manual del instrumental accesorio. ’ :

Dr. Mario lek#ingo Lima
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| (2.9. Adverténéias y/o precauciones:

Los componentes del sistema y el instrumental accesorio incluyen componentes
de precision que deben fratarse con eéxtremo cuidado.

Los componentes del sistema y sus accesorios finicamente pusden ser utitizados
por personal médico con Ia cualificacién adecuada.

re

Antes de tratar al paciente, compruebe que Ia informacién introducida en el sis-
tema y Ia producida por el mismo sea coherente.

A

Con crania/ENT unlimited solamente pueden utilizarse componentes y piezas de
repuesto especificados por BrainLAB. La utilizacién de instrumental y plezas
de repuesto no permitidas por BrainLAB pueden afectar negativamente a Ia se-
guridad y/o eficacia del producto sanitario ¥ poner en peligro la seguridad del
paciente, del usuario y de su entorno.  ~

d

El software de BrainLAB sélo puede ser instalado en el sisterna por pevsonal au-
torizado de BrainLAB. No instale ni desinstale aplicaciones informiticas.

R

El sistema solo debe utilizarse con el software médico indicado por BrainLAB.
No instale ningin otvo software. =~ 7 ‘

La uiilizacion de combinaciones de productos sanitarios no autorizadas por

BrainLAB pueden afectar a Ia seguridad y/o a la efectividad del equipo y poner -
en peligro al paciente, al usuario y/o 2 su entorno. |

&

Este sistema constituye una herramienta pém el cir'uj ano y ne pretende en nin-
gim momento sustituir o revmnplazar la experiencia aifo la responsabilidad del

uswatio
_5.,' :@ s ’A." Ticiven me iEar Ll

Los tnnjuntﬁs de imigenes 10caﬁzmins, con la aplicacién VectorVision Cranial
Planning 1.3 o modificados con Ia funcién de escalado durante 1a fasién de imad-
genes, no se pueden cargar ea la aplicacion de Ravegacitn.

D R T e LA L LI P T
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e
Dirgcior Té ; .\cd-AADEE S.A.



5086

A

Antes de iniciar Ia fusién antomatica de imagenes, haga coincidir de forma

aproximada los conjuntos de imigenes. De lo contrario, es posible que 1a fusién -

automitica de Ias imzigenes no fcione.

cranial/ENT unlimited sélo se puede utilizar para tratamientos de neurocirugia
¥ ORL. No utilice la aplicacién para otro tipo de tratamiento.

A

cranial/ENT unlimited utiliza imagenes preoperatorias del paciente. Debido al
efecto “Brain shift” o desplazamiento de las estructuras cerebrales provocado

© por la reseccién, la anatomia del paciente puede ser diferente a la mostrada en
Ias imiigenes preoperatorias.

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

.o . N S CEETIPR IR DS T L FTS SRR |
Asegirese de qie Ias estrellas de !ucahmmen no se encuentren demasiado cerca
las unas de las otras y que no unpnd:m que la cimara detecte otros marcadores.
De lo contrario, el sistema no serd capaz de distmguu' Ios instrumentos'y Ia na-
vegacion con el instrumento sera incorrecta.”

A

Cuandola barm de estado sea de color ammi}ln. noes posihkegarannmrla pre-
cision de segmmxento.

No utilice simultaneamente punteros, adaptadores para microscopio, adapta-
dores para el ecdgrafo o adaptadores para instrumental del mismo tamaiio
dado que la aplicacién no es capaz de distinguir Ia calibracion de instrumentos
con distribucion idéntica de las esferas marcadoras reflectantes.

Compruebe que la mmm del paciente sea Ia lmsma que la amﬁumla en las
mgenesdﬁm‘lglosm P T T S T

La aphcacaon utiliza imigenes del paciente chtenidas antes de Ia intervencion
quirdrgica. Debido al efeoto “Brain shifi” o desplazamiento de Ins estructuras

cerebrales provocado por la reseccién, la anatomia real del paciente puede Ser
diferente ala mostmda en las mmgenes preeperatorias.

- Sila cAmara noes capnz de detectnr una estrel]a de referencia, compruebe que
1as esferas marcadaras esta limpias, secas y no .presenten dafios. Compmebe
que la estrefla de referencia no estédoblada.. ;.-... - . -

Direcior T

REAT AADEE §.A.



Los artefactos debidos a Ia veflexion pueden ocasionar imprecisiones, especial-

mente si se producen durante la adquisicion de imagenes y el registro. Asegure-
se de que las fuentes de luz ¥ los objetos muy reflectantes no afecten al campo

de vigién de Ia cimara.
La cAmara y!el puntero z-fouch puedén afectar a los detectores de infrarrojos
de determinados dispositivos (p. ¢j. mesas quirirgicas, mandos a distancia,

efc.). s
A

Siempre que Ia aplicacidn le solicite que compruebe la precision del registro, ha-

galo.
No recupere un registrosi Ia posicion dei pmente se ha modificado con respecto
ala estrella de referencia. ,

S .,.ﬁlrgl !1x':'i:!"'.f.'..t! A D

Los colores de Ios puntos de registro se convierten a un color estindar al trans-
ferir los datos desde iPlan a la aplicacién de navegacion. Los puntos de registro
siempre se yepresentan en azul (marcas anatdmicas) y rojo (marcadores fidu-
ciales) en la aplicacion de navegacién, Identifique los puntos de registro me-
diante 1as posiciones de los marcadores. Los nombres as:gnadas 2 los puntos de
registro con iPlan no aparecen «n la aplicacién de navegacibn.

Es necesario retirar las bases fiduciarias de TC y RM del pacientes tras adquirir

las imagenes. Si los marcadores estin todavia colocados en las bases, retirelos
ahora teniendo cuidado de no romper los marcadores de RM de color verde.

Las bases adhesivas stlo se pg:eden despegar cuando haya finalizado el registro
del paciente. De lo contrario, no serd posible efectuar ¢ registro estindar.
Cuando ufilice ol puntero para registrar al paciente, tenga caidado de no Iesio-

narlo. Los vasos sanguineos, los o;os, efc. no son marcas anatémicas adecuadas
para el registro.

P

Los colores utilizados para mpmehtar los marcadores/marcas anatomicas
pueden ser diferentes de los seleccionados en Ia aphcaann ce plamﬁcﬂcmn.

T S S TR




Para obtener nna precision adecuada, es necesario qlie Ia exploraéién (p. ®f.
imigenes de TC, RM) cumpla los requisitos necesarios para los procedimientos

de navegacion estereotixica. Dichos requisitos se Men en los profocolos de
adquisicion de i :magenes de BramLAB

A

Debido a posibles distorsiones presentes en los conjuntos de imsgenes de RM,
es posible que la precisién de la navegacién disminuya en el pxmto de interés
auuqne se haya superado satisfactoriamente el cnntro! de precmon

Debido al efecto de propagacién de errores, es posible que la precisién de 1a na-

vegacién disminuya con respecto a la precisién alcanzada en las posiciones de
Ias marcas anatomicas ¥ las zonas en las que se ha comprobado el nivel de pre-

cision.

Asegirese de que la- anatomia del | paciente no haya camhmda con respecm ala
que tenia al adquirir las i imdgenes. De ser asi, el registro y Ia navegacion no se-

rin correctos.

Compruebe que el dispositive empleado para el reglstro (z-tmch!&oﬂoucs\)
funciona correctamente.

[T

= ;‘».:"z.fi g ebie o

Antes de apuntar al paciente con el haz, es necesarm cerrarie los ojos y cubrirlos
con cinta adhesiva no reflectante. _ _

'Rgvise 1a precision del registro seleccionado con ayada del mapa de fiabilidad.

Si es necesario efectuar un veglstro mtraoperatonu, adquiera las marcas anaté-

micas tras él mglstro inicial, Esta es Ia tinica forma de volver a registrar el pa-
ciente (p. ej. sise ha movido accidentalmente Ia estrella de referencia).

Cuando utilice el puntero para regzsirar al paciente, tenga cuidado de no lesio-

narlo. Los vasos sanguineos, los ojos, etc. no son marcas anatomicas adeceadas
para el registro.
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Si se repite un registro intraoperatoriamente, éste no serd tan preciso como el
primero (preoperatoria) ya que se combinaran los errores de ambos registros.
Revise cuidadosamente el nuevo registro intraoperatorio. Para ello, cnioque el
punfero en marcas anatdmicas conocidas y compruebe que la posicibn enla -
pantalla coincide con Ia posicién real,

$i elimina Ias marecas imatémicas, no es pbsibie volver a registrar el paciente si

se pierde el registro inicial (p. ¢j. se mueve la estrella de referencia). En este ca-
30, no es posible continuar con la navegacidén.

é.

Compruebe las reconstiucciones ‘skin Overview, Skin Probe’s Eye ¥ Bone Over-

" . view una vez generadas. Si Ia saperficie no estd correctamente representada,

puede modificar los valores limites (Threshold, pigina 174).

Los planos de corte de Ia reconstruccién Gubic Cut no estin necesariamente
orientados segiin los planos axial, coronal y sagital. Ademis, los planos de corte
de diferentes mmnstrumnnes Cuhic Cut pneden Ao se co-pambles entresi.

La calidad de Ia representacién de Ia superficie en las representaciones Skin

Overview, Skin Probe’s Eye ¥ Bone Ovemew depende dela secuencia de imige-
nes de resonancia magnética. ‘

La resolucion de los objetos visualizados en pantalla es redum}a ¥no tan emcta
como Ias xmagenes radiolégicas sub}'acentes

Tengn en cuenta que Ia reconsu'uouon en 3D no se representa con el mismo ni-
vel de resolucién que e de Ias imagenes originales.

La resolucién de las reconstruccienes Overview, Planar Cut, Probe’s Eye ¢ Inline
se reduce atin mas si varias ﬂe las reconstrucciones en 3D se representan simul-

taneamente. . _

Los phnos de corte en las reconstrucciones Planar dm, Probe’s Eye ¢ Infine
muestran menos contraste y menos detalles que una reconstruccién en 21 com-
parable.

Dr. Mario Varng oc Lima

vat 4 (g 10
Director Técrico AADEE S.A.
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" Las estructuras procedentes de la superposicion de imagenes, por ejernplo el ce-
rebro, estructuras oseas o los vasos sanguineos no se pueden apreciar en las re-
construccionas Skin Overview, Skin Probe’s Eve o Bone Overview.

A

Los objetos que se infersecan o que estan englobades exn ofros ob]etos no son
completamente visibles en algunas reconstrucciones en .-

A

La perspectiva de Ias reconstrucciones en 3D, del instrumento, de las trayecto-
rias, de los objetos ¥ de los puntos puede ser diferente a Ia realidad. Gire la re-
construccion en 3D hasta que estén claras Ias relaciones tridimensionales
existentes entre los objetos visualizados.

Las reconstrucciones 3D se visnalizan en una proyveccion paralela que no es

comparable alaimagenen perspectiva del paciente que perciben el ojo humano
o los equipos de adquisicion de imagen.

S I SLA R n PR

Los objetos, instrumentos, puntos, trayectorias, etc. solo se representan como si
fueran transparentes con respecto a la superficie tridimensional, pero no con
respecto i ofros objetos, msmnnentus, puntos, trayecioms, etc.Por esta razén,

&5 posible que determinados ‘objetos, mstmmentos, puntos, tn)'ecrmas etc. se
tapen ios unos a los otros. E

4

S MR DI

En sistemas mas antiguos, Ia visualizacién de objetos en las reconstrucciones
Overview, Planar Gut, Probe’s Eve e Inline puede generar ariefactos de color de-
bides & Ia técnica de visnalizacién tridimensional,

- Lansuahzacwn delasi unagemes -devideo'y de Ias ecografias puede refrasarse
un poco si el sistema utiliza su capacidad maxima.

d

Es aconsejable visualizar el video en un monitor adicional.

8i se efectian a}ustes en Ia ventana de grises, es pss;ble que algunos detalles de

" . las imiigenes se hagan invisibles. Antes de iniciar ¢l tratamiento del paciente,

compruebe que todos los detalles de las estructuras estén correctamente visua-

lizados. }
A

Si el valor de Ia ventana es de 0 en los conjuntos de i nnagenes de RM, En aplica-
cion lo establecerd automatlcamente en 30 '
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No es posible transferir una ventana de grises secundaria o inversa dela aphca
cion de plamﬁcncmu a Ia aplicacién de mmeganon . -

Si calibra instrumentos de gmn tamaiio o de forma ivregular con Ia estrefla de
referenma, ia calibracién de la punta o de Ia trayectnma podria carecer de pre-

A

No calibre instrumentos flexibles.

Para evitar errares derivados de un ‘manejo incorrecto del instrumental, veriii-
que siempre Ia precision de Ia punta del instrumento, su trayectoria y su didme-

tro. Tras calibrar un instrumento, cargar una calibracién previa o recuperar
una calibracién, es necesario efectwan una verificacion.

A‘

Para verificar Ia precisién de Ia calibracién durante Ia intervencién quiriirgica,
coloque periédicamente el instrumento calibradoe en marcas anatémicas cono-
cidas y compruebe Ia posicion que aparece en la pantalla,

e

No cambie de posicion ¢l adaptador con respectoa la punta del instrumento des-
puss de haberio calibrado. De lo contrario, se vera afectado el calculo del siste-
ma de mordenadas yvla representacmn de la punta tiel instrumento serd
1incorrecta. :

ey

Si seintercambia Ia estrella de referencia y/o Ia pinza del adaptador o se utilizan
con otra instrumento, es necesario volver a calibrar el instrumeinto.

X

Si se intercambia la estrella de referén&a%!o Ia pinza del adaptador o se utiliza
otro adaptador. de mstrumentnl con un jnstrumento calibrado prevmmente, €5
necesario volver a cahbrar el mstrumento. .

,'é&

$i se gira 1a estrella de referencia y/o In pinza acoplada a un instrumento preca-

librado, es necesario volver a calibrar el instrumento. &
. ' i . ‘ ~

Si intercambia la punta del instrumental (p. ‘ ¢j. en caso del Puntero con varias
puntas), es necesario volver a calihrar eli mstrumenm

.ll:“' u DR S

’// R _ Dr. "fqno Varmnserge'L
; e 1o o bnadnine delaviagnash ot e Binenieiy
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Asegirese de que no haya intercambiado el instrnmento ni modificado Ia posi-
cién del adaptador desde que se realizé Ia iltima calibracion. Verifique Ia cali-
bracién recuperada.

Si se ha intercambiado el instramento o movido ¢l adaptador, no recupere i ca-
libracion. Efectde una calibracion nueva. ‘

A

Recuerde que si calibra un instrumento con el cono de 1a estrella de referencia,
&s posible que se obtenga un eje virtual calibrado del instrumento que no coin-
cida con el eje real del instrumento. Utilice 1a matriz de calibracién ICM4 {ori-
ficio o ranura en forma de V) para calibrar correctamente el eje.

A

" Asegiirese de que Ia posicion de Ia estrelia de referencia no cambie en el trans-
curse de la calibracion y Ia verificacion. :

N S T INC

Recuerde que si calibra un instrumento con los puntos de rotacién de Ia matriz
de calibracién ICM, se puede obtener un eje virtual del insrumento que no co-
incide con el eje real del instrumento. Utilice &l orificio-o la yanura en forma de
V para calibrar correciamente el efe. :

Cada vez que calibre un instriiinénto con 1a matriz de'calibracion, ICM4, es ne-
cesario comprobar la divergencia de Ia trayectoria, del didmetro y de Ia punta
del instrumente. Asi, averiguari si los parimetros representan e instrumento
real con exactitud. '

Compruehe la precision vnnas wm en el ranscurso de ia intervencion para
detfectar un pnsxble fallo del sistema.

No utilice ¢l puntero o Softouch si carece de precision.
Para cnmpmbar que la amntacmn del pacierité éstablecida en el protocolo de

adqmsmun dei mmgenes de BrainLAB era correcta, compruebe gue Ias letras
de las im#Agenes (ver pagina 131) coinciden con Ia orientacion real del paciente

{anteroposterior, izqulerda—derecha, —R:ght y craneal-caudal, Head-Feet). é
o : ™~
Lt e Al.p | PRI "_x_:»I oETipr. . EPE. .

El nombre del paciente aparece en todas las capturas de pantalla. Para mante-
ner fa confidencialidad, limite ¢l acceso a las capturas de pantalla al personal
médico relevante.

A it uﬁ:‘lu f-.'fB ‘
Cptclor Tecnco AMDEE S.A. 13
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Es posible que el color de fos objetos, h'ayectonas ¥ puntos cambie al transferir
los datos de iPlan a la aplicacién de navegacién. Tras cargar los objetos y los
puntos, reviselos detenidamente ¥, en caso necesario, modifique su color. Las

" . trayectorias se representan en verde en Ia aplicacién de navegacidn.

Asigne a cada objeto un color distinto para evitar confusiones.

A

Revise Ia visualizacién de todos Ios objetos que sean rélevéni‘es parala interven-
cién. Recueidé que debe visualizar todos los objetos que sean relevantes para Ia
intervencisén guirdrgica.

.

La resolucién del contorno de los objetos puede ser inferior a Ia resolucién de Ia
imagen sabyacente. Revise detenidamente todos los ObjEtOS para cemprobal
qne representan correctamente el drea de mteres.

A

No efectie medidas reales con Display Scale ya que es posible que Ias estructu-
ras visnalizadas no reflejen las estmcturas reales (debido p. ¢j. a Ia ventana de

grises).
Para evitar eguivecaciones durante Ia navegacién, no olvide volver a poner el

valor a cero tras utilizar la prolongacion virtual del instrumento. Tenga cuida-
do cuando la-extension virtual del instrumento sea distinta a cero.

Sila frayecteria del instrumento no se calibré correctamente, Ia extension tam-
bién carecerd de precisidn.

- Las reconstrucciones y el nstu delasi :magenes se actunlizan segin Ia punta vir-
fual del mstrumenio

Coker

No utilice 1a funcién de extension del instramento con instrumental que haya
sido calibrado con el cono de calibracién de Ia estrella de referencia o con los
puantss de rotacién de la ICM.

T LT B E R I T8 T e A
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Si esti interviniendo estructuras anatémicas qﬁe ﬁuedeu desplazarse con res-
pecto a las estructuras rigidas, no es apropiade utilizar Ia funcién Eraser.

La precision del objeto Evaser depende deIa prgcmnn del regisil'o; calibracion
y deteccion del instrumental, asi como de la calidad delas i imagenes radiolégi-

eas. La funcién sélo se debe utilizar para delimitar estructuras que, a pesar de
estas limitaciones, se puedan representar y navegm" con precision.

Al ufilizar el instrumento Eraser, cargue siempre Ia calibracién. Si efectiia una
calibracién manual, ésta careceri de precisién.

Si el conjunte de imagenes intraoperatorio es mis iimp!io que el conjunte

preoperatorio, solo es posible crear un objeto Eraser dentro de los limites del
cnn_mntn prmperatorm

.;‘;-e—ig? 3TN ges
El Estilete desechable es un instrumento que se ufiliza a mano alzada. No estd
disefiado para colocar catéteres o "shunts” con alta precisién.
Al utilizar el instrumento Estilete desechabte, cargue siempre Ia calibracién. Si
efectia una calibracién manual, ésta carecers de precision.

Py

Introduzca el dispositivo segiin una trayectoria recta. No doble el estilete nimo-
difique la trayectoria tras haber comenzado a introducirlo.

$i modifica’el disco guia 0. cnmbm el diﬁmetm del mxirlimento debe volver a
hacer coincidir Vanonde conla trn}ectnua '

Para que la Aguja desechable para biopsias, modelo A penetre hasta la profun-
didad correcta, es importante realizar fos pasos 3 y 4. Si Ia estrella de localiza-
cion de 1a agunjn desaparece del campo "de visién de la cimara durante la

navegacién, el tope impide que la aguja penetre a una profundxdad superior a
la piamﬁmda.




Para que la Aguja desechable para biopsias, modefo A penetre hasta la profan-
didad correcta, es importante realizar Ios pasos 3 y 4 de Ia tabla anterior. SiIa
estrella de localizacién de Ia aguja desaparece del campo de vision de la cimara
durante Ia navegacién, el tope impide que la aguja penetre a una profundidad
superior a ia planificada.

Si utiliza otras agujas en vez de Ia Aguja desechable para biopsias, modelo A,
 tenga en cuenta que la punta del instrumento no es Hecesariamente su centro
funcional. Per ejemplo, el centro funcional de Ias agujas de biopsia Sedan se en-
cuentra en Ja ventana que estd situada en un lateral del insaumento. En estos
casos, es necesario introducir ¢l instrumento de modo que sobrepase el punte fi-
nal planificado. De este modo, podri tolocar su centro funcional en la estructu-

ra de interés.

Si esta ntilizando una aguja de bmpsm con un adaptadm* para instramental

- Stariink, recuerde que es posible que instrumentos flexibles con un adaptader

Startink acoplado activen accidentalmente Ia recalibracién al introducir el ins-
trumento en ¢} tubo de biopsia. Como consécuencia, 1a calibracién sera inco-
rrecta. Para impedir que Ia oscilacién del extremo del instrumento active
accidentalmente el procedimiento de calibracién del programa, es necesario in-
troducir el instrumento en una lmen virtual recta, impidiende que su extremo
oscile libremente.

T

Mientras I Aguxa desechab!e para impsuas s encuentre dlentro del campo de
vision de la cimara, ésta no detectari el Puntero. Para que la cimara vuelva a
detectarlo retire la Aguja desechable. para biopmas deitampo de visién dela ci-
mara durante 2 segundos como minimo.

3

La aplicacién calcula I distancia de la punta dela Aguja desechabie para biop- -
sias al punto final plamﬁcado Smembargo, Ia ventana pam lnopsms no esta co-
locadaenla pnntn dela agu]a. RUPRT N

. A“:Lué.m;»..., IR

Cada vez que efectieln nmegamn gmadn por ulirasonidoes, debe:r*n mmprobnr
Ia precisién de Ia calibracidn.

Ultilice siempre Ia sonda IGSenic bajo Ias mismas. condiciones con las que se é

efectus Ia calibracién con ohjeto.de.garantizar la precision. Si la sonda estaba
cubierta por una funda estéril durante 1a calibracion, asegiirese de que también
esta cubierta por una funda durante Ia navegacion. Si la calibracidn se efectué
sin funda, no cabra la sonth con una funda durante Ia navegacion.

16



La imagen de video de ulirasonidos superpuesta puede ocultar estruciuras im-
portanies del conjunto de imigenes subyacente, Utilice otra vista para visuali-

zar el conjunto de imigenes o desactive ia snperpasmon de lns uhrasomdus e
para cumpmbar si existen estructuras ocultas, : '

No es aconsejable adqudrir conjantos de i nnagenes con una profundidad de pe-
nefracion superior a 7 cm.

Antes de utilizar las funciones de ultrasonidos, debe leer atentamente los capi-
tulos relativos a los Adaptadores para el ecografo y Mamqmes de calibracidon
del ecografo del Manuat del mstmmeatal

A

- Este manual contiene Ias instrucciones de utilizacién del programa de gestion ¥
adquisicion de imdgenes de ultrasonidos. Este manual no contiene informacién

sobre: '

» El método de adquisicion de immigenes de ultrasomdes o cualquier otro procedi-
miento médico

« Protecolos médicos vigentes para la aﬂqmsmmn de nnagenes de ultmsomdus 0
~ procedimientos médicos

» Evaluaciénfinterpretacién de lIas § unagenes adqmndas

Antes de utilizar Ins funciones de soffware del méduloe External Uitrasound, debe

recibir Ia formacién 6 cursoes necesarios para efectnar expleraciones clinicas
con olirasonidos. :

. Asegurese de que ha selmonado Ia sonda del ecégrafo que se nnhzara durante
la pavegacion.. C _ STV SNES LR

Compruebe que los ajustes del eoég‘afu (canal de salida, drea de visualizacion,

nivel de zoom, rotacién de imagenes y profundidad de explorauon) coinciden
con Ia calibracién seleccionada para el sistema de nnvegaemn

1
W

Cada vez que e!‘utue Ia navegacion gumda por ultrasonidos, deberd comprobar

ia precision de Ia calibracion.
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Si se afloja el adaptador del ecografo, las i lmagenes en 3D intracperatorias no
coincidirin con las preoperatorias.

Es posible que, pasado un tiempo, Ias imigenes en 3D adquiridas no coincidan

exactamente con la anatomia real del paciente debido al desplazamiento de es-
tructuras (Brain Shift) o a la reseccién.

La aidqmsmon de mgenes en 3D conel m’rgmfo (3-D Ultrasound Acquisition)
solamente se puede realizar en tejido cuya posicion respecio a Ia Estrelia de ref-
erencia Mayficld sea estable. _

Durante cada intervencion quittrgica, comiaruebe que ¢l video esta conectado
a la misma entrada que durante Ia cah'bracmn. i utiliza otra enfrada, Ia cali-
bracién podria ser incorrecta, <

Asegiirese de que ha elegido Ia calibracién del microscopio correspondiente ala
posicion del adaptador para microscopio (estindar o 90°). De lo contrario, el

sistema no detectari el microscopio correctamente y las imigenes procedeates
del mismo se representariin ervéneamente en la pantalla.

A

Verifique siempre la precision de la calibracion del microscopio.

A

Tras calibrar ¢l microscopio, compruebe su precisién. Para ello, verifique que
¢l punto focal del micrescopio estd representado correctamente en Ias imiigenes
del paciente. . Para conseguirlo, enfoque una esfera marcadora o una marea

- anatdmica :deunﬁcable (ver pagina. 352), e

A's |

Los microscopios Olympus no transmiten Ias informaciones actaales referentes
al focofzoom al modificar los mismos. Como consecuencia, ins imigenes del sis-
tema de navegacién se actualizardn con retraso.

&

nga en cuenta que ni deteccion ni Ia trans:msmn del punto focal ni del zoom
del microscopio se efectiian instantineamente. Cuando desee evaluar la posi- -
cion del microscopio mediante la pantalla de Ia navegacién y obtener informa-
cion instantinea sobre estructuras superpuestas o subyacentes, no modifique €l
enfoque ni ef zoom del microscopie durante unos segundos.

IS Y PARREEER IV RN
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Aumente e} zoom al maxime autes de ajustar ¢l plano focal del microscopio a las
estructuras del paciente. De esta forma, se conseguiri una profundidad de cam-
po menor, lo que garantizard que les contornos continuos de las estructuras in-

yectadas se representen correctamente. Estos contoruos representan el borde
de Ios objetos planificados en este plano. Las lineas discontinuas representan Ia
extension completa del objeto situada debajo del plano fm:al ¥ properciona So-
lamente una representacién aproximada. .

A

La inyeccién de objetos fridimensionales es unicamente una representaci&n de
los misinos ¥ no estd relacionada d:rettnmente con las estructuras correspon-
dientes del paciente.

A

Dado que los obgetos myecmdos se basan en ¢l conjunto de imagenes preopera-
torias, puede ocurrir que la posicion actual del objeto real sea diferente debido
al desplazamiento de estructuras por 1a reseccién (“Brain Shift”).

- La mstalamou ¥la calibracion de Ia unidad dei myvmsm de imagenes debe rea-
lizarse por personal cualificado de BrainLAB. La precision de Ia visualizacién
de los contornos disminuye s1g1m’ icativamente si se refira el dlspnmmo para la
myeouan de imigenes del ;mcmsmpm o se vuelve a instalar o si se sustituye el
microscopio. En este caso es necesario que el Servicio Técnico de BrainLAB
vuelva a calibrar e} dispositive de inyeccién de imigenes.

. A T R P ETS S  S SPNEE EA T

Compruebe que no existe riesge alguno de i:uiisién del microscopie con cual-
- guier otro instrumento o con el paciente o de que pierda la esterilidad debido a
54 movimiento.

[RETES SRt SRS I

No olvide que Ia instalacién y Ia calibracion del hardware para ¢l video sélo la
puede realizar el personal cualificado de BrainL AB. Si retira o vuelve a instalar
o modifica los componentes fisicos del mrcrosmpm o lo sustituye por ofro, se
pmduma una reduccion mxportante de la precisién en los contornos visualiza-
dos en 1a ventana de superposmon de video o en Ia unidad de unidad de inyec-
cion de i 1m.1gen. Como mnsecuencm. Es necesano repehr 1a calibracién de la

superposicién. de \mien _

Durante cada intervencién quirargica, compruebe gue el video esti conectado
a 1z misma entrada que durante Ia cahbmc:on. S} utiliza otra enfrada, Ia cali-

bmcmnpodrm ser mmn‘ectn. R

Algunas unidades de inyeccién de imigenes visnalizan el contorno de los objetos
en color. Si los objetos superpuestos estin representados en colores parecidos al
tejido del paciente, puede ser dificil distinguirlos. Si fuera el caso, seleccione co- ., .,
lores mas ficil de distinguir o desactwe 1a inyeccitn en color (ver pagina 362) {
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La interfaz VectorVision Lini es suminisérada por BrainLAB. BrainLAB decli-

na cualguier responsabilidad que pudiera derivarse del tratamiento de datos

fuera del sistema VectorVision o de la exactitud de las aplicaciones cliente gue

se proporcionan como ejemplo. Solo se suministran para la demostracién.

BrainLAB no se responsabiliza de los dafios y perjuicios de todo tipo gque pudie-

sen ocasionarse directa o indirectamente por el trammento de datos fuem del
sistema VectorVision.

La interfaz VectorVision Link debe utilizarse segtin las especificaciones descritas
en este manual. BrainLAB no se responsabiliza de ningin dafio que pudiera de-

rivarse de una utilizacién de VectorVision Link que no cumpla Ias especificacio-
nes.

A

L EH procesamiento de los datos eprﬂadbs desde VectorVision a través de Vec-
torVision Link e importados posteriormente sélo puede ser efectuado con dispo-
sitivos que cumplan la normativa pertinente (en Enropa: CE; en EEUU: FDA).

&

Si se desen efectuar estudios clinicos con .

VectorVision Link, especialmente si amplia el nso ;mev:sto, se deben cnmphr to-
dos los requisitos legales para la utilizacion de productos sanitarios (p. ej. comni-
. 1é ético interne o una aprobacmn 510k mdependlente)

."A-t-,""-ﬂ-"_-_,lltl [ N FP

BrainLAB no puede garantizar la validez de los datos procesados faera del sis-
tema de navegacion de BrainLAB. Antes de Ia utilizacién el sistema, asegarese
de que todos los datos procesados con Vectorvision Link corresponden con los
datos visualizados en el sistema de navegacion y con las imagenes anatomicas.

Dependiendo del rendimiento de la red y del ordenador, asi como del tamaiio de
los datos, puede ser gue los datos transmitidos seannbsolatns. No de por sentado
gue los dates transmitidos son actuales.

A

Tome las medidas necesarias para garantizar la seguridad de ia red conectada
con el sistema de navegacién de BrainLAB y Ia confidencialidad de los datos del
pauente mtercambmdos con el mﬁema de nawgnmon. '

o R | -
Las imagenes mostradas en las ventanas VectosVision Link proceden de fuentes é

externas y se visualizan sin haber sido procesadas o comprobadas por Brain-
LAB. BrainLAB no asame la responsabilidad de ningin dafio que pudiera de-
rivarse de la utilizacién de los datos visualizados.

Reoroh
Directoer Tagrlue 3‘ADE|: S.A.
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A

Las imdgenes no se visualizan de forma instantinea, sino con un pequefio retra- R ,, A
so. Dicho retrase varia segn laved. L

 x

Las ventanas VV Link no incluyen fanciones de visualizacién tales como el modo
Freeze, gue permite inmovilizar Ia imagen o Ia funcién Tooltip, que permite pro-
longar virtuaimente la punta del instrumentaj.

o]

Durante Ia recepcion v conversién de las imigenes DICOM, es posible que se
vea afectado el rendimiento de Ia aplicacién de navegacién. La transferencia de
imigenes se puede detener en cualquier momento. Para ello, desactive 1a fun-
cion DICOM Receive. Si desea volver a recibir automaticamente las imigenes
DICOM, no olvide volver a activar Ia funcién DICOM Receive.

A

Comprobar atentamente la fnsmn de imagenes por defecto con el fin de garan-
tizar gue el tratamiento del paczenl‘e sea correcto a lo largo de todo el procedi-

miento.

Si es necesario reiniciar In aplicacion durante una infervencion, debe recuperar
los datos ya que, de lo contrario, es posible que se pierdan Ias imagenes adqui-
ridas durante la intervencién.

Antes de iniciar 1a fusién automanca de imAgenes, hiaga coincidir de forma
aproximada los con}untns dei imagenes. De lo con’tralm, es pos:ble que Ia fusién
autumatzcn delasi nnagmles oo funcione. - - -

.

Debido a I existencia de volimenes de exploracién diferentes ¥ de las diferen-
cias entre las estructuras de Ias imagenes preoperatorias e intraoperatorias (por
la craneotomia, extirpacion o desplazamiento de Ia piel y de tejidos) 1a fusién de
Ias imagenes obtenida no siempre es perfecta. No olvide este aspecto y comprue-
be siempre los resultados de Ia fusién detenidamente. '

Todavia existe la posibilidad de ajns;t;;r.e!-msnltzid'o:de 1a fusién con fos botones
de rotacion/translacién de 1a pantalla. Si los resultados de Ia fusién son satisfac-
torios, tenga cuidade de no modificar accidentalmente Ia posicién de los conjun-

tos en 1a pantalia antes de seguir con e} procedimiento.

A BT 1 o

Compruebe detenidamente los resnltados dela fusmn antes de acepmrios Com—
pare esfructuras que tengan bordes de alto contraste y que sean poco suscepti-
bles de ser afectadas por el desplammleaw de estructuras cerebrales (“brain
shift™), especialinente si esta fusionando iméagenes preoperatorias ¢ imigenes
intraoperatoxias.




Al deshacm Ia fasion de un conjuntu dei nnagenes, ﬂesaparecﬁ'a el reglstm de
diche conjunto. Si el conjunte de imdgenes servia para registrar otros conjun-

tos, dichos registros también desaparecerin. Puede visualizar las imdgenes du-
rante Ia navegacmn, pero no pnede lmhzarlas para la misma ane ser que mehra

a registrarias.
A

No se puede recuperar un registro desaparecido al deshacer una fusién. Puede
volver a registrar el conjunto de imdgenes. Para ello, fusiénelo con un conjunto
registrado o registrelo directamente,

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

A

Tras convertir un registro previo del paciente en una fusion de imagenes, no es
posible recuperar el citado registro.

A

Si el técnico de Siemens lia abierto la cubierta del equipo de TC, es obligatorio
verificar Ia precision del Registro automatico de imagenes craneales de TCL 5i
es necesario recalibrar ¢l registro automatico, informe ‘al Servicio Técaico de

" . BrainLAB. En el Manual del instrumental se exphca como calibrar con precision

con ayuda del Mamqm de ca!mmclon de TCL -

B B e A et T Tl
Para garantizar la utilizacion correcta del Registro automatico de imagenes

craneales de TCi, asegiirese que éste sélo es utilizado por personal que haya par-
ticipado en los cursillos necesarios. Delo »::ontrarm podrlan producu'se lesiones.

Si Ia Estrelia de referencia para adquisicion intraoperatoria de imagenes y el
Conector para adquisicion intrabperatoria deimégenes estin colecados en el ca-
hezal, tome todas Ias pmaudnnes'necesmiaspm evitar que dichos componen-
tes colisionen con el equipo de TC durantela 1dqu§sitjf>n de imiigenes. Efectiie
siemnpre un fest de colisitn y, en caso necesario, retive Ia estreila de referencia
antes de proceder con Ia adquisicion dei nnagenes

‘ S: apm'ece un error en el eqmpo de ’I’C lns coorden'\d,as de !as nmgenes serdn
menos precisas. Como consecuencia, la precisién de la navegacién se veri afec-
tada. No atilice un conjunto de imégenes adquirido inmediatamente después de
la aparicion de un mensaje de ervor.

e
o IWat Nae.: 7178
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La mavoria de los equipos de IC proyectan dos craces con Iaseres. Utilizar los
marcadores kiser def centro del gantry, ya que indican Ia posicion del isocentro.

1Ina vez iniciade el proceso de registro, no cambie Ia posicion dela mesa de qui-
réfano ni del paciente hasta que haya finalizado el registro y haya verificado su

precision. . .

Envie cada vez una dnica reconstruccién de TC para el registro antomatico
TCi. No efectiie ningm:m modificacién en las imipgenes. Una vez finalizada la ad-
guisicién de imdgenes, envielas inmediatamente al sistema de navegacion Bra-
inLAB. Neo es posible efectuar el registro automitico con un conjunto de
imdgenes procesadas cox el sistema de planificacion.

Es importantisimo‘veﬁﬁcar 1a precisiéi del registro antes de mover el paciente
o Ia mesa del quiréfano. De esta forma, se puede repetir el registro y seleccionar

"un conjunto de unagenesya transferido. No es posible recuperar el registro sise
ha movido la mesa del guirdéfano o el pacxente después de Ia tltirea adquisicion

de imagenes. o
é .

El registro solamente serd correcto st no se han movido ¢l paciente ni la mesa
desde la ultima deteccion de Ia éstructura de referencia.

No es posible efectuar el registro con imdgenes adquiridas en decibite lateral.

Las imigenes de TC adquiridas con inclinacién del gantry no pueden utilizarse
para el registro automitico. _
El registro automtico TCi solamente puede efectuarse con imigenes adquiri-
das con TC helicoidales y secuenciales. No es posible registrar topogramas.

Advertencias v/o precauciones del instrumental accesorio:

No utilice instrumental daiado o corrvido.

A

No utilice el instrumnental en pacientes con sospetha de la enfermedad de
Creutzfeld-Jakob (ECJ o vECJ). :

Mot rier
Direciur 7 ecrucy,
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A no ser que se indigue lo contrario, s necesario esterilizar los instrumentos an-
tes de utilizarlos. Para obtener mis mfomwon, consulte el Manual de limpie-
73, desmfeccion y estenllzaclon

A

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

A

El instrumental puede contener componentes peligrosos para el medio ambien-
te, tales coino metales pesados; adeinds, el instrumental también puede conte-
ner metales y plisticos reciclables. El instrumental debe reciclarse s:gmendo ia
normativa local ynacmna] _

No reesterilice Ias esferas marcadoras reflectantes dado gue ello reduce su pre—
cision, lo que conllevaria un riesgo para el paciente. .

A

Antes de utilizarlas, comp1ruebe que Ia superficie reflectante de todas las esferas
marcadoras estd en buen estado y no presenta descamaciones.

: L

Utilice dnicamente esferas marcadoras iimpias y secas. 5t 1as esferas estin hi-
medas o manchadas de sangre, es necesario limpiarlas y secarl:m antes de segmr

-uhlmndolasosusnnm'lns. S e

No uatilice nunea esfems mamﬂuras defectuosas o deformadas.
Compruebe que es pesﬂ)le eRroscar las esferas marcadoras en los pines de ma-

nera que no quede espacio alguno entre cada esfera y la parte supenor del pin.
No unl:ce las esferas marcadoras si no estin bien snjetas.

Si Ia fuerza necesaria para enroscar una esfera mrcadora en el pin es excesiva,
es necesario desecharla y sustituirla por otra.

& :
Si se utilizan esferas marcadoras reflectantes con instrumentos que vibran u os-

cilan {(pensu prommldad} compmebe regu}armente que las esferas siguen bien
fijadas. . , _ ;

. ' S e Z-K;—:‘\;"i! ‘ o ' 24
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Para limpiar Ia superficie de tas esferas marcadoras manchadas, utilice un paiio
homedecido con agua destilada. Seque bien 1a esfera después de Hmpiarla.

Si limpia o sustituye una de Ias esferas marcadoras deun instrumentoo de una

estrella de referencia, compruebe Ia precision de la navegacién antes de conti-
nuar. ' : :

A

Los marcadores de registro son desechables y deben desecharse después de uti-

lizarlos.
A

No atilizar mrcadores de registro deteriorados o dafiados.

p

Guarde los marcadores de RM en un lugar fresco ¥ seco, apartado de Ia luz so-
lar directa. La temperatura de almacena;e no debe superar los 21 °C.

Compruebe que ka posicion de los marcadores no cambia (p. €j. debido ala fi-
jacion de dispositivos durante la adqmsscmn delasi !magene*;, a inflamacicnes o

ala mmbacmn del pauente} o

Tras colocar los marcadores de RM en las bases fiduciarias es necesario com-
probar el contorno y la posicién de los mismos. Si el contorno esta deformado o
el marcador de RM no encaja bien, es posible gue Ia precisién del regisiro sea

baja.

Una vez retiradas las bases adhesivas, no serii posible efectnar el registre con

marcadores.

No utilice estrellas pequeitas con insivamentos grandes. Utilice Ia estrella con el
miximo tamaiio posible. De este modo, se consigue la precisién de calibracion

s
maxiina.
i A T L T IV IE YO PO TIPS It

Aprieie e mmi']lo- cdn 1a mano o con Ia Have Ailen‘ suministrada.

&,a et o tkviavhaiia oo

Antes de utilizar el instrumento, asegirese de que Ia Estrella de integracion de
mstrumental esti bien fijada a la Pinza de integracion de instrumental. Se reco-
mienda utilizar un momento de rotacién de 2 Nm.

_Si utiliza una Pinza de integracion de instrumentat con instrumentos que vilgan ..o vegifioo Lima
woscilan (0 ensu pronmldad), compruebe regularinente que las esferas marca- o
doras y los torailloes de fij Jacmn estan bien snjetos. Mil 1/

Director Vel <o AALEE S.A
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Compruebe gue el Modiﬁcadnr angular para adaptadores esti blen fijadoala
-Pinza de mtegrac:on de mstrumental '

Antes de iniciar la calibracion, compruebe que todos los tornillos del adaptador
estén bien aprefados.

Si sustituye Ia estrella de localizacion por una de otro tamana, vuehaa caﬁbrar
y s‘enﬁqm el instrumento antes de continuar.

Antes de calibrar mstrumantes, lealas mstmmones recogidas en ¢l Manual de
la aplicacion.

Calibre siempre el instrimento en el orificio de _gaiibraéi&n del menor diamefre
posible. De lo contrario, 1a calibracién carecera de precision. Emplee solamente
el erificio de 30 mm si Ia punta del instrumento no encaja en ningim ofro-orifi-
cia. o : S '

Asegiirese de que Ia punta del instrumento toque el fondo del orificio durante Ia
calibracion.

No calibrar mstrumemal comico con la rantra en forma de V dado que 5¢ Mmo5-
trarit un eje incorrecto. " . i o

Después de calibrar el instrumento con ¢l bnnﬁb &e rotacién, el plano de Ia es-
trella de integracitn se transfiere perpendicularmente hasta que corte la punta

. del instrumento. Por ello, puede ser gae Ia trayectoria del instrumento calibra-
'flo no coincida con el efe real del instruments.

R

Asegiirese de gue el puntero utilizado para el registro en un entorno no estéril
no se utiliza en el entorno estéril durante el procedimiento.

La cimara debe ser capaz &e detectar las esferas marcadoras del puntero activo
durante todo el registro ¥ Ia navegacién.

‘ Uulwe los pnnferos con extremo cuidade. Si se deforma la punta del puntero,
mmnmquesela al Servicio Técnico de Brainlab. Sise trabaja con un puntero da-
fiado, Ia precision de la navegacién seri extremadamente incorrecta.

Colegue siempre los punteros en las muescas correspondientes de la superﬁc:fi2 r- Mario \orengo Lima
de calibracién. e 1" o

AT
Director 1o CIALLEE S A
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Utilice los punteros con mucho éuidado. Cualquier dafio o deformacion de Ia

punia debe ser notificado al Servicio Técnico de Brainlab. Si se trabaja con una
punta doblada, Ia precision de la navegacion serd extremamente incorrecta.

Si se intercambia 1a punta del puntero o dela estrella de localizacién del instru-
mente, €3 necesario volver a calibrar e} instrumento,

A

Para calibrar la trayectoria del mstrumento se ntiliza 1a punta def Puntero can
varias puntas v no ¢f mango de éste.

Trate el terminal para aspirador con muche cuidado. Noﬁﬁque cualquier dafio
o deformacion del terindnal para aspirador al Servicio Técnico de Brainlab. Si
- se traba]a con un terminal para aspirador doblﬂdo, la navegacidn carecera de

precision. B .

Compruebe que Ia estrella de localizacién esti fijada al terminal para aspirador
de forma gue aguéila no se mueva.

El tornillo de fijacion solamente sé puedé apretar con Ia Have suministrada. No
utilice ninguna otra flave Allan o herramienta. La aplicacién de una fuelza x-
cesiva podria dafiar el instrumento o ¢l tornillo:

A

Si se intercambia la estrella de {ocalizacién del instrumento es necesario volver
a calibrar el mismo. o

Al calibrar el tubo con Ia 1IGM4, no intreduzca completamente ef terminal en el
punto de rotacién ya que habria una discrepancia entre la punta real y Ia visua-
lizada. Efectiie In verificacién con mucho cuidado antes de aceptar dicha discre-
pancia (ver &l Manual de !a aplicacion).

Antes de efectuar el registro con Softouch, féa 1a seccién que trata sobre el Re-
gistro por correlacion de superficies del Manuai de 12 aplicacion.

Si el puntere Softouch entra en contacto con pncientés que padezcan Ia enfer-

medad Creutzfeldt Jacobs, es necesario desecharlo después de su uso. —

No exponga el imntero Softouch ﬁmdiaciones ultravioletas excesivas {por ejem-
plo, luz solar directa), ya que su plastico exterior podria deteriorarse.

o

" Direstor Tag To AADEE SA.
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No utilice el puntero Softouch dui’;mhe una exploracién de RAML

X

5i utiliza el puntero Softouch en un eqﬁipu de Ri\i. aﬁague el puntero darante
1a exploracion.

Compruebe In precision del puntero antes (-le'ea(.ia uso. Asegarese de gue lapun-
~ tadel puntero coincide con el hueco corvespondiente de la superficie de calibra-
din — . it - ;

Apoye siempre el puntero Softouch sobre 1a pie! del paciente, nunca sobre los
ojos. _

No apove e!'puntero Softouch en zonas daiiadas de Ia jxiel.

No apoye o] puntero Softouch en piel suelta gue no esté en contacto directo con
una superficie osea. De lo contrario, se podria ver afectada la precisién del re-
gistro. : . ' :

L Y TP N P NN RV S

V-3

" Ne utilice e pu:itero Softouch inmediatamente después de su limpieza y desin-
feccion ya que Ias partes metilicas podrian estar aiin calientes.

&

Al obtener puntos de Ia piel del paciente, no apoye 1a punta del puntero Sof-
touch en componeiites metalicos. -

A

. Compruebeé siempre Ia precision del puntero Softoiich antes de ntilizarlo. Para
ello, emplee Ia superficie de calibracion def puntero. -

&

Retire todos los objetos del pacients, p. ej. piercings. Deje sclamente los marca-

dores.
" Si se ufiliza un estudio anﬁgdb, compruebe que 1a anatomia/forma del paciente
no haya cambiado. De ser asi, el registro y la navegacién no serin correctos.




No utilice el puntero Softouch si se éste presenta dafios o si fonciona de forna
intermitente o incorrecta.

Durante la obtencién de puntos de registro con el pantero Softouch, compruebe
gue Ias esferas marcadoras reflectantes no estén parcialmente fapadas.

No coloque una funda estéril al puntero Softouch. De lo contrario, Ia navega-
cién y ¢l registro podrian dejar de funcionar o la precision se podria disminuir.

A

Para alcanzar ha mayor precisidn posible, toque ¢l paciente solo eon 1a punta
exacta del puntero Softouch.

e

El Puntero Softouch es un dispositivo precalibrado. Tritelo con cuidado. Si €]
puntero Softouch se cae u pcarre otro incidente (aungue esté en el estache),
compruebe gue la posicién de las pias para las esferas y Ia punta del puntere
siguen siendo correctas. ) . o ' '

Si el puntero Softouch no encaja en la superficie de calibracion sin aplicar una
faerza, se debe a que [as piias estin dobladas y el puntero ro esta en el intervalo
de tolerancia. S _

Si 1a punta del puntero Softouch no esti en el intervalo de tolerancia, no utilice
dichoe instrumento para inferveaciones quirirgicas.

Vi -.A,--g-.. L ;r,',

No utilice &l puntere Softouch si hay nna_fuga de acido de Ia bateria. Ent caso de
averia, péngase en contacto con ¢l Servicio Técnico de Brainlab.

E pﬁntem Softouch no prede ser reparado por e usuario. Eu caso de averia,
péngase en contacto con ¢l Servicio Técnico de Brainlab. '

3d

Cuando no utifice I puntero Softouch, coléquelo en el estuche suministrade.
Cierre ¢l estuche con llave para prevenir ui uso no'anforizads del dispositive.

&

El puntero z- touch solo puede ser utilizado por personal médico familiarizade
cen la utilizacién de dispositives Liser. La utilizacion incorrecta de dispositivos r
laser supongé un peligre para el paciente y para el personal médico.

P

Antes de efectuar el registro con z-touch, lea I seccién que trata sobre el Regis-
tro por correlacion de superficies del Manual de fa aplicacion . Dr. Mario Vedahe




1111

No utilice z-touch en zonas con acumulacion de gases o vapores explosivos, es-
penahnente en cavidades, conducios, tubes y 6rganos - que confengan gases or-
ganicos, dado que existe peligro de explosion.

A

No utilice z-touch si esti dafiado, 5i fnncmna m!ermueutemente o ne funciona
correctamente. . ;

z-touch no estd impermeabilizado, por tanto se debe evltar que entre en contac-
to con liguidos. .

No mire nunca directamente al Iiser. No apunte nunca con el laser a Ios ejos.

' . Noapunte nunca cone Iasera Personis, a 1o ser gue sea necesario para la cap-
tura de puntes de registro. .

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

No proyecte el liser sobre superficies reflectantes dado que el haz puede dafiar
inadvertidamente el ojo desprotegido.

No apunte con el laser a la piel ni al huesu del paciente durante periodos pro-
longados de tiempo.

No tape el sensor de mfmrrn;os dumnte Ia r.aptura de puntos efectuadn con ¢l
. Laser. - :

é‘_'s

Si el indicador LED es de color verde, el liser en el infrarrojo esti encendide.

A

Guarde ¢l pﬁntero 2-touch en el estuche de proteccion suministrado y ciérrelo
‘cott flave para impedir Ia atilizacion no auterizada del dispositivo. ‘

A |

fernel
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Utilice itnicamente baterias de alta calidad de tamatio AA (baterias selladas).

Preste especinl atencién a 1a orientacion de las batertas. La polarizacion inco-
rrecta ded puntero z-touch podrin afectar negativamente al fancionamiento del
dispositive o daiiarlo. En el interior dél compartimento se indica la direccién de
polarizacion de las baterias.

Si no se va a utilizar el puntero z-touch durante un periodo de tiempo superior -
a dos meses, extraiga las baterias, . '

Para prolongar la vida de las batenas. apague-¢l puntero z-touch después de

utilizarlo.
J

Abrala cubierta de Ias baterias solamente cuando sea necesario, No intente
abrir mnguna oira parte dela carcasa. Dent!‘o delﬂspos;hmclrmian varios 13-

o

No aplique demasiada fuerza al apretar el tornillo de la cubierta de ]as baterias.
Delo mntmno, se podnan pmdum- dailos en la carcasa.

VZ:8

Si se utiliza el punterc z-touch a temperatums foera del mterva!u estamiar, Ia
potencia del laser puede variar. ..o ceeagis i e o :

A

Durante la intervencion, no niuev_a la exmﬂg de referencia con respecte a la
anatomia del paciente. Si se modifica Ia posicion de la estrelia, todo el sistema
de coordenadas careceri de validez, lo que pondra en peligro al paciente.

No ejerza presién sobre Ia estrella de referencia para evitar que ésta se mueva
accidentalmente. :

Si se modifica 1a posicién de la estrella de referenaa con mspetto alpaciente, es

necesario voiwt a efectuar el registm. é

Cnm;}rnebe regularmeute que las esferas mmcadoms estdn bien enroscadas en
las piias,

No utilice baterias recargables.

i ang
aro \erné
Dr. M Einainco
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El Kit de estrella de referencia para adquisicion intraoperatoria de imagenes es
compatibles con RM bajo determinadas condiciones (“MR conditional”) en en-
tornos de 3,0 T.

Si utiliza un conector para el registrd deberi emplear uno para In navegacion.
En cambio, si ne utiliza un conector’ para el mg;stm, no emplee ninguno para la

nm*egamon.
A

Utilice siempre conectores y estrellas de referencia del mismo tamaiio. Si, por
ejemplo, utiliza un conector ¥ una estrella de referencia cortos para el registro,
deberd uiilizar un conector y una estrelia de referencia cortos y estériles parala
navegacién. Compraebe gue la i:m;ripcién del conector ¥ de la estrella de refe-
rencia no estériles coincide con la i mscupuon del conector y de In estrella de re-
ferencia estériles. o :

No una nunca dos conectores.
Anies de comenzar el registro del paciente, compruebe que todos los tornillos de
la Pinza de referencia uriversal estén bien apretados.

Antes de iniciar el registro, asegurese de que 12 Pinza de referencia universal
esta bien snjeta al cabezal Mayfield modificado. La Pinza de referencia univer-
sal no debe moverse de forina independiente a la cabeza del paciente. De lo con-
frario, se pueden producir imprecisiones que podrian porner en peligre al

paciente,
A

No atﬂo;e los tornillos de 1a Pinza de referencia unwersal tras el regtstro Parn
reemplazar la Estrella de referem|a craneal estandar smo se debe aflojar la

tuerca (5.
A »

Para garantizar [a precision de Ia navegacion quinirgica, compruebe la preci-
sién de la cimara después de haber mmp!aznda Ia Estrella de referencla cra-
neal estandar.

No mueva la Pinza de referencia universal y/o.1a Estrella de referencia craneat
estandar independientemente del paciente pasteriormente, De Jo contrario, el

sistema de coordenadas no sera exacto y el sistemna mostrara una posicién erré- .
1:ea de Ia punta del instrmnento. é
. ™

No ioque la estrelin de referencia ni Ia pinza durante la intervencion. De lo con-
trario, pueden aparecer :mpremlones que podrian’ pcmer en peligro al paciente.

2
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Antes de montar el Soporte de referencia para el cabezal Mayfield, asegirese de - - -

que se ha efectuado el mantenimiento del cabezal Mayfield modificado y de que

~ éste no presenta indicios de abrasién. El Soporte de referencia para el cabezat
Mayfield solo se debe uéilizar con cabezales en buen estado.

Jd

No lubrique las articulaciones del brazo para que éstas tengan 1a resistencia

adecuada.

El Soporte dé referencia para el eabeza! Mayfield no estd disedado para entrar
en contacte con el paciente, Asegmme de que éste o enira en contacto directo

<o sangre o tejido. .

Tenga en cuenta si se van a fijar ofros instvumentos al cabezal Mayfield modi-
ficado aparte dei Soporte de referencia para el cabezal Mayfield. 5i el peso que
soporta el cabezal es muy elevado, éste podria sufrir daiios y, como consecuen-
cia, poner en pehgm ol paciente. Si desconoce el limite de peso que puede sopor-
tar el cabezal, pongase en contacto con e fabricante del mismo.

@

Todos los componentes del Soporte de referencia para el cabezal Mayfield se
pueden fijar con facilidad. 5i nota una fuerte resistencia durante el montaje de
Ios componentes, éstos pneden presentar dafios ¢ no estar montades correcta-
mente. Si continta con el montaje bajo estas circunstancias, el dispositive com-
pleto podria dejar de ser utilizable. Siga Ias instracciones de montaje para

evitar daxms enel dlsptmtwm

Una vez instalado eI Soporte db referencia para el cabezal Mayfield, no cambie
su posicion con ¢l tornillo central o el tornillo Mayfield en forma de “T”. Como
consecuencia, se podrian daiiar Ias tallas, lo que pondria en peligro la esterili-
dad y Ia precision de Ia navegacion.

Apriete'i:eii fuerza e} tornillo central para que no se mueva involuntariamente.
El Soporte de referencia para el cabezal Mayfield puede soportar una cantidad

limitada de carga. No cargue el Soporie de referencia para el cabezal Mayfield
con mucho peso (p. ej. apovandose sobre él o colocando instrumental encima).

S

Durante el registro y Ia navegacion, mantenga bien aprelado ¢l tornillo central
pm evitar Ia entrada ncudeutal de hqmdus al mecamsnm interno del disposi-

No afloje el tornille Mayﬁ;eld en forma de “'I” mfo el tornillo central una vez
realizado el registro del paciente. De lo contrario, ¢l sisterna de coordenadas no
sera exacto y el sistema mostrard una posicién errénea de Ia punta del instra-
mento. Solo se debe aflojarla tuerca de fij ]acmn {3y para reemplazar la Estrella
de referencia craneal estandar .

P
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Para garantizar la precision de la navegacién quirdrgica, compruebe Ia preci-~
sion del sistema despaés de haber reemplazade Ia Estrella de referencia craneal

| "

- No togque e} aiéposiﬁvo durante la intervencién quirdrgica. De lo contrario, pue-
den aparecer imprecisiones que podrian poner en peligro al paciente.

Compruebe regularmente la precisién'de ia navegacién para asegurarse de que
1a precision no disminuye durante la intervencién quirirgica.

A

- Ne ziﬂoje nunca el tornillo central sin sujetar simultineamente el brazo artica-
" lade cen Ia otra mano. El Sapoﬂe de referencia para el cabezal Mayfwld podria
caer sobre el paciente.

-

Nao sujete el Soporte de referencia pai‘a el cahezal Mayfield por Ias articulacio-

nes esféricas cuando esté afiojado el tormito central dndo que existe el riesgo de
lastimarse los dedos.

El Adaptador para cabezal de adquisicion intrapperatoria de imdgenes DO/MF
¥ 1a Pinza para cabezal de adquisicion intraoperatoria de imagenes DG/MF son
compatibles con RM bajo determinadas condiciones (“MR conditional™) en un
entorno de RM de 3,0 1,

Con el Adaptador para cabezal de adquisicion intraoperatoria de imigenes DO/
MFyla Pinza para cabezal de adqulslcmn intraoperatoria de imagenes DO/MF
"solo se pueden uﬁi:mr &lsposmvos de Brainlab qne sean oficialmente compati-

bles.
A .

Tras ajustar el Adaptador para cahezal de adquisicion intraoperatoria de ima-
genes DO/MF, apriete bien tedos los tornillos de ajuste, Si los tornillos no estin
bien apretados, Ia navegacién podria carecer de precisién.

A

Tras aj ustnr 1a Pinza para cabezal de adqguisicion intraoperatoria de imdgenes
MF, 5 necesario enroscar bien todos los tornillos de a;nste. Si los tornillos no es-
tan bien apretados, Ia navegacion podria carecer de precision. -

& <

Tras ajustar la Pinza para cabezat de adquisicion intracperatoria de imdgenes.
MF, ¢s necesario enroscar bien todos los tornillos de ajaste. Silos tornillos no es—
_ tan bien apretados, Ia navegacion podria carecer de precision, .
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Si utiliza un conector jmm el registro, deberd emplear ano para la navegacién,
En cambio, si no utiliza un conector para el registro, no emplee ninguno para la

navegacion.

Tras fijar o ajustar el Adaptador para cabezal de adquisicion intraoperatoria de
imagenes DO/MF y Ia Pinza para cabezal de adquisicién intraoperatoria de im-
agenes DO/MF efectite siempre una prueba de colisién.

A

El Adaptador para cabezal de adquisicion intraoperatoria de imagenes GE
Healthcare es compatible con RM bajo determinadas condiciones (*MR condi-
tional”) en un entorno de RM de 3,0 T.

A

Con el Adaptadof para cabezal de adquisicion intraoperatoria de imdgenes GE
~ Healthcare solo se pueden un!!zar dxspusmvns de Brainlab que sean oficialmen-
te mmpahbles

Tras fijar el Adaptador para cabezal de adquisicion intraoperatoria de ima-
genes GE Healthcare al cabezal de GE, apriete bien ¢l tornillo de apriete. 5i los
tornillos no estin bien apretados, la navegacién podria carecer de precisién.

Tras fijar o ajustar el Adaptador péra cabezal de adquisicion intraoperatoria de
imagenes GE Healthcare, efectie siempre una prueba de colision. -

e

Antes de calibrar los mstrlrmentos, consu!te ia seccion Calibracion de instru-
mental del Manual de 1a apficacion.

Solo debe utilizar los tornilles especificados en el fol!eto facilitado con el Gon-
junto de referencia de fijacion al cranec.

Si I densidad del hueso es alta, puede efectuar una perforacién previa para fa-
cilitar Ia introduccién del tornillo en el hueso. Al efectitar 1a perforacién previa,
introduzca una breca de un didmetro de 1,1 mm come miximeo a una profundi-
dad de 5 mm. Siga las indicaciones del fabricante del tornillo al efectuar la per-

foracion previa.

Cologue el Conjunto de referencia de fijacidn al crineo de torma que no tape
#reas relevantes para el reglstm con z-touch o el reglstl o en general. -

El cirujano es el responsable de garantizar gue la fijacion del Gonjunto de re-
ferencia de fijacion al craneo se realice en una zona segura e insensible del cra-
neo def paciente. Para fijar el Gonjunta ¢e referencia de fijacion al créneo sere-
quiere una incisién minima y una presién muy ligera. Como consecuencia, si se
fija a aveas criticas, podria lesionar al paciente.




Antes de iniciar el registro de] paciente, asegirese de que el Conjunto de refe-
rencia de fijacion al craneo esta bien fijade a In cabeza del paciente y que todos

Ios tornillos estin bien apretados. Si el Conjunto de referencia de fijacion al cra-
neo se desliza, los resultados careceran de precision, lo que pendria en peligro

‘al paciente.
X

Una vez finalizado el registro del paciente, no afloje ninguno de los torniflos del
Gonjunto de referencia de fijacion al craneo. Solamente se podri aflejar Ia ros-
ca (3) {ver figura 80) para poder reemplazar 1a estrella de referencia.

No vaelva a ajilstar el Gonjuﬁf& de referencia de tfifacion al craneo posterior-
mente. De lo confrario, el sistema de coordenadas completo carecerd de exacti-
tud y la posicién visualizada de la punta del instrumento serd incorrecta.

A

No golpes repetidamente ¢l Cofuunto de referencia de fijacidn al crdneo (lo gue
cambiaria su posicitn) dado que esto puede Iesionar al pamnie © causar errores

de precisiécu.

No someta ningano de los cmpcnentes del COniufnto de referencia de fijacion
al craneo a traccién excesiva dado que esto puede dafiar el dispositivo o desen-
cajar los tornillos, o que conllevaria lesiones al paciente.

Antes de calibrar los instrumentos, consui(e Ia secmon Calibracitn de nstru-
- mental del Manua! de ia ap!iscacién .

V3

Compruebe que In Bamia de referencia esté bien su]eta Sila Banda de referen—
cia se desliza, Ia navegacién careceri de precisién.

A

No vuelva a ajastar la Banda de referencia poSteﬁdrmente;'De lo contrario, el

sistemna de coordenadas no serd exacte y el sistema mostrard una posicién ermé-
neadela punta del instrumente. -, -

'A“"" R T

Si se ha abrochado 1a Banda de referencia con fuerza excesiva y la intervencion
guirdrgica tiene una duracién supetior a 2 horas, pneden aparecer marcas en
Ia superﬂcie craneal del paciente {por ejemplo, en Ia frente) debide ala presién
excesiva que ejerce la banda. Las citadas marcas desaparecen generalmente en

mpmdezdhﬂl‘ﬁs . o R T TR T AU T IR .:-u,?i"&

No lubrique Ias- arhcnlamones del brazo para que éstas tengan la resistencia
adecuada. . e 1 e




VarioGuide es compatible con RM bajo determinadas condiciones (*MR condi-
tional”) y solo puede ntilizarse fuera de Ia linea de 5 Gauss (0,5 m Teslas). .

A

Antes de utilizar VarioGuide, compruebe que no presenta irregularidades y goe
funciona correctamente. Antes de casda uso, compruebe qne el disco gnin nopre-
senta daiios. No utilice dispositivos gue presenten dafios o gue no fancionen per- - -
fectamente. Si el dispositivo presenta dafios, devaélvalo a Brainlab.

Para evifar que haya contacto con ¢l tejidﬁ del 'pa'cieﬁté y éste resalte dafiade,

retive todos los instrumentos de VarioGuide antes de montarlo en el cabezal.

Antes de montar VarioGuide, asegures' irese de que se ha efectuado el mantenimien-

to del cabezal y de que éste no presenta indiclos de abrasion nd desgaste. Vario-
Guide 1o se debe utilizar con cabezales que presenten daiios.

A

Compruebe qﬁe €] peso maximo gue soporia el cabezal permita montar
VarioGuide, €l adaptador al Mayﬁeld en forma de V 'y el instrumentat quirirgi-
©o que se va a utilizar,

No cologue un peso excesivo en VarioGuide (p. ej. apoyindose en el dispositivo
o colocando instrumental adicional sobre &1).

Compruebe que se ha montade correctamente el cabezal ¥ que el peso total no
excede los limites indicados en ¢l manual del fabricante. Si e} peso que soporta
¢l cabezal es may elevado, este puede aﬂo]arse y, tnma consecuenm, pone: en
pehgraelpac:ente ' | e e ‘

No weIV'l a ajastar. Vanonde ni el tnmillo M‘lyﬁeld en forma de “T” ya gue
1a talla estéril podria sufrir dafios. :

Para que el instrumento esté colocado de forma segura y fiable e impedir que se

mueva en el disco guia, es necesario que el tornillo central, Ios tornillos del braze
¥ el disco gufa hayan sido apretados manuah'neme,‘
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Ajuste VarioGuide con una mano mientras lo sujeta con la otxa para evitar que
¢l dispositivo se caiga sobre el paciente. Esta recomendacion adguiere especial
importancia cuando se ajuosta Ia articulacion 1 (Joint 1) y ¢l tornilo central (ver
componente $ en la figura 88).

Al mover el brazo del dispesitivo, no coleque nunca las manos en las articula-
ciones aflojadas de VarioGuide. De lo mntrm‘m, se podria !es:onar los dedos @

romper los guantes. :

No affoié nunca las fijaciones de las articulaciones mientras haya un instrumen-
to fijado a VarioGuide e introducido en el paciente.
Durante el registro ¥ 1a navegacion, s necesario mantener bien apretado el tor-

nillo central para evitar In entrada amdentaf de hqmdus al mecamsmn interno
del dispositive, e :

VaricGuide solo esti disefiado para instrumentos estaticos tales como las agujas
de biopsia. No acople ningiin instrumento que produzca vibraciones (p. ¢j. tala-
dros) o esté compuesto de partes movibles a VarioGuide, dado que el sistema de
sujecién podria ceder debido a Ias vibraciones.

Aungue los discos guia estin fabricados con material resistente, podrian sufrir

dafios debido a instrumentos cortantes. No intreduzca taladros por los discos
" guias ya que el material desprendido podria cagr en el area intervenida,

Al introducir un instrumento por el disco guin, asegtirese de que el disco se cifia
bien alinstrumento, pera no de forma excesiva ya que podria doblarse o dafiar-

se.
~ Preste especmi atencién al trasladar o cambmr de lugar VarioGuide para evitar
daiiarlo. Almacene VarioGuide en una bande]a de estenllzacxen apropiada.

ST A S
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A

El Sistema para biopsias sin marco esta disefiado exclusivamente para ser uti-
lizado con insirumental estatico, como por ejemplo, agujas de biopsia y endos-
copios. No acople ningin instrumento que produzea vibraciones (p. €j. taladros)
o esté compuesto de partes movibles al Sistema para biopsias sin marco, dado
que ¢l sistema de sujecién podria ceder debido a las vibraciones.

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

A

No lubrique las articulaciones del brazo para que éstas tengan Ia resistencia

adecuada.
A .

El Sistema para biopsias sin marco se compone de partes mecanicas de alta
precisién. Incluso ¢l menor daiio en alguna de sus partes puede provocar que el
dispositivo completo no pueda utilizarse. Revise todos los componentes para
asegurarse de que no presentan irregularidades y que funcionan correctamen-

te. 5i el dispositivo presenta dafios, devnélvale a Brainlabh.

Todos los componentes del Sistema para biopsias sin marco se pueden acoplar
entre si con facilidad. Si es necesarig ejercer una fuerza extraordinaria durante
el montaje de los componentes, es posible que estos no estén montados correc-
tamente. Si continiia con €l montaje bajo estas circunstancias, el dispositivo
completo podria dejar de ser utilizable. Siga las instrucciones de montaje para
evitar dafios en el dispositivo.

No intercambie nunca las camisas de Sinpsi:i junto a lamesa qﬁrﬁrg‘m.

Las camisas que se introduzcan en el tubo deben ltevar grahadn ¢l mismo dii-

metro. Si se utilizan camisas con un diimetro diferente én un mismo mbo, Ia na-
vegacidn carecera de precision.

Compruebe manualmente que Ias camisas estin bien entoscadas en ¢l tubo, de
lo contraric éstas podnan aﬁojarse nl ¥ enﬁmr 0 al mane]nr el instrumento. No

© . deje caer las mmlsas.

Si se aflcja el tornillo de la gnia.:el' tubo de biﬁim‘h podria &eﬁplézarse. Cologue '
el fijador de biopsias @& en la parte plana de Ia guia sefialando al lado contrario —
de 1a cabeza del paciente.

Para obtener 1a pmswn maxima e amnsejabie fijar ia Estrella de referencia
- para biopsias al tubo de biopsia en vez de la Estrena de integracion de instru-
mentai, por ejemnplo. . o L , Dr. Maﬂ i
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- Antes de montar el Sistema para biopsias sin marco, retn'e todos los instrumen-

tos, asi como el tubo de biopsia y el casquillo. De este modo, se evitan dafies en
el tejido del paciente y que los dispositivos eqtren en contacto con el mismo.

A

"Antes de montar ¢} Sistema para biopsias sin marco, asegirese de que se ha
efectuado ¢l mantenimiento del cabezal y de que éste no presenta indicios de

5086

abrastén. Con ¢l Sistema para biopsias sin marco solamente se deben utilizar -

cabezales que estén en buen estado.

Campruebe gue el Sistema para biopsias sin marco esta correctamente monta-
do ¥ que el peso total no excede el limite especificado. El exceso de peso puede
provocar gue la pinza se afloje, gue Ias articulaciones y Ias varillas se rompan y
que el instrumento se deforme o se mueva inadvertidamente.

Para evitar que el torniflo centmi se afloje o que el Sistema para biopsias sin

' marco resulte dafiado, no calnque peso excesivo en el Sistema para biopsias sin

maroe (p. ei. apoyindose encima del dlspusxmo o bxen colecando instrumental
adicional encima de él).

Compruebe que se ha montado correctamente el cabezal y que el peso total no
excede los limites indicados en el manual del fabricante. Si el peso que soporta
¢l cabezal es muy elevado, €ste pnede aﬂq]arse ¥y, como wnsecuenma, poner en

A

No vuelva a ajustar el Sistemna para biopsias sin marco ni el tormillo Mayfield
en forma de “T™ ya que las tallas quinirgicas podrian sufrir dafios.

A

No afloje nunca el tornille centm! sin sujetar andes la parte superior del brazo
articulado conla otra mano. De lo contrario, el Sistema para biopsias sin marco
o el instriimento puede caer encima del paciente.

No sujete el Sistema para biopsias sin marco por las articulaciones esféricas si
el tornillo central estid aflojado dado que existe el riesgo de Iastimarse los dedos.

. peligroel pamnte.

..\.6‘\' . .;\.:l\:;sl'i!:-. S SRR B P
No utilice i_iihguh".é'llave mecanica o de tuerca para girar el tornillo central por-
que podria daiiar el Sistema para biopsias sin marco.

Durante el registro y la navegatiéh, es necesario mantener bien apretado el tor-
nillo central para evitar Ia entrada accidental de liquidos al mecanismo interno
del dispositivo. AT _ 7 Dr. Mario

I N P‘ ||*
DweuorTf.
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Utilice inicamente instromental estereotixico del misme didmetro que el que se
indica en las camisas. De este modo, se evitan dafios y se garantiza que ei instru-
mental estereotixico utilizado sea compatible con el Sistema para biopsias sin
marco. Cuando cambie Ias camisas, retire el tubo de biopsia de los casquillos.

No intreduzca taladros por Ias camisas del tubo de biopsia o les casguilles.

El instrumento debe encajar bien denﬂe del casquillo y de las camisas sin que
haya mucha lwlgura .

No confunda ¢l tornillo de Ia gﬁin con ¢l tornillo del tubo de biopsias durante
una intervencién quirdrgica. Si desenrosca el tormﬂo equivocado, €l ubo de
biopsias puede caer sobre el paciente.

No olvide que aunque el tornillo de fijacion del tubo de biopsia esté apretado,

s;gue siendo posible introducir atin mds el instramento dentro de] tuba de bicp-
sia. No ejerza demasiada presion sobre el instrumeato. De lo contrario, se po-

" dria introducir en Ia camisa a una profundidad excesiva.

Si no se ha apretado con cuidado el tornillo de fijacién del tubo de biopsia, el
tibo externo del instrumento puede sufrir dafios permanentes.

El casquillu del Sistema para. blopssas sin marco NO est4 disedado para cam-
biar varias veces la posicion del instrumento. Una vez que e tubo de biopsia esté

orientado segin una trayectoria, no lo retire. Si retira el tubo y lo vuelve a in-
troducir en el casquillo, es posible que Ia posicion no sea 1a misma. -

A

Al cambiar los instrumentos, no confunda el tornillo de fa guia con el de fijacion.

‘ Antes de renmr Tas talmsas del tnbo de bmpsm, aﬂeje al maxino ¢ tornitle de

fijacién.
A .

No reemplace el casquiflo ni las camisas del tubo de biopsia en las proximidades
de Ia mesa quirdrgica para evitar ocasionar lesiones al paciente o contamina-
cién. No reemplace el casquillo ni las camisas: hasta qne el tulm de bwpsm se
hayzlseparadodelngum , . T e e

Tenga cuidade al trasladar el Sistema para biopéias sin marco para evitar da-
fiarfo. Almacene el Sistema para blopsias sin marco en una bandeja de estﬂ'lh—
zacién adecuada.




A

" El Estilete desechable solo se puede navegar con un sistema de navegacion de
Brainlab en combinacién con el hardware y el sofmare de Brainlab especifica-

dos.
A

La aguja de acero (2) es el dnico componente gue se puede ufilizar de modo
invasivo. Ningan otro componente debe entrar én contacto con el paciente.

x

No acorte e Estilete desechable.

A

Durante la navegacion, no tape los discos reflectantes con Ia mano.

Antes de abrir el embalaje estéril, compruebe la fecha de caducidad para ave-
E rlgum si el dispositive ha caducado y examine el embalaje por si presentara da-
fios. Si el dispositivo estd caducado.o el emhalaje presenta daiios, no utﬂme el
Estilete desechable. T

El Estilete desechable solo se debe utilizar con "shunts™ o catéteres gque caenten
con extremos cerrados y que estén disefiados para este tipo de procedimientos.

Compruebe que el Estilete desechable no esta doblado (consulte las instiuccio-
nes de verificacién del Manual de la aplicacion) antes de usarle o infroducirlo en
el “shunt” o catéter. No doble el Estilete desechable al introducirio en el
“shunt” o catéter.

Antes de ufilizar ¢l Estilete desechable, compruebe que es fhcil introducirlo Yy
extraerio del “shunt” o catéter (sin que se pegue). . ...

No doble ¢l estilete ni intente enderezarle si ¢std doblado. Deseche los estiletes
doblados o daiiados.

EI Estilete desechable se suministra estéril. Si uno de los componentes enira en

" contacto con un entorno’ no estenl duranie el dwemba!a;e o utilizacion, deseche

¢l estilete inmediatamente.

El Estilete desechable esta disefiado para un solo use y no puede 5er reprocesa-
do. El reprocesndo puede dafiar los discos reflectantes. Como consecuencia, la
navegacion carecerd de precisidn, lo que podna provomr danns graves al pa-
ciente. a

Carlos J. Gigena Sceber
Presidentc
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Utilice iinicamente sondas que estén autorizadas para el uso intraoperatorio.
Las sondas de ecagrafos no diseitadas para neurocu‘ugm pueden daiiar el cere- - . -
bro del paciente o perforar Ia talla ¥, como consecnenm, poner en peligro £l

" campo estéril.

Lea 1a seccidn reiativa a ecégrafos externos del Manuai de Ia aplicacion antes de
navegar con un ecografo, .

8i los discos reflectantes de la estrella de localizacion estin sucios, hiimedos o
manchados de sangre, no atilice el Estilete desechable. Como consecuencia, Ia
navegacién podria carecer de precisién.
Fije bien ¢l Adaptador para el ecografo a Ia sonda. Una vez calibrada Ia sonda,
no retire y vuelva a colocar el adaptador ni fo cambie de posicion. Si la sonda se
mneve con respecte al adaptador, la navegacién carecerd de precision, lo que
tendria como consecuencia la pérdida de premitm, que, A U vez, podria puner
en pehgro al pamente

No afloje el tornillo del adaptador durante la inign'enéién. Como consecnencin,
el adaptador podria aflojarse y caer al campo estéril.

Colegque la funda con mucho muiado para queel cirujano pne&a navegar con
el ecografo sint poner en pehgm el tampu esteni. :

Coloque Ia funda con muche cuidado para que el cirajano pﬁeda calibrar o ve-
rificar Ia sonda iGSonic o el Adaptador para el ecégrafo sin poner en peligro el

campo estéril.
A Sl

Para garantizar un entorno estéril, se debe utilizar ‘nicamente la Funda estéril
para el maniqui de cafibracion proporcicnada por Brainiab.

A [T Ir o DR E R

Antes de navegar on el mlcmsmpio, Tea Ia seccién relativa ala navegacién con
¢l microscopio del Manuat de Ia aplicacion.

é R PR T

No conecte ningan tipo de ﬁmﬂu@fe édigional después de Ia calibracion.

i .@ (HES —;u,-,_.tirr,: L

Al conectar el mlmmopm. compmebe que ¢l cabezal del micrascopio nene S
ficiente espacio para moverse,

Dr. Mario Ver"-enﬂ

Mot :\.a(‘
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Una vez calibrade el microscopio, no retire yvnefya _it colocar el adaptador para
microscopio ui lo cambie de posicién. De hacerlo, el puntere virtual del micros-
copio ¥y todas las ventanas relacionadas con éste carecerin de precision.

Sx se ha retirade o cambiado de posicion el adaptador para nnu‘oscopm, ponga— '
~ se en contacto con el Sewmo Tecmcn de Brainlab.

A

Cologue la fanda con mucho cuidado para que el cuu]ano pueda navegar con
¢l microscopie sin poner en peligro €l campo estéril.

A

Antes de efectuar cada tratamiento, compruebe que la estrella (ié localizacion
para microscopio esté correctamente fijada al adaptador.

El potente campo magnético estitico del imin atrae a cualquier elemento clasi-
ficado como inseguro en entornos de RM. Comeo consecuencia, estos elementos
se convierten en verdaderos proyectiles,

e é certiemey dentn e DT e AR

El potente campo magnético estitico del iman origina una fuerza rotacional
(momento) o una fuerza de trnns!acién en todo materia! mem’lico Como conse-

S5i se introducen inadvertidamente ab]etos fervomagnéticos y/n magnetizables
(tales como dispositives de monitorizacién, instrumental quirirgico; bombonas
de gas, etc.) en las proximidades del imén, éstos se converfiran en pmyecﬁles.

Como consecuencia, los pacientes y el personal del qun‘ofana COITER un Tiesgo
muy elevadao de sufrir lesionss.

N

Los objetos ferromagnéticos y/o magnetizables deben estar sujetos en tode mo-
mento y alejados de Ia linea de 5 Gauss.

S} pnr mam'os medicos; es necesano unhzar ma:ena!es yln nb}étns ferromag-
néticos/magnetizables, se hara baju lar espausablhdad det cirnjano.

5 Ly
Aseglirese de que se han retirado del paciente todos los dispositivos e instm-O

mentos quirdrgicos (p e; pmzas, a;p'ttulas, njeras o dlps mseguros €0 un ex-

torno RM) antes de iniciarIa resommma. g aH
- & ' Dr. Mario Vernango
Imic
No infroduzca ningin objeto ferromagnehcn y/o magnetizable ex el imdn, Nth";f;rm 7 o7

Director Técmicn 'E S.A.
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A

Los campos magnéticos con gﬁxdiaente pulsadb pueden originar ruidos en el ran-
_ go de dB. Si no se ufiliza pmtectmn aunditiva, pueden ocasionarse dafios fisicos

Durante la adquisicién de imagenes de RM, les campos de radiofrecuencia pul-

sados pueden oviginar corrientes inducidas incluso en materiales seguros en un
entorne KM que incorporen espiras conductivas. Como conseenencia, puede

- en el sistema auditivo.

aparecer calentamiento y pmndarse fuego en ia pmximidad de la piel del pa- - -

ciente.

Para evitar lesiones en el paciente, asegiirese de que no se aproxima ningin ma-
terial ferromagnético y/o magnetizable al imin. El equipo selo puede ser utili-

zado por personal que haya recibido una formacién o cnpamauon adecuada
acerca de entornos RM de alto campo.

" . Elefecto proyectil de los objetos ferromagnéticos/magnetizables supone un ries-
go muy elevade de lesionar al paciente. Por fantoe, antes de introducir al pacien-
tefmanigui en ¢l equipo de RM es necesario asegurarse de que en el interior o
en Ia superficie del paciente/maniqui ne hay ningan instramental quirargico ni
otros instrumentos tales como pinzas, espiatulas, clips o cuchillas. ,

A

La presencia de materiales conductores en las pro!xmndades del objeto escanea-
do puede afectar ala calidad de las imagenes originando distorsiones espaciales,
vacios de sefial en Ia imagen, artefactos e imigenes de baja calidad.

.. Awi;--‘;.u wrn sl e o

Los campos magnéticos cor gradiente pulsade pneden originar corrientes de
Foucantt, lo gue origina artefactos en Ias imdgenes.

e

Los dispositivos que emiten rad:aaoues elettromagnenms pueden originar
imigenes de baja calidad y dxsmmmr Ia re!anon seital/ruido.

Dr. Mario Vemengo

[Ant, o
Direciar Técns

Bincnimds
~ 7
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El equipo solo puede ser ufilizado per personal de quiréfano con Ios conoci-
mientos necesarios acerca de los riesgos de campos magnéticos.

En el entorne de RM solo podra trabajar personal con los conocimientos nece-
sarios acerca de los riesgos de campos magnéticos. Este requisito afecta a anes-

tesistas, personal encargado de la limpieza y desinfeccidn, personal encargado
del mantenimiento y asistencia téendca.

A

Se debe designar a un miembro del equipo para que mgﬂe todns los matenales _
ferromagnéticos v/o magnetizables. T

Para garantizar que el equipo médice se ntiliza correctamente, asegiirese que
éste solo es utitizado por personal que han participado en los cursillos necesa-
rios. De lo contrario pedrian producirse Iesiones.

La utilizacion de productes de otros fabricantes como p. ej. retractor cerebral,
soporte de inshrumental, reposamanos y pinzas, etc. que no sean compatibles
con &l instramental de Brainlab o con ¢! equipo de RM y que sean inseguros o
compatibles con RM bajo determinadas condiciones, preden ocasionar lesiones.
Las interacciones causadas por productos de otros fabricantes con campos de
alta frecuencia y campos magnéticos pueden ocasionar lesiones al paciente. Ase-
giirese de que los praductos de ofros fabricantes estan clasificades y etiquetados
segiin su comportamiento en un enterne RM. Antes de utilizar el equipo, efec-
itie pruebas (p. ej. con mamqmes) para gnranuzar su funcwnammlto seguro y

correcto.
. |

Para evitar que el paciente /o el usuario sufran !ones, es obligatorio que el
Sistema de mferenm de RMi: sea ntzhzado por personal con Ias conuwmenms

necesarios.

Para garantizar que ¢l sistema de referencia de RMi se utiliza correctamente,
asegurese que éste solo es utilizado por personal que haya participado en los
cursiilos necesarios. De lo contrario podrian producirse lesiones.

Dr, Mario Vernen
Fonanimic
heet bing

recior Teerng/AADEE 8 AL
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Fije la matriz de registro acoplada a Ia Bobina de cabeza para quiréfano al Ca-
bezal para quiréfano de forma no haya contacto con el paciente ni se ejerza pre-
sion a través del paiio estéril a la cabeza del paciente. Asegirese de que hay
suficiente espacio entre la Bobina de calzeza para quiréfano y Ia cabeza del pa-
ciente.

Sila cabeza del paciente es tan grande gue toca la Bobina de cabeza para quir-
fano, no utilice 1a matriz de registro. )

Para montar y utilizar la bobina de cabeza para guirdfano y el Cabezal para
quircfano junte con la matriz de reqistro ¥ Ia estrella de referenciafconector, es
necesarie gque no haya humedad. Sila Bobina de cabeza para quiréfano/Cabezal

para quiréfano ¢ los componentes del registro automitico de Brainiab estin hi-
medos, ito deben ser utilizados. -

Antes de rotar Ia mesa de quiréfano e-iniciat I exp!ora_ciiin, se debe retirar Ia
estrella de referencia de! conector. Debe permanecer fuera de Ia linea de

50 Gauss.
A

La estrella-de referencia es compatible con RM bajo deterininadas condiciones

. {(“MR conditional”).y solo puede utilizarse fuera de la linea de 50 Gauss

{5 mTeslas).

Utilice siempre Ia secuencia de exploracién indicada por Brainlab para el mo-
delo de equipo de adquisicion de imdgenes y el campo magnético ntilizado. Si
efectiia cambios en la secuencia de expluracmn, Ia preusmn de In nnvegamon
podria verse afectada negmwamente - .

Al introducir el paciente en el tine] del iman, vigile siempre €] espacio entre el
timel del iman y todos los componentes de la inesa movil de quiréfano. -

A

Debide a la ubjcacion periférica de los marcadores de RMM, si la configuracién
de adquisicion de imagenes es desfavorable, podna aparecer soiapannento
(ahasmg) de la unagen de ios mamdores RM,

En caso de solapamiento de Iaimagen, es aconsejable cambiar el centro del cam- T

po de visién. 5 se efectian cambios en &l tamafio del campe de visién o nt'mC_//
parimetros de Ia secuencia, se podria ver afectada negnm'nmente Ia precision

de I navegacion. ,

Mot 1 .c.: 7B
Director Tg€tnco AADEE § A47
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Para evitar que la union entre !a estrella de referencia y el conector esté floja,
asegdrese de que la estrella de referencia esté alineada con el conector de for-
ma que aquella esté vecta y no inclinada.

Sila conexion entre el mne&or y ¢l cabezal para quirdfano esta floja, la navega-
cién podria cavecer de precision. Asegirese de que Ia conexién es correcta y se-

. |

Antes de cambiar 1a posicién de 1a mafriz de registro con respecto a I estrella

de referencia, es necesario finalizar el vegistro. Si se modifica la posicién de los
componentes antes de finalizar el registro, &ste cavecera de precisidn.

Al instalar la matriz de registro, asegiirese de que todos los componentes estan
correctamente instalados y apretados. Los componentes de 1a matriz de registro

deben estar bien Rjades los unos a fos otros, asicomo, al cabezal, De lo wntrauo,
el reglstrn serd incorrecto o no funcionari.

Jd

Si el producto se ha caido y/o fuerzas externas han dafiado el producto, pingase
inmediatamente en contacto con Brainlab para que el Semcm Técnico verifi-
que si el producto funciona corvectamente,

A

La informaci6n de esta seccién no susntm ealn mformauan del manual de Sie-
mens, especialnente en lo relativoafa msmlamon yel mne;a delos componen-
tes de Siemens y la preparacion del paciente. Lea el manual de Siemens antes de
" seguir leyeéndo el presente manual de Brainlab.

Los marcadores situados en el equipo de TC no deben estar cubiertos por arru-
- gas de la funda estéril ni por otros objetos.

La precisién del registro depende del estado de los Marcadores planos adhesi-

vos TCI. No utilice nunca marcadores que estén dafiados. Es aconsejable com-
probar a menudn Ia preusmn del s:stema Para ello, regxstve un mamqul.

T PRt g o TR

Emplee solamente Fundas para equipos de TCi suministradas por Brainlab. La
utilizacién de otras fundas podna conllevar unprec::smnes o fa]las en el funcio-
namiento.

La Funda para equipos de TG se suministra estéril. Es de un solo nso.

. PiFdentc -




No abra la caja de transporte con instrumentos afilados.

A

Compruebe Ia fecha de caducidad (ver flecha de Ia imagen) que figura en ¢ em-
balaje de Ia fanda. No atilice 1a funda si la fecha de caducidad ba vencido.

Esta permitide utilizar el Maniqui de calibracion de TGi en un entorno de RM,
pere es necesario solicitar antes el perinise de Brainlab.

| 2.10. Métodos de esterilizacién: . : |

No corresponde

| 2.11. Nombre del responsable técnico: T : I

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

o I 2.12. Niimero de Registro del Producto Medico |
ANMAT N° de Certificado: PM-976-71 , ' :

2

Carlos




N

' fabrlcante”

- 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 informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener

‘'una combinacioén segura;
Se adjunta informacién sobre la compatibilidad con dispositivos médicos.

Dr. Mario VemanLs Luna
BlOQUIH i J/



Compatibilidad con productos sanitarios

Compatibilidad con productos sanitarios

Instrumental médico de BrainLAB

Instrumental cranial/ENT unlimited es compatible con:

médico de . s R
BrainLAB * Estrella de referencia para biopsias y tubo de biopsia
compatible » Pinza Blakesly

= Punteros BrainLAB, punta afilada y punta redondeada
+ Esferas marcadoras reflectantes desechables
* Marcadores de registro de RM, TC o quiréfano (desechables)
...» . Aguja desechable para biopsias, modelo A

. Estilete desechable
= Sistema para blopsms sin marco .
* Adaptador para cabezal de adquisicion intraoperatoria de imagenes DO/MF
* Adaptador para cabezal de adquisicién intraoperatoria de imagenes GE Healthcare
* Pinza para cabezal de adquisicién intraoperatoria de imégenes MF
*. Matriz de calibracién de instrumental quirdrgico 4.0 (ICM4)
* Estrella de referencia  para el cabezal Mayfield
* Pinzade referem:la para el cabezal Mayfield
+ Adaptadores para m:croscoplo y. Eslre]las de referem:la para microscopio
* Puntero con varias puntas
+ Estrella de referencia para adquisicién intraoperatoria de imdgenes
* Banda de referencia y Estrella de refereqcia para la banda

. Conjunto de referencia de fijacién al cranco -

"+ Puntero Soﬁouch I
« Juego de adaptadores de 1nstrumental mterfaz StarLink:
- Estrellas de integracion del instrumental (tamaﬂos M, ML, L, XL}
- Pinzas de mtegracl(n_l de instrumental (_tamaﬁos. S, M, L, XL)

* Bandejas de esterilizacin (craneal, ORL, sistema para biopsias sin marco, VarioGuide)

chiatioay -

» Terminal para aspirador
* Maniqui de calibracién del ecografo e
* Adaptadores para el ecografo
. VarloGulde 1 :

.+ Soporte de referenma Varxo

* z-touch

22 Manua! de Ia aphcaclén Ed 1 2 cramal/ENT unklmq.adwgn

R NN Lot D‘.’ ‘\f‘ ('IO

Bi ot\U"‘""o




!nfomaciéngeneral | | | : _ 5 0 B?&fafn ' “ A,

Componentes cranial/ENT unlimited es compatible con:
IGSonic d : S
Brainl AR + Sondas IGSonic 10VS, 12L5V, 7L3V
compatibles * Adaptador IGSonic

» Estrella de localizacion 1GSonic
* Cuadro del dispositivo IGSonic (10V5 & 3000) )
+ Cable de transmisién de datos IGSonic IEEE1394 (10V5 & 3000) '
+ Funda estéril IGSenic 10V5 - -

Dispositivos cranial/ENT unlimited es compatible con:

tibles d : . . .
:z:;nupi':icl:i 6?15 ¢ * Paquete de referencia Noras para BrainSUITE RMi formado por cabezal y bobina de
intraoperatoria de cabeza

imégenes » Marcadores planos adhesivos de TCi.
' + Maniqui de calibracién de TCi
+ Funda para equipos de TCi

Otro instrumental  Es posible que se fébriquen otros inspruiﬁéntos tras la edicion de este manual. Si tiene dudas
de BrainLAB respecto a la compatibilidad de determinados instrumentos con la aplicacion de BrainLAB,
péngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

Con cranial/ENT unlimited solamente pueden utilizarse componentes y piezas de

- repuiesto especificados por BrainLAB. La utilizacién de instrumental y piezas
de repuesto no permitidas por BrainLAB pueden afectar negativamente a Ia se-
guridad y/o eficacia del producto. sanltarlo y poner en peligro la seguridad del
paciente, del usuario y de su entorno. =~

Compatibilidad del NOTA: Esta aplicacidn no es compatible con el sistema Kolibri revision 1.0
sistema . . :

Dr. Mario Viornergd

Manual de !a aplicacién Ed. 1.2 cranial/ENT unlimited Ver. 1.0 - e - - Blonuigied 23
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Director Técnco



Compatibilldad con productos sanitarios

Software de BrainLAB

Autorizacion

Elsoftware de BrainL.AB sélo puede ser instalado en el sistema por personal au-
torizado de BrainLAB. No instale ni desinstale aplicaciones informaticas.

Mt
‘Diractor Tecript

Software médico  cranial/ENT unlimited es compatible con:
de BrainLAB . ) . :
compatible » iPlan CMF versi6n 3.0 -

+ iPlan Cranial, versiones 1.1, 1.5, 2.5, 26y3.0

* iPlan ENT, versiones 1.1,2.5,2.6 y 3.0

* iPlan Flow, version 2.6 ,

« iPlan Stereotaxy, versiones 2.5,2.6 y 3.0

« PatXfer, versién 5.2

» Servicio Dicom de conversion .

‘Software no cranial/ENT unlimited es cof_npatible con el siguiente software (no médico)} de BrainLAB:

médico de . d Lo .
BrainLAB » Sistema de control del quiréfano

+ Sistema de Gestion de Imagenes (IDMS) )
Otro software de  Si dispone de versiones de programas distintas a las especificadas anteriormente, es necesa-
BrainLAB rio ponerse en contacto con el Servicio Técnico de BrainL AB con el fin de ¢larificar su com-
' patibilidad con el equipo de BrainLAB.

" Kl sistema s6lo debe utilizarse con el software médico indicado por BrainLAB,

No instale ningtn otro software,
: ) AT
=iyt i

24 Manual de la aplicacién Ed. 1.2 cranial/ENT unfimited V.
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Informacién general

Productos sanitarios de otros fabricantes '.

Compatihilidad con
productos

sanitarios de otros

. fabricantes

Producto sanitario Modelo Fabricante
Dispositivo de fijacién Cabezal para TC y RM | Integra Neurosciences
del craneo intraoperatorias: 311 Enterprise Drive

" Mayfield®, Doro®, Sie-

mens, GE u otros produc-

“tos de disefio parecido

Plainsboro, NJ 08536,
EEUU

-Pro Med Instruments GmbH

Bétzinger Str. 38
79111 Freiburg, Alemania

Noras MRI products GmbH
Leibnizstrasse 4 -
97204 Hochberg

- Alemania

GE Healthcare

3000 North Grandview
Waukesha, WI 53188,
EEUU

Fundas estériles IGSonic

Microtek Medical
St -13000 Deerfield Parkway
Suite 300... .- -
‘ ) Alpharetta, GA 30004 USA
Destornillador ,Smm" KLS Martin GmbH + Co.
I — KG -
Tornillo autoperforante . | 1,5x 6 y -
Hropertor X 6 mm Am Gansacker 1B
Broca 1,1 mm 79224 Umkirch, Alemania
Mango para brocas

Manual de la _aplicacién Ed.12¢c




Compatibilidad con productos sanitarios

Compatibilidad con
equipos de
adquisicién de
imagenes de otros

Producto sanitario

Modelo

Fabricante

Equipos de adquisicién de

fabricantes imagenes médicas que
cumplan los requisitos de
los protocelos de adquisi- :
cion de imédgenes de Bra- | Consulte los requisitos que figuran en el protocolo de ad-
inLAB (p. €j. equipos de quisicién de imagenes de BrainLAB. .. .. .
 adquisicién de imagenes : ' -
.de RM y TC, arco de fluo-.
roscopia, tomografia vo-
lumétrica digital/DVT o
dispositivos similares)”
Equipos de adquisicionde | + Somatom Emotion Siemens AG
imagenes de TC infraope- | . Somatom Sensation Medical Solutions
ratoria, (')pmén de registro | Somatom.Sensation Cmeputed Tomography
automatico : Open i Siemensstr. 1
Lo i 91301 Forchheim
- * Sliding Gantry Option | Alemania
Equipos de adquisicién de L . w
imégenes de RM intrao- Segup 10 especificado en ¢l capitulo “Instrumentos para la
eratoria. opcién de regis- adquisicién intraoperatoria de imdgenes” del Manual del
D ot 85! instrumental: Cranial/ENT.
Angiografia rotacional * Artis zee Siemens AG
(las modalidades Dyn- < Artis zeepd Healtheare Sector
aCT/XperCT se tratan .. ' Siemerisstr. 1
como TC) NQTA.‘ Estacion de_tra- 91301 Forchheim
- - bajo X VBI3 o superior | Alemania
Allura Philips Medical Systems
NOTA: XtraVision gedeﬂf‘fdfg '
version 7.4.1 o superior cenpiuts -
; 5685 PC Best
Holanda
T
28
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Informacién general

Microscopios
quirirgicos

compatibles (de Modelo : . Fabricante _
otros fabricantes} . | Olympus ‘ Olympus Medical Systems Corp.
: : : ' 2951 Ishikawa-cho Hachioji-shi
* OME-9000- Tokio 192-8507, Jap6n
* OME-8000
+« OME-7000
MOELLER-WEDEL MOELLER-WEDEL GmbH
.U Rosengarten 10
Hi=R 1000 22880 Wedel, Alemania
» Hi-R 700 . :
* VM 500 (lentes 1,2y 3)
» MMS 900 (lentes 1,2 y 3)
Leica , o Leica Microsystems (Suiza) AG
« M720 ' Max-Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg, Suiza
» M525 ‘
* M520 _
* M500-N ' ] ':""::_:;T-:'“": N ‘ -
Zeiss B Carl Zeiss Surgical GmbH
o BT Daia : : A Carl Zeiss Meditec Company
» OPMIPentéroC Carl-Zeiss-Str. 22
* OPMI Pentero _ .| 73447 Oberkochen, Alemania
* OPMI Neuro MultiVision :
» OPM1I Neuro CRT
» OPMI Vario
Mas productos de

otros fabricantes

La utilizacion de combinaciones de productos sanitarios no autorizadas por

BrainLAB pueden afectar a la seguridad y/o i la efectividad del equipo y poner
en peligro al paciente, al usuario y/o a su entorno.

Manual de la aplicacién Ed. 1,2 cranial/E

unlimited Vér. 1.
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Compatibilidad con productos sanitarios

Software de otros fabricantes

Autorizacién

El software de BrainLAB solo puede ser instalado en el sistema por personal au-
torizado de BrainLLAB. No instale ni desinstale aplicaciones informaticas.

Software
compatible de
otros fabricantes

cranial/ENT unlimited es compatible con el sistema operativo XP de Microsoft. Para obte-
ner mas informacion acerca de los Service Packs compatibles, péngase en contacto con el

Servicio Técnico de BrainLAB.

Mais software de
otros fabricantes

A

Con cranial/ENT unlimited sélo se puede instalar el software especificado por

. Br_ainLAB-. o

28
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pueda funcionar correctamente y con plena segurldad asi como los datos relativos a la natura e@
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garanthfy’

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; By

Se adjunta capitulo de calibracion del instrumental

arng”

i 2

aric V
Dr. M Bieq
pat. N7
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Calibracién de instrumental

Calibracion de instrumental

Descripcién del capitulo

Contenido

Temas tratados

Seccién o Ver

Introduccion : , g S Pag. 178
Iniciar la calibracion Pag, 182
Calibracién con la estrella de referencia Pag. 188
Calibracién con la matriz de calibracién ICM4 Pag. 192

© Manual de la aplicacion Ed. 1.2 cranial/ENT unlimited Ver. 1.0
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Introduccién

Introduccién

Calibracioén y verificaciéon

Fundamentos - A no ser que los instrumentos estén precalibrados, es necesario calibrarlos y verificarlos
para poder utilizarlos en la navegacién. Los pardmetros que se calibran son la punta del ins-
trumento, su trayectoria y €l didmetro. El nlimero de pardmetros depende del instrumento y
del método de calibracién seleccionado.

Con la aplicacién informatica se pueden utilizar los instrumentos siguientes:

* Instrumentos precalibrados (sélo 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. €j. agujas de biopsia)
- Instrumentos de BrainLAB como p. ¢j. el Puntero con varias puntas y los Termina-
©T o fritovhee o les para aspirador

NOTA: Para obtener mds informacién acerca de como fijar los adaptadores para instru-
mental StarLink, consulte el Manual del instrumental,

Métodos de
calibracién/ :
verificacion Método | Significado ..o - Sirve para
o La calibracién/verificacién sé efec- |~ ™"
.-Calibracién conla ' | tua colocando la punta del instru- Instrumentos termina-
éstrella de referencia | mento en el cono de cahbramén de | dos en punta afilada
la estrella de referencia - .
Matriz de calibracion | - La calibracién/verificacién se efec- | Cualquier instrumen-
de instrumental qui- | tia con los puntos de rotacion, orifi- | to, incluso instrumen-
rirgico (Rev. 4.0), cios o ranura en forma de V de la tos de gran tamafio ¢
ICM4 - Iem4 . de forma irregular
Si callbra instrumentos de gran tamafio o de forma irregular con la estrella de
referencia, la calibracién de la pupta o.de la trayectoria podria carecer de pre-
cision.
Utilizacién de La aplicacidn es capaz de detectar instrumentos a los que se hayan acoplado estrellas de dis-

varios instrumentos tintos tamafios. Si utiliza un instrumento con una estrella de geometria nueva (que no se
‘ . haya utilizado previamente en esta sesion), se abre un cuadro de didlogo de calibracién.

fy -
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Calibracién de instrumental

Rigidez del La siguiente tabla recoge el efecto de larigidez de los instrumentos en la prec:sn’:n delaca-
instrumento y libracién.
precisién de la S
-calibracién Tipo de S
. Comentario
instrumento
En los instrumentos rigidos la posicién de la punta del instrumen-
Rieid to no varia con respecto a la estrella de referencia durante el uso.
gldo . . . . . .
Al calibrar los instrumentos rigidos, se obtiene la maxima preci-
sidn. ‘
Los instrumentos semirrigidos se curvan por su propio peso o al
ejercer una fuerza minima. Si no se utilizan correctamente, ¢s po-
o sible que aparezcan errores de deteccion.
Semirrigido ) - ; Lo .
Es posible calibrar instrumentos semirrigidos siempre que éstos
s¢ utilicen correctamente y/o se utilicen dispositives para mini-
mizar la flexién (p. ¢j. un tubo guia con una aguja para biopsias).
En los instrumentos flexibles la punta debe moverse para cumplir
Flexible sufuncion. .
Los instrumentos flexibles no se pueden calibrar.

No calibré instriimetitos flexiblés,

Verificacion de la
calibracién

. Para evitar errores derivados de un.manejo incorrecto del instrumental, verifi-

"que siempre la precision de la punta del instrumento, su trayectoria y su didme-

tro. Tras calibrar un mstrumento, cargar una calibraci6n previa o recuperar
una calibracién, es necesario efectuar una verifi caclén. s

A

Para verificar Ia preéisién de la calibracién durante la:intervencién quirdrgica,
coloque periédicamente el instrumento calibrado en marcas anatémicas cono-
cidas y compruebe la posicion que aparece en la pantalla,

EYI TN TH tfaais Psn by o5 [FES I
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Introduccién

Utilizacion de adaptadores para instrumental

Fijacién de Para que la calibracién sea correcta, asegiirese de que:
adaptadores para

instrumental * El adaptador colocado sea lo suficientemente grande para el instrumento. Cuanto mds

largo sea el instrurenito, méas grande deber4 ser el adaptador seleccionado. Si el adapta-
dor es demasiado pequefio, la calibracién podria carecer de precision. '

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

Figura 74

No..[ Componente

() | Brazo largo de la estrella de localizacién

@ | Eje largo del instrumento

T oril e e

Calibracién Siel snstema detecta que un adaptador s demasaado pequeiio para el 1nstrumento, aparecerd
incorrecta . el cuadro de didlogo siguiente. e

1

Instrumem axceeds tha recnmmandad length for
.. this adapter!

Choose largar adaptar or changa adapter
pumuunluuantation and ‘Try Again'.

Figura 75

Acople un adaptador més gr_ande o cambie la posicién del adaptador en el instrumento y pul-
se Try Again para repetir la calibracién.
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Calibracion de instrumental

Utilizacién correcta. : -

de adaptadores ) o :

© para instrumental _ : - A
No cambie de posicién el adaptador con respecto a la punta del instrumento des-
pués de haberlo calibrado. De lo contrario, se vera afectado el cilculo del siste-
ma de coordenadas y la representacién de la punta del instrumento serd
incorrecta.

- . Siseintercambia la éstrella 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 volyer a calibrar el instrumento,

&

Sise gira la estrella de referenciay/o la pinza.acoplada a un instrumento preca-
librado, es necesario volver a calibrar el instrumento.

A

Si intercambia la punta del instrumental (p. ¢j. en caso del Puntero con varias
puntas), es necesario volver a calibrar el instramento.

o
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Iniciar la calibracion

Iniciar la calibracion

Introduccioén

Opciones .. ~ Existen varios modos de iniciar la calibracién:
* Mantener el instrumento y la matriz de calibracién, ICM (si la esta utilizando) en el
campo de visién de la camara : '

* Mantener el instrumento en el campo de vision de la cdmara. Asegirese de que la estre-
lla de referencia también es visible (si la va a utilizar para la calibracién)

* Abrir el cuadro de didlogo Tools » Instruments > Additional Instruments con el botén
Tools de la barra de menis (ver pagina 183).

Antes de empezar‘- " Asegurese de que en el campo de visién de la camara s6lo se encuentra el instrumento que
‘desea calibrar.

Lea detenidamente las secciones siguientes del Manual del instrumental:
- Estrellas de referencia L

- Juego de adaptadores de instrumental, interfaz StarLink
' - Conjunto de referencia de fijacién al crdneo

- Banda de referencia y Estrella de referencia para la banda
- ICM4 : ‘ '

T F3 i gs . mia .
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Calibracién de instrumental

'Acceder a las opciones de calibracién desde el cuadro de di;’alogo Tools

Cémo accederalas
opciones de la
calibracién desde
el cuadro de
didlogo Tools

. Tools » Instruments

Settings ' Additional Instrumants

Calibration f Verification . VarioGuide

A,
Wi

Figura 76

Pasos

1. Abra Tools > Instruments.

2.« Pulse Additional Instruments para abrir una lista de instrumentos que se pue-
den calibrar o verificar {ver pigina 184) o
¢ Pulse Calibration/Verification para abrir'directamente el cuadro de di4logo en
el que se efectua la calibracién o verificacién.

B . ' H 3 reiaat s g i cere L L
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Inclar la calibracién

Cuadro de didlogo
Additional
Instruments

Touls > Instruments » Addmonal Instruments

Cammeter Calilwruted

Figura 77
No. | Componente
® "Lista de instrumentos o adaptadores para mstrumental que se pueden calibrar o
| verificar.
® " Instrumentos precalibrados cuya geometria est4 guardada en la aplicacién infor-
mética. Es necesario verificar los instrumentos precalibrados antes de utilizarlos.
Junto a los instrumentos que ha calibrado o a los precalibrados, aparece una mar-
@ | ca. Silainformacién es relevante, se indica el didmetro del instrumento calibra-
do.
Cdmo activar la -
calibracién -
Pasos.
1. Pulse el boton correspondiente al instrumento que desea calibrar o verificar.
2. Calibre y/o verifique el instrumento en los cuadros de didlogo siguientes.

» Para obtcner informacién acerca de la calibracién con la estrella de referencia,
consulte la pagina 188.

_* Para obtener informacion acerca de la callbrac16n con Ia matnz de calibracién,

1CM4, consulte la pagina 192. T o

184
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Calibracién de instrumental _ - Ce S

Instrumentos Para obtener més informacion acerca de los instrumentos precalibrados siguientes, consulte
precalibrados las paginas:

« VarioGuide: Pag. 256

+ Aguja de biopsia: Pag. 270 y 257 }

. |nstrumento de orientacion (tubo de b10p51a) Pég 271

* Eraser: Pag. 243

+ Estilete desechable: Pag. 249

Manual de la aplicacién Ed. 1.2 craniaVENT unlimited Ver. 1.0 - -




Iniciar la calibracién 5 0 8 6

Cargar geometrias precal-ibrada-s y recuperar una calibracién

Cargar geometrias  Algunos instrumentos estan precalibrados. Al colocarlos en el campo de visién de la cama-
precalibradas ra, la aplicacién reconoce la existencia de una calibracién previa. -

{instrument Calibration .
Calibrote tipin pivet points, select othier mathod or press 'Erssar’ to load the
. precalibrated tool,

AdspterL

1 v balibei

Figura 78

Pasos

1.  Para cargar una calibracion previa, pulse el botén (1) del cuadro de didlogo
Instrument Calibration. - o mrEn :

- NOTA: Si s6lo hay un instrumento precalibrado, su nombre aparecerd en el botén
(p. ¢j. Eraser). Si hay varios instrumentos precalibrados, el botén se denom inard
Load. A continuacién, se abrird un cuadro de didlogo en el que deberd seleccio-
nar el instrumento deseado.

2. Verifique la calibracién en el cuadro de didlogo que aparece.
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Galibracién de instrumental * - - _- o 50 Bg%raainLAB

© mneurgsurgery-Sx

Recuperar una Si calibré un instrumento para el mismo paciente en una sesi6n anterior y, p. &j. el programa
calibracién se bloqued, al colocar el instrumento calibrado en el campo de vision de la cdmara el sistema
' lo reconoce. En tal caso, aparece el cuadro de didlogo siguiente: - -

AdopterL

"Restore’ to load previous calibration
*Calibrate’ to perform new calibration

Figura 79

Opciones

Para cargar la calibracion eféctuada-anteriormente, puls:a Restore.

Se le solicitara que verifique la calibraci6n.

Si desea repetir la calibracién -y la verificacién, pulse Calibrate.

Al recuperar una
calibracién A .

Asegirese de que no haya intercambiado el instrumento ni modificado la posi-
ci6n del adaptador desde que se realizé 1a Gltima calibracién. Verifique la cali-
bracién recuperada.

Si se ha intercambiado €l instrumento o'6vido el adaptador, no recupere la ca-
libracién. Efectic.una calibracién nueva.

LINTUTENS

1.
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Galibracion con la estrella de referencia

Calibracion con la estrella de referencia

Introduccién
La estrella de
referencia
®
A - Figura 80 °
Con el cono de la estrella de referencia (D) se puede calibrar el instrumento y verificar la ca-
libracién.
Instrumentos aptos
Aptos Instrumentos terminados en punta afilada
Instrumentos con: '
» Punta redondeada
+ Un didgmetro grande ya que no encajan en el cono de la estrella de refe-
rencia ‘ \ '
No aptos . ) o
NOTA: Los instrumentos curvados se pueden calibrar con precision. Sin
embargo, el eje no se calibrard. Para calibrar instrumental curvado u ob-
tener mds informacion sobre el didmetro del instrumento, utilice la matriz
de calibracion, ICM4, :

—

188 Manual de la aplicacion Ed, 1.2 cranlal/ENT unlimited Ver. 1.0

Béoqx:’n’-‘f?
wiat. Nacs T



Calibracion de instrumental

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

Figura 81

Al introducir la punta del instrumento en ¢l cono para calibrarlo; 1a aplicacion calcula la tra-
yectoria del instrumento de forma-que sea paralela a la estrella de localizacion del instru-
mento. La aplicacion traslada la trayectoria hasta que ésta corte a la punta del instrumento.

Si est4 activada la extension virtual del instrumento, la trayectoria sobrepasa a la punta ca-
librada y continta en la misma direccion. :

Recuerde que si calibra un instrumento con el cono de la estrella de referencia,
es posible que se obtenga un eje virtual calibrado del instrumento que no coin-
cida con el eje real del instrumento. Utilice la matriz de calibracién 1CM4 (ori-
ficio 0 ranura en forma de V) para calibrar correctamente el eje.

Posicién de la
estrella de

_referencia é&
Asegirese de que la posicién de la estrella de referencia no cambie en el trans-,
_curso de la calibracién y la verificacién. : o ‘

Pare el et Lt BRI e b e U
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- Calibracién con la estrella de refaréncia

Efectuar la calibracién

Coémo efectuar la

calibraciény la r-— ——— -
verificacion nstrument Calibration

et the (artrument o e relitence 1t of proka Toer W lord the
. - peatatibinivd ol )

NG
Y

Mipter L

N

P — R Je—

s @

_——LL

Figura 82

" Pasos

1. Coloque el instrumento con la estrella de localizaci6n StarlLink acoplada en el
© campo de visién de la cdmara.

Si es la primera vez que calibra el instrumento, se abriré el cuadro de didlogo
Instrument Calibration. ‘

NOTA: Siya se ha calibrado el instrumento en esta sesién, continie 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 calibracién, se iibriré el cuadro de didlogo Verification of Cali-
* bration.’ ' ‘

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

5.  Sidesea confirmar 1a calibracién, pulse Accept. Si desea repetirla, pulse Recali-
bration. . . SR I :

PR LA
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Calibracién de instrumental

Definir el digmetro  El didmetro del instrumento se puede definir antes de la verificacién. Una vez definido el
dei instrumiento diametro del instrumento, aparecerd una representacién del instrumento con el dismetro de-
{opcional} “finido en la pantalla.

Set lastrument Diameter

e ———

Set tho diametor by pressing the cnfmpgngiing button and tsing the
adjustment cantro) for fine tuning.

Figura 83,

1. Pulse Set Diameter del cuadro de didlogo Verification of Calibration.

.Se abre el cuadro de didlogo Set Inétrg:!!pegg_gigmeter.

2. . Seleccione ol didmetro deseado con la escala. Establezca el diametro exacto con
Jos botones +/-. Dichos botones aumentan y disminuyen respectivamente el dia-
metro en incrementos de | mm. -

-Si desea poner a 0 el valor, pulse Reset.

3. Pulse Accept para confirmar el valor.

Se le solicitara que verifique la calibracién.

‘. o I TN
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Calibracién con la matriz de calibracién ICM4 : o ' 5 0 8 6

Calibracién con la matriz de calibracién ICM4

Introduccion

La calibracién con La matriz de calibracion 1CM4 sirve para calibrar instrumentos de gran tamatfio o de forma
ICM4 irregular y para verificor la calibracion. La matriz ICM4 permite calibrar con precision el eje
de los instrumentos.

La ICM4

Figufﬁ 84 . l

No. | Componente Funeién

Sirve para calibrar el eje del instrumento

@ | Ranuraen forma de V Disefiada para instrumentos que no caben en los orifi-
: cios de calibracién (debido a un didmetro grande o al
contorno de la punta)

Sirve para calibrar la punta del instrumento y su gje.
Disefiados para instrumentos terminados en punta
recta.

También se puede utilizar para instrumentos cuyo eje

@ | Orificios de calibracion
no sea recto.

NOTA: La aplicacién de navegacion cranial/ENT no
admite la utilizacién de suplementos én los orificios
de calibracion.,

Sirven para calibrar la punta de instrumentos puntia-
gudos.

® | Puntos de rotacion

192 yan - Manuat de 1a aplicacién Ed. 1.2 cranial/ENT unlimited Ver. 1.0
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Calibracién de instrumental

~ Fundamentos de la El método de calibracién seleccionado por el usuario (punto de rotacién, ranura u orificios)
calibracién del eje  determina el modo de calculacion del eje del instrumento y la visualizacién de la trayectoria
del instrumento del instrumento en la pantalla,

Figura 85

Métodode _
No. calibracion Significado

Cuando haya calibrado la punta del instrumento y su
eje en.un orificio de calibracién, la aplicacion calcula

" la trayectoria del instrumento (elemento representado
por la linea discontinua) de forma que sea paralela al
orificio.

Orificio y ranura en Una vez calibrado el je del instrumento en la ranura
@ | formadeV en forma de V, la aplicacién calcula la trayectoria de
: forma que coincida con la direccién de la ranura.

~ Ental caso, la trayectoria calculada es la esperada (es
decir, es paralela al eje del instrumento).

Si estd activada la extensién virtual del instrumento,
la trayectoria sobrepasa a la punta calibrada y conti-
nia en la misma direccion.

Al introducir la punta del instrumento en el punto de
rotacién para calibrarlo, la aplicacién calcula la tra-
yectoria del instrumento de forma que sea paralela a
la estrella de localizacién del instrumento. La aplica-
@ | Punto de rotacion cién traslada la trayectoria hasta que ésta corte a la

punta del inSHUMEntO. o, s i i i wins

S esta activada la extensién virfual del instrumento,
i trayectoria sobrepasa a la punta calibrada y conti-
nia en la misma direceion.

La extensi6n virtual de la punta de! instrumento s6lo debe utilizarse con instrumentos rectos
o con instrumentos curvos que se hayan calibrado en un orificio.

. - 193
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Calibracién con la matriz de calibracién ICM4

Calibracicn del eje _
del instrumento , ‘ ' : _

" Recuerde que si calibra un instrumento con los puntos de rotacién de la matriz
de calibracién ICM, s¢ puede obteneér un eje virtual del instrumento que no ¢o-
incide con el eje real del instrumento.Utilice el orificio o 1a ranura en forma de
V para calibrar correctamente el eje.

Verificar la

calibracion ‘ ‘ A .

. Cada vez que calibre un instrumento con la matriz de calibracion, ICM4, es ne-
“cesario comprobar la divergencia de la trayectoria, del didmetro y de la punta
del instrumento. Asi, ave rigunri si los parimetros representan ¢l instrumento
real con exactitud. ‘
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Calibracién de instrumental

Calibracién y verificacién con los puntos de rotacion

Cémo calibrar y

verificar con los — S S—

puntos de rotacién ﬁmem Calibiration ;?;ﬁ‘;ko’n’uc'atinn of Calibrotion
ﬁphﬁm'«m.mnmmumm‘tmfhmm ’ N CemTTm e T

.nuﬁtmti -el,

Figurn 86,

1. Coloque a matriz de culibracion, 1ICM4 y el instrumento con la estrella de locali-
zaci6n StarLin!: 4-ophita enel campo de visién de la cdmara.

Se abre ¢l cuudry Ju didlogo Instrument Calibratton.

2. Introduzca la pLu-ll.n del instrumento en un punto de rotacién y gire el instrumento
ligeramente.

3. Tras finalizar Ta calibracion de la punta, se abrir4 el cuadro de didlogo Verifica-
tion of Calibratiun,

‘4, Introduzcu iap.oadelinstr umento en el mismo punto de rotacién empleado para
la calibravion v -iv el mstrumento ligeramente para visualizar la divergencia de
“lapuntaenbun :;'.'1. :

5.  Sidesen confiuvy Ta calibracion, pulse Accept. Si desea repetirla, pulse Try
Again.

6. Retire la natriz vo ¢ dibracion, ICM4 del campo de visién de la camara.

Otras posibilidades Si giéé;e; definir e Jisn: o de un instrumento, pulse ¢l botén Set Diameter del cuadro de
didlogo Verificatiz.. ol J¢. . ~tion {ver pégina 191).

P T R R ORI
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Calibracion con 'a matriz de calibracién ICM4

Calibraci6n y verificacion con los orificios de.calibracign

Los cuadros.de

didlogo de ®
calibracién y I Cument Calitrat
verificacién ument Lalibration

" Calibroie
et

[* ]
_ &
\" "

Adepint b

é
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Calibracién de instrumentat

Cémo calibrar y
verificar con los
orificios de
calibracién ' 1. Coloque la malriz v calibracion, IGM4 y el instrumento con la estrella de locali-
zacién StarLink acoplada en el campo de visién de la camara.

Pasos

Se abre el cuadro de didlago Instrument Calibration (-

5 Pulse el botGn 1iris5 puca abrir la pantalla de calibracién con los orificios ().

Qeleccione el .-+ sro del instrumento. Para ello, pulse el orificio correspondien-
te del cuadrie de . wlogo. Seleccione el didmetro mas pequefio en el que encaje el
instruimento.

4 Introduzea la purta del instrumento en el orificio de la matriz de calibracion,
" JCM4 con el difncto correcto. Aseglirese de que la punta del instrumento toca el
fondo del oriiean, :

5. Mantenga ef -1 oo totaimente inmévil hasta que finalice la calibracion.

A coniinuac, - - wvce el cuadro de didlogo Verification of Calibration ®.

6. Cologuu k¢ " Jinstrunento en el mismo orificio y gire ligeramente el ins-
trumente pos 0. o ieer s d2svinciones de la puntay de la trayectoria. Asegire-
se de quo ¢f i visualicado coincide con el didmetro real del instrumento y
del Ol'i[_iL'ED '.E':'!:'.’-' ty { 3 ._». n_i-l'ni";n_‘--, T T I N L LS FAIE S -

7. Sidesvau Sy ealibeacion, pulse Aceept. Si desea repetirla, pulse Try
‘Again. ,

8. Retire bams v - tibrucion, 13144 del campo.de vision de la cadmara.

Otras posibilidades Si el didmetro Jo!hnrr oonues el mismo que el del orificio seleccionado, ajustelo. Para
ello, pulse ¢l boidn 721 - sy del cuadro de didlogo Verification of Calibration (ver pa-
gina 191). :

/--' A
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Calibracién con la matriz de calibracién 1Civid

Calibracién y verificacién con 2 ronura en formadeV

Fundamentos La calibracion con It . 1. sirve para verificar la punta y el éje de instrumentos no aptos
para ser calibrados e S viticios {p. ¢j. debido a un didmetro grande),

La calibracién de la ;- o~ Jel ¢je se efectita en dos etapas:

« La punta se calibr.ev: 15 puntos de rotacion

« Elejese calibracn ! ooraen forma de V
Los cuadros de
dialogo de . @
calibracién y * nal eI
verificacion ment C tr 2 | instrument Calibration
tipin pivet proan i w © o aalaner e doad the I - . Muich calibration - STEP 2
wr Pince ivirvast Is weich and keep & sl

% _—
.\ -
. NN BTN, 1 o g

Adaprest " l

‘ai M

s r——
.
.
' ety b, a8 » o awdte gh

l hicatio. i v&rﬁmﬂ’nj Calibration
s 3 [ check mocarncy by i o evirmiest i e phrt i
ATy " e aoich.
¥ —_ o . ] Tip drvizson 34 v
- - Y L Traiwctary deviafion 34
b ] Vel
= - A IR
P ————— -
o -aru 88
. msd
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Calibracién de instrumental

Cémo efectuar la
calibracién y la
verificacién

Pasos

zacio

Se abre ¢t .

1. Coloque
neL

2.  Pulse

Mot

wadro de didlogo Instrument Calibration.

naln. - - calibraci o, ICM4 y el instrumento con la estrella de locali-
ink @+ -nfada en ol campo de vision de la camara.

P el srinter cuadro de didlogo de la calibracién @

Introdus -
ligerame.: -,

| puh el insirunento en un punto de rotacién y gire el instrumento

4,  Unaves
©ogode

I o

Ascy
de V',

6. Tras
Cali.:

7. CO!Q K
suali~

-8 Intredu
la ¢l

la pu

Age’

9, Sic. e

10. Tra- =
VISt

5. Cologux "

dres

fin...

eyt

nt:

1
vt

Otras posibilidades Si desea defis. . |

didlogo Veri.

Manual de la aplicacion Ed. 1.2 granial/ENT v

tzeela tr cafibract e la punta, se abre el segundo cuadro de dialo-

g L .
Ced.  trumento en ki ranura en forma de V y manténgalo inmévil.
2 estrume o encaje con poca holgura en la ranura en forma
arla. . aciond ! eie, se abrira el cuadro de didlogo Verification of

RO

AR ::vv:‘tl' o dlélogo@)

LSt e L s en forma de V' y girelo ligeramente para vi-
vers . ad st cooria (ver cuadro de didlogo @).

cput o by ppento on el mismo punto de rotacién empleado para
Cvs 0 he .l . seramente para v1suallzar la divergencia de

Piotec oveoth e, ,;.ulse Accept. Si desea repetirla, pulse Try

“1n v oac i - '1matriz de calibracién, ICM4 del campo de
an - '

e mieson e pulse el botén Set Diameter del cuadro de
R i |91)
M Ly ad ! N
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Calibracién con la matriz de calibracién (CMJ

Calibracion de los terminales ~arz senirador

Opciones de Los terminales p.- ¢ -pirdd o se pueden calibrar con:

calibracién C e . .
o Los orificing . - .21 wign en caso de terminales para aspirador con punta recta (efec-

e la calibraz . <o ferdo tas instracciones de la pdgina 196)
» Lospuntos dv .+ eiv 1 en casa de terminales para aspirador con puntas anguladas.

Calibracién con los Para calibrar y ve i Unois les pare uspirador con puntas anguladas, siga las instruccio-
puntos de rotacién mnes de la paging . . A0 . wlunyaen cuenta los siguientes consejos:
Consejos s ST ARV

Asceirese de que la punta del terminal para aspi-
v« s perpendicular al punto de rotacion.

(iire ¢l terminal para aspirador dentro del punto
.i2 1elicion sin inclinar la punta.

200 . . prae | @ la aplicacién Ed. 1.2 cranial/ENT unlimited Ver. 1.0
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Calibracién de instrumental

508 § BrainLAB

Desviaciones de ta Al efectuar la calil 1 it coni0s puntos de rolacion, s¢ obtiene una divergencia de la punta

punta o (verla tablaswm )i uvpitic s 4 alomo y dél tamadio de la punta del terminal para
' ‘ aspirador.
Punta del ier "';t‘-‘:." [y 7. o . ‘ . .
aspirador ern ' I pracncia, n® 8 Divergencia, n° 10
Con forma de 1. Wwe ) S 1,29 mm
Con forma de ;. by N ”; S 1,10 mm
Tipo Fraziv: R . e - | 1,070
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3.5.La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciéon del
médico;

No corresponde

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

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Ver manual de limpieza y desinfeccion del instrumental.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
nimero posible de reutilizaciones. _

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberin estar. formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpllendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Reqmsntos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
'| los productos médicos;

Se adjunta manual de limpieza y desmfecclén del mstrumental accesorio.

Dr. Maric Vefnsry
Eioqulm'f‘ .




Reprocesado

Reprocesado

Sinopsis

Contenido de este capitulo

Temas tratados

Reutilizacion del instrumentat

Seccion Ver

Primer uso y reutilizacién del instrumental Pag. 16

Limpieza y desinfecciénl Pag. 18

Esterilizacion® Pag. 25 | -
.Pag. 40

J G

Manual de Iimpieza. desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2




Primer uso y reutilizacion del instrumental

Primer uso y reutilizacién del instrumental

Informacioén importante

Responsabilidad + Utilice tnicamente equipos aprobados (lavadora desinfectadora, esterilizador) y proce-
dimientos validados especificamente para cada producto

+ Aplique los parametros vatidados en todos los ciclos de reprocesado
« Respete la normativa de higiene vigente en el hospital

A

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

A

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

Desmontaje del

instrumental

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

Esferas
marcadoras
reflectantes A
desechables
Las esferas marcadoras reflectantes son un producto desechable. No vuelva a
esterilizarlas ya que esterilizacién puede reducir su precisién y suponer un ries-
go para el paciente,
Antes de iniciar ¢l reprocesado de los componentes, se deben desenroscar y de-
sechar todas las esferas marcadoras reflectantes.
. CommarSecher
Presideny, _— . i I
16 Manual de limpieza, desinfeccién y esterilizag
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Reprocesado

Reprocesar Para que la esterilizacién del instrumental sea efectiva, es necesario que la limpieza y la des-
fnstrumental infeccion se hayan efectuado correctamente.

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

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

A

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.

Neutralizacion

Jd

Si es necesario neutralizar el instrumental, utilice inicamente una solucién de
hipoclorito de sodio (2%). La utilizacién de una solucién de hidréxido de sodio
puede provocar una fuerte corrosion del instrumental de aluminio.

Seguridad en RM

A

A no ser que se indique lo contrario, se considera que el instrumental es insegu-
ro en un entorno RM (“MR unsafe”).

Contaminacién con
Creutzfeld-Jakob

A

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

Dr. Niario Vary
BicqulH.
7178
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Limpieza y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion

Informacién de caracter general

Autorizacion

A

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

A

No limpie ni desinfecte el instrumental dentro de la Bandeja de esterilizacién,
De lo contrarie, su limpieza o desinfeccién serian insuficientes.

Cuéndo se limpia y
desinfecta el
instrumental

Limpie y desinfecte el instrumental inmediatamente después de cada uso.

Procedimientos

Procedimiento Comentario

Pretratamiento Se requiere para algunos instrumentos

Limpieza por ultrascnidos Puede utilizarse para mejorar la limpieza
inicial

Limpieza y desinfeccion mecanicas Procedimiento estindar preferible

(con una lavadora desinfectadora)

Limpieza y desinfeccion manuales Se requiere para algunos instrumentos

Aplicacién

Estos procedimientos no son vélidos para todos los instrumentos. En dichos casos, esto se
especificara en la descripcion del instrumento correspondiente.

Agua recomendada

Segun las normas [SO 17664 y ISO 14971 y las directivas de la Farmacopea Europea
(PharmEur) y Farmacopea de EE.UU. (USP), se recomienda la utilizacion de agua de uso
farmacéutico, agua altamente purificada/agua para inyectables (hpw/wfi-water), para evitar
la contaminacion del instrumental.

18
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Reprocesado 5 0 8 51

Pretratamiento

Desinfectante Los desinfectantes deben cumplir las siguientes requisitos:

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

» Estar autorizados por €l organismo competente en la jurisdiccion en la que se utilicen
(por ejemplo, DGHM, FDA o marca CE)

+ Haber obtenido la aprobacion para la desinfeccién 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 organicos visibles con agua corriente (20-30 °C) o
con una solucion desinfectante inmediatamente después de su utilizacion (en un
intervalo méximo de 2 h).
3. Utilice un cepillo para distribuir ¢l detergente por todas las superficies, roscas,
conductos y orificios; compruebe que todas las partes del instrumental estén lim-
pias.
« Para retirar manualmente la suciedad del instrumental, utilice inicamente un
cepillo o pafio suaves y limpios.
+ No utilice cepillos de metal ni estropajos metalicos.
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 El pretratamiento con el desinfectante solamente contribuye a la seguridad del personal.
desinfeccion . . s . .
completas A continuacion, deber4 limpiar y desinfectar completamente el instrumentat,

. Gigda 3%
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Limpieza v desinfeccién

Limpieza por ultrasonidos

Mejorar la limpieza La limpieza por ultrasonidos puede utilizarse para mejorar la limpieza inicial.
inicial .
Asegirese de que:

+ la cubeta de ultrasonidos tiene un tamafio suficiente para sumergir completamente el
instrumental

» los instrumentos no choquen entre si

Limpieza y La limpieza pot ultrasonidos solamente contribuye a la seguridad del personal.
desinfeccién

completas A continuacion, deberd limpiar y desinfectar completamente el instrumental.

g /14
i M/ Dr. Mario Vage-ng
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Reprocesado

Limpieza y desinfeccién mecanicas

Como limpiar y
desinfectar

Pasos

1. Desenrosque las esferas marcadoras reflectantes y deséchelas.

2,  Transfiera el instrumental a la lavadora desinfectadora.
Coloque el instrumental mas pequefio en los cestillos.

Inicie el programa.

4. Una vez finalizado el programa, deje secar el instrumental y, a continuacion, reti-
relo.

Detergente El detergente debe:

« Estar aprobado para la limpieza del instrumental
« Utilizarse con la concentracion recomendada por el fabricante
+ Tener una eficacia aprobada oficialmente, por ejemplo
- Aprobacién por la FDA
- Marca CE _
- Listado por DGHM/OGHM u otro organismo nacional
+ Ser compatible con el instrumental que se desea limpiar

i \rno a0
Elpquimice

Mat. NECy Al 22 -
Director Técnico NAZCE S.A.

- kP
Or. a2t
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Limpieza y desinfeccion

Equipo de . Asegirese de que el equipo de termodesinfeccién estd autorizado por el organismo
termodesinfeccion competente en la jurisdiccién en la que se utilice, por ejemplo

- Aprobacién por la FDA

- Marca CE

- Listado por DGHM/OGHM u otro organismo nacional

« Utilice siempre un programa de limpieza y desinfeccién (minimo 10 min a 93°C/
195,4°F) con suficiente aclarado y secado con aire filtrado.

+ Para el aclarado, utilice Unicamente agua altamente purificada/agua para inyectables
(hpw/wfi-water).

+ Realice peri6dicamente tareas de mantenimiento y calibracion de la lavadora desinfec-

tadora
Parametros de La eficacia de la limpieza y desinfeccién mecanicas del instrumental quirtrgico ha sido va-
validacion lidada por un laboratorio de pruebas independiente, segin los parametros siguientes:
Tipe Fabricante Concentracién
Equipo de
termo- MCU G7736CD Miele
desinfeccion

Segin las indicacio-

Detergente neodischer®medizym | Dr. Weigert nes del fabricante

Otros Si se utiliza cualquier procedimiento distinto a los descritos anteriormente (por ejemplo:
procedimientos equipos de desinfeccion quimica), es necesario validar que el procedimiento sea adecuado
y eficaz.

d

La desinfeccion quimica puede provocar la corrosién y abrasién del instrumen-
tal de aluminio anodizado. Para prolongar la vida del instrumental, utilice so-
luciones enzimaticas de limpieza.

22 Manual de limpieza, desinfaccion y esterilizacion Ed. 4.2
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Reprocesado

Limpieza y desinfeccién manuales

Validacién Recuerde que los procedimientos de limpieza y la desinfeccién manuales solo han sido va-
lidados para productos no compatibles con métodos mecanicos. En dichos casos, esto se es-
pecificard en la descripcion del instrumento correspondiente.

Como limpiar y
desinfectar

Pasos

1. Desenrosque las esferas marcadoras reflectantes y deséchelas.

2. Llene un recipiente con la solucion limpiadora y desinfectante.

El recipiente debe ser lo suficientemente grande para poder sumergir completa-
mente el instrumental.

Coloque el instrumental en el recipiente.

4. Limpie la superficie exterior del instrumental con un cepillo suave.

5. No retire el instrumental de la solucién hasta que no haya transcurrido el tiempo
minimo de inmersién recomendado por el fabricante del detergente y desinfec-
tante.

6.  Aclare el instrumental con agua altamente purificada/agua para inyectables (hpw/
wii-water).

7. Seque el instrumental dos veces con aire caliente filtrado.

Detergente El detergente debe:

» Estar aprobado oficialmente, por ejemplo
- Aprobacion 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 concentracién y el tiempo de inmersion recomendados por el fabri-
cante

NOTA: Utilice imicamente soluciones recién preparadas. Evite que la solucidn del deter-
gente haga espuma.

A
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Limpieza y desinfeccion

Parametros de

La eficacia de la limpieza y desinfeccién manual del instrumental quirtrgico ha sido vali-

validacién dada por un laboratorio de pruebas independiente segin los parémetros siguientes:
Deter.gente/ Parametros
Fabricante
» Concentracién 3% (v/v)
Limpieza CIDEZYME® LF/| « Temperatura: 40 °C (104°F)
manual Johnson&Johnson | . Tiempo: 5 minutos; segun las indicaciones del
fabricante
Desinfec- » Concentracién no diluida
cion CIDEX® OPA/| - Temperatura: Temperatura ambiente
manual Johnson&Johnson |+ Tiempo: 12 minutos; segln las indicaciones
del fabricante
Otros Si se utilizan procedimientos distintos a los descritos, se debe validar su eficacia.

procedimientos

24
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Presidertte
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Director

Manual de limpieza, desinfeccién y esterilizacion £d. 4.2




Reprocesado

Esterilizacion

Informacién de caracter general

Autcrizacion y
responsabilidad

Unicamente el personal especializado con la formacién adecuada puede limpiar
y desinfectar el instrumental de BrainLAB.

A

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 esterilizacion, el instrumental podria sufrir daiios.

Compatibilidad con
la esterilizacién

d

Solamente deben esterilizarse aquellos componentes para los que se ha indicado
un método de esterilizacion. Los componentes restantes no deben esterilizarse.
BrainLAB no se responsabiliza de ningin dafio causado a cualquiera de los
componentes debido a una esterilizacion incorrecta.

Enfriamiento

A

Una vez finalizada la esterilizacién, espere a que el instrumental haya alcanzado
la temperatura ambiente antes de utilizarlo. La utilizacién de instrumental ca-
liente puede lesionar al paciente o dafiar los materiales que no sean resistentes
al calor.

[ A

Carlos J.

Dy, Wario Marms/

Manual de limpisza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2



Esterilizaciéon

Antes de la esterilizacion

Limpieza y

desinfeccion

Es necesario limpiar, desinfectar y secar todo el instrumental.

Bandejas de Coloque el instrumental en las Bandejas de esterilizacion.
esterilizacion
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Reprocesado

Esterilizacion por vapor (autoclave)

5086

¢ Brat

Procedimientos
aplicables

B - -V !’I' f
Aplique unicamente el siguiente procedimiento de esterilizacion que ha sido validado SW
EN 180 17665 y AAMI TIR 12-2004:

s Esterilizacion por vapor con prevacio mediante varias fases de vacio

+ Tres fases de vacio como minimo (procedimiento de vacio fraccionado)

Si utiliza cualquier procedimiento de esterilizacién distinto al descrito, s necesario validar-
lo. Esto sera responsabilidad del usuario.

Bandeja de
esterilizacion

Es obligatorio utilizar una Bandeja de esterilizacion.

No se recomienda la utilizacién de bolsas individuales dado que algunos de los instrumentos
tienen partes puntiagudas y pueden romper las bolsas.

Contenedores de
esterilizacién

Recomendamos la utilizacién de contenedores de esterilizacién (comercializados por
BrainLAB) con la Bandeja de esterilizacién, De esta forma, se garantiza una esterilizacion
segura y eficaz ya que ésta se efectuara correctamente aunque el instrumental con partes
puntiagudas atraviese las perforaciones de la Bandeja de esterilizacion.

Empaquetado
Pasos

1. Proteja las partes puntiagudas del instrumental.

2. Empaquete la Bandeja de esterilizacién en envoltorios de esterilizacion apro-
piados y desechables segiin la normativa EN 868 y AAMI/ISO 11607 (por ¢jem-
plo, bolsas de papel/papel de aluminio para la esterilizacion).

3. Utilice una bolsa estandar de polietileno/Tyvek para la Bandeja de esteriliza-
cién.

Compruebe que la bolsa sea lo suficientemente grande para cubrir la Bandeja de
esterilizacidn sin que se fuercen las costuras.
Validacién La eficacia de la esterilizacion del instrumental quirdrgico mediante el procedimiento de es-

terilizacién 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-150, fabricado por
Systec, Wettenberg._

Parametros de
esterilizacién

Para los procedimientos de esterilizacién por vapor con prevacio se han validado los si-
guientes parametros:

Temperatura de esterilizacion 132°C (270°F)
Tiempo de esterilizacién 4 minutos
=
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Esterilizacion

Parametros de
esterilizacion,
Reino Unido

Para los procedimientos de esterilizacién por vapor con prevacio se han validado los si-
guientes parametros seglin los requisitos vigentes en el Reino Unido.

Temperatura de esterilizacién

134 - 137 °C (273 - 279 °F)

Tiempo de esterilizacién

3 minutos

Divergencia

La temperatura de esterilizacién no debe bajar 0,5 °C por debajo de la temperatura de este-

rilizacién validada.

El tiempo mencionado es ¢l tiempo minimo validado requerido para alcanzar un nivel de

esterilidad (SAL) de 10°S.

Esterilizacion de
ciclo corto {flash)

Para casos de emergencia que requieren una esterilizacién de ciclo corto, recomendamos
utilizar como minimo los siguientes pardmetros:

Temperatura de esterilizacién

132 °C (270 °F)

Tiempo de esterilizacién

10 minutos

NOTA: Estos pardmetros no han sido validados y solamente constituyen una recomenda-
cion aproximada. Lavalidacién de los pardmetros queda bajo la responsabilidad del usua-

FIo.

28

Manual de limpieza, desinfeccign,y esteri|izacicn &

VICHES v
Bioguimic

) Mat. Nz
Director Técnic




Reprocesado 5 0 Q‘éa i,

Procedimientos Utilice tnicamente métodos de esterilizacién y esterilizadores de plasma a baja temperatiuga
aplicables que cumplan los requisitos de la norma EN 1SO 14937,

El procedimiento de esterilizacién seleccionado tiene que estar validado segun lanorma EN
ISO 14937,

Siga la normativa sobre esterilizacion con plasma a baja temperatura vigente en su pais.

Bandeja de Es obligatorio utilizar una Bandeja de esterilizacién para plasma a baja temperatura
esterilizacion (Bandeja de esterilizacién de BrainLAB adecuada para la esterilizacién con plasma a baja
temperatura).

No se recomienda la utilizacién de bolsas individuales dado que algunos de los instrumentos
son afilados y pueden romper la bolsa.

Empaquetado
Pasos
1. Proteja las partes puntiagudas del instrumental.
2. Empaquete la Bandeja de esterilizacién en envoltorios dobles de esterilizacién
apropiados y desechables que cumplan con la normativa EN 868 y AAMU/ISO
11607 (por ejemplo, bolsas estandar de polietileno/Tyvek).
3. Utilice una bolsa estandar de polietileno/Tyvek para la Bandeja de esteriliza-
cién.
Compruebe que la bolsa sea lo suficientemente grande para cubrir la Bandeja de
esterilizacion sin que se fuercen las costuras.
Empaquete la Bandeja de esterilizacidn en envoltorios dobles de esterilizacién
apropiados para esterilizacién con plasma a baja temperatura.
Validacién La eficacia de la esterilizacién de instrumental quirGrgico con plasma a baja temperatura ha

sido validada por un laboratorio de pruebas independiente con el ciclo largo det esterilizador
Sterrad 100S de Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt (Alemania).

Carlos J. Gégéna Seeber
Presidente

Dr. harin Vermne
Eroqguimic

Mal, e/
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Esterilizacion

Parametros de
esterilizacion

Para los procedimientos de esterilizacién con plasma a baja temperatura se han validado los

signientes pardmetros:

Ciclo fargo de 75 minutos

esterilizacion

Difusién 2 x 10 minutos

Esterilizador STERRAD 1008, Johnson & Johnson

30
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§F Brain/at

Reprocesado

Bandeja para esterilizacién por vapor (autoclave)

Instrumental de La mayor parte del instrumental de BrainLAB solo puede esterilizarse con una Bandeja de
Brainl.AB esterilizacién de BrainLAB adecuada.

Existen diversos tipos de Bandejas de esterilizacién segun la clase de instrumental.

No coloque instrumental utilizado en las Bandejas de esterilizacion.

3

Esterilice y guarde siempre el instrumental en las Bandejas de esterilizacion su-
ministradas. De este modo, estara protegido de cualquier dafic que pueda afec-
tar a su estructura.

Si una bandeja de esterilizacién presenta daiios, es necesario retirarla y susti-
tuirla por una nueva.

Seguridad en RM

A

Las Bandejas para esterilizacién para el autoclave no son compatibles con equi-

pos de RM.
Carlos J. Gigena Sesber— Miari
Dr. Mario Vorfarts Lima
Bi gUfF‘I?I-’,‘OU
Plﬂid‘m o Maf Nac.: 7478
recto Tacnico AADEE S.A,
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Esterilizacion

Figura
Figura 1

N° | Componente Comentario

(D { Diseflo exterior Siempre es el mismo

® Distribucién inte- | Depende del instrumental (la imagen muestra la distribu-

rior cién interior destinada a instrumental de traumatologia)
Dr. taro VR Lima
Directy
32
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Reprocesado

Como introducir el

instrumental
Figura 2
Pasos
1. Coloque €l 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 tamario reducido (por ejemplo, tornillos, pines, he-
rramientas) en el piso superior (D).
NOTA: El peso total de una Bandeja de esterifizacion cargada no debe superar los 9 kg,
J. Gigena Se¢
Or. Mario Vrrme
Bogim fo
Wit ‘
Cirector TécnigmAADEE S A,
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Esterilizacion

Como cerrar/abrir

Figura 3

Opciones

Para abrir la Bandeja de esterilizacion, levante las fijaciones () y retire los cierres @)

de las aperturas (D).

Para cerrar la Bandeja de esterilizacion, introduzca los cierres (2) en las aperturas D y

empuje las fijaciones (3) hacia abajo.

A

Asegiirese de que las fijaciones estén bien cerradas.

34

w]@m
Presidents

e

Dr. Mario Ve

Mat, e 7178
Direcior Tenico AADEE S.A.
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Reprocesado ‘ .
£ BrainLAB

Como apilar

Tey e
.
.i"

SO
e teteta Ry
o

*
- 3

Figura 4

Pasos

1.  Sujete siempre las dos asas (.

2. Sila Bandeja de esterilizacién contiene instrumental, no se pueden apilar mas
de cuatro bandejas una encima de la ofra.

NOTA: El peso maximo que puede soportar una Bandeja de esterilizacion es de 45 kg.

A

Para no lastimarse las manos al apilar las Bandejas de esterilizacién, sujételas
por las dos asas.

3
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Esterilizacian

Bandeja para esterilizacion con plasma a baja temperatura y con vapor

Instrumental de Algunos de los instrumentos quirtrgicos de BrainLAB solamente pueden esterilizarse con

BrainLAB

la Bandeja para esterilizacion con plasma a baja temperatura de BrainLAB.

Las Bandejas para esterilizacion con plasma a baja temperatura estan provistas del gra-
bado “Suitable for Low Temperature Plasma Sterilization” en la tapa de la bandeja de este-
rilizacion.

No vuelva a colocar instrumental utilizado en las Bandejas para esterilizacién con plasma
a baja temperatura.

Las Bandejas de esterilizacién metdlicas para la esterilizacién por vapor no son
compatibles con la esterilizacién con plasma a baja temperatura. Para la este-
rilizacion con plasma a baja temperatura solo se pueden utilizar las Bandejas
para esterilizacién con plasma a baja temperatura. En dichas bandejas figura la
indicacién “Suitable for Low Temperature Plasma Sterilization".

3

Si una bandeja de esterilizacién presenta dafios, es necesario retirarla y susti-
tuirla por una nueva.

36
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Reprocesado

Figuras

Figura 5
N° it Componente Comentario Ejemplo de una bandeja
para
. . Elt I instru- . .
® Dasefio exterior amafio depende del instru Matriz de registro
mental
ribacion - ) )
@ g;?;bumén 0 Depende del instrumental Estrella de referencia
Como introducir el
instrumental
Pasos
1. Coloque el instrumental 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 esterifizacion cargada no debe superar los 9 kg.

Dr. Marin Vornerdl

Einquimico

Mat, Wac., 5L
Director Técnico AF
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Esterilizacion

Como cerrar/abrir

Figura 6

Opciones

Para abrir la Bandeja de esterilizacion, suelte las fijaciones (2, levante las asas (D y

tire de los pestillos ®.

Para cerrar la Bandeja de esterilizacién, empuje las asas (1) hacia dentro para cerrar las

fijaciones @) y empuje los pestillos (3) para inmovilizar las fijaciones (2.

A&

Compruebe que los pestillos y las pestafias estén bien cerradas.

38

Dr. Wara Vermnsrgo

tat. Nac. ?‘l'."
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Reprocesado

Cémo apilar

Figura 7

Pasos

1. Sujete siempre las dos asas (1.

2. Si la Bandeja de esterilizacién contiene instrumental, no se pueden apilar mas
de cuatro bandejas una encima de la otra.

NOTA: El peso maximo que puede soportar una Bandeja para esterilizacion con plasma
a baja temperatura es de 45 kg

A

Para no lastimarse las manos al apilar las Bandejas de esterilizacién, sujételas
por las dos asas.

Dr. Mario VErRES
E-incwa’rrrf1

raat, NapeT 1B
Director Jétnico MADEE S.A.
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Rautilizacion del instrumental

Reutilizacion del instrumental

Vida uatil del instrumental

Efectos del La repeticion de los procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién tiene un efec-
reprocesado to minimo sobre €l instrumental siempre que se sigan las instrucciones de este manual.

Fl fin de Ia vida util del instrumental est4 normalmente determinado por el desgaste y por
los dafios causados por su utilizacion.

El reprocesado puede causar la decoloracién del instrumental. Esto no significa que no pue-
da volver a utilizarse,

El nimero méximo de aplicaciones para productos sanitarios reutilizables de-
pende de factores como ¢l método y la duracién de su uso, asi como la manipu-
lacion de los mismos entre cada uso.

Instrumental Revise cuidadosamente todos los componentes. No utilice ninglin componente que muestre
danado indicios de corrosién. En tal caso, es necesario sustituirlo.

A

No utilice instrumental dafiado o corroido.

Discos reflectantes 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 gue pueden realizarse hasta 15 ciclos de este-
rilizacion. Sin embargo, no existe un niimero recomendado de ciclos de esterilizacion de los
discos dado que la pérdida de reflectividad depende de su aplicacion especificay de la téc-
nica de reprocesado.

Compruebe que la superficie de los discos reflectantes estd en buen estado. Sila
superficie reflectante ha perdido brillo, es oscura o presenta descamaciones, re-
emplace los discos reflectantes.

Dr. Maric Vomsng

- [y
Prasidents—"" Bicci,
Mat, Wae.]
Director ¥ ¥

40 Manual de limpieza, desinfeccion y estegitf



Reprocesado

Control del instrumental

Componentes El instrumental puede reutilizarse, a no ser que se indique que el componente es de un solo
reutilizables uso.

Inspeccién y Después de la limpieza y desinfeccion, compruebe que el instrumento esta limpio y no pre-
reutilizacion senta dafios.

Compruebe que funciona y que no presenta corrosiones.

$i no tiene dudas acerca del estado del instrumental, péngase inmediatamente en contacto
con el Servicio Técnico de BrainLAB.

Si un instrumento estd daiiado o corroido, reemplacelo inmediatamente,

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacién Ed. 4.2
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Reutilizacién del instrumental

42
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Fungibles

Fungibles

Sinopsis

Contenido de este capitulo

Temas tratados

Seccion Yer
Informacién de cardcter general Pag. 44
Productos fungibles Pag. 45

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2

Director Teprflc¥YAADEE S.A.
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Informacion de caracter general

Informacién de caracter general

Utilizacion de fungibles

Uso anico / Los articulos fungibles solamente se deben utilizar una vez.
eliminacion . . L . . . e
Elimine los fungibles siguiendo la normativa vigente en el hospital y la legislacion local.

Etiqueta de los
fungibles

Figura 8§

Embalaje y
esterilidad

A

Manipule con mucho cuidado los embalajes de los fungibles para preservar su
esterilizacion. No utilice el articulo si el embalaje presenta dafios.

44
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Productos fungibles

Productos fungibles estériles de fabrica

Esterilidad y Estos productos se suministran estériles y deben desecharse después de su uso.

eliminacién

No vuelva a esterilizar estos productos. La utilizacién de productos reesteriliza-
dos puede suponer un riesgo para la seguridad del paciente.

Productos
generales

Nombre Figura Sirve para

Esferas marcadoras
reflectantes desecha-
bies

Detectar el instrumental

Sistemna para biopsias sin
marco

Aguja desechable
para biopsias “mo- e,

delo A” I
e il

2 Fonb b DT O NN

eeew | VarioGuide

‘ Mat. Nac. 7m0
Directar Taanice ph
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Productos fungibles

Funda estéril

Nombre

Sirve para cubrir

« Funda estéril para el mango de la camara
» Funda estéril para la cdmara

Mango de la cdmara (del sistema de na-
vegacion)

Funda para equipos de TCi

Equipo intraoperatorio de adquisicién de
imagenes de TC

Funda para el kit de fluoro-registro rev. 2
del arco de fluoroscopia

Kit de fluoro-registro (Rev. 2) y el inten-
sificador de imagenes del arco de fluo-
roscopia

Funda estéril para la pantalla tictil de Navi-
Vision

Pantalla tactil de NaviVision

Funda estéril para el maniqui de calibracién
del ecografo

Maniqui del ecédgrafo

Funda estéril para la pantalla tactil de Vec-
torVision y Kolibri

Pantalla tactil de VectorVision, pantalla
tactil de Kolibri

46
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Fungibles

Fungibles que deben esterilizarse

Esterilidad y Estos productos se suministran sin esterilizar. Deben esterilizarse antes de utilizarse y des-
eliminacion echarse después de su uso.
No vuelva a esterilizar estos productos. La utilizacion de productos reesteriliza-
dos puede suponer un riesgo para la seguridad del paciente.
Productos

Nombre Sirve para Informaci6én adicional
Tornillos de Schanz des-

echables Unidades de fijacion,

{disponible en varios did-| X-Press

metros)

Tornillos de Schanz dina-
micos desechables

Kit de guia de cortes “Uni-
versal” para Cirugia Asis-
tida por Ordenador

Tornillos desechables para
hueso

Kit de guia de cortes “Uni-
versal” para Cirugia Asis-
tida por Ordenador y
conjunto de referencia para
la rétula

Agujas de Kirschner des-
echables

Conjunto de referencia
para la rotula

Pines de fijacién lumbar
desechables, cortos

Pines de fijacion lumbar
desechables, largos

Conjunto de referencia de
columna, abordaje ante-
rior/lateral/oblicuo

No los fabrica BrainLAB

Siga las instrucciones del
fabricante para esterilizar-
los

Tornillos autoperforantes
desechables 1,5 x 6 mm

Conjunto de referencia de
fijacién al craneo

No los fabrica BrainLAB

Informacidn relativa a la
esterilizacién en la
pagina 93

Manual ds limpieza, desinfaccion y esterilizacién Ed. 4.2
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Productos fungibles

Fungibles utilizados sin esterilizar

Esterilidad y Estos productos se suministran y se utilizan sin esterilizar. Deben desecharse después de su
eliminacién uso.
Productos
Nombre Figura Sirve para
Marcadores de registro Adquisicion de imége-
de TC desechables nes de TC
Marcadores de registro Adquisicion de image-
de RM desechables nes de RM
Marcadores de registro
en quiréfano desecha- Registro del paciente
bles
Banda de referencia Estrella de referencia
para la banda
Carlos J- G0
48 Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacién Ed. 4.2
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Instrumental de navegacion de BrainLAB 5 0 8 6 :
4 ?’Br l.“\' i

Instrumental de navegacion de
BrainLAB

Sinopsis

Contenido de este capitulo

Temas tratados

Seccion Ver

Instrumental general Pag. 50
Punteros de BrainLAB Pag. 74
Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L. Pag. 77

(ligamento cruzado anterior)

Instrumental para fiuoroscopia e intervenciones de traumatologia /LCA{ Pag. 114

Instrumental para cadera Pag. 123
Instrumental quirirgico para rodilla Pag. 136
Instrumental quirGrgico para columna Pag. 162

Manual de limpisza, desinfeccion y esterilizacién Ed. 4.2
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Instrumental general

Instrumental general

Matriz de calibracion de instrumental quirargico, rev. 4 (ICM4)

Figura

Figura 9

Como reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecanicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave)

88

Dr. Maric Voo ps Lina
Eloqum co
al Wac.: 717B

Dueuar Tecmw AADE
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Instrumental de navegacidn de BrainLAB

Adaptadores para instrumental StarLink

Figura

Figura 10

N° | Componente

(M | Estrella de localizacion

@ | Tormillo de fijacién

® | Tormnillo de apriete

@ | Pinza L

® | Dientes_—" 7

Cémo se desmonta

Pasos

1. Siha utilizado un Conector adicional al adaptador StarLink (pagina 52), desen-
rosquelo.

2. Afloje el tornillo de fijacion (2 para poder separar la estrella de localizacién ®
de la pinza ().

3. Afloje el tornillo de apriete (3 hasta que haya un espacio entre los dos dientes ®
de forma que éstos puedan limpiarse con facilidad.

Coémo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfeccion mecénicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).

Manuat de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2

/
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Instrumental gensral

Conector adicional al adaptador Starlink

Figura

Figura 1!

Cémo se desmonta

Paso

Afloje el tornillo de fijacion (7) y retirelo del Conector adicional al adaptador StarLink

@.

Cdémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecénicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave}.

oy

J. Gigena Sesber™
Presidente

Ay /
Dr bhano Vo ¢/
52 Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion’ Ed. 4% /
Mat. Nac.: 7178
Director Tecnico Abk




Instrumental de navegacion de BrainLAB

Estrella de referencia, X-Press

Figura

Figura 12
N° | Componente
(@ | Pinza
(® | Pinza de la estrella de referencia
(® | Estrella de referencia
@ | Tornillo
Cdémo se desmonta
Pasos
1. Afloje el tornillo @) para poder separar la estrella de referencia (3) de la pinza @.
2. Retire la pinza @) de la estrella (3.
No desmonte 1a pinza (D) ni la pinza de la estrella de referencia .

o=

Manual de limpieza, desinfeccién y esterilizacion Ed. 4.2 Cr. Mario Van 53,
RBinquirizs
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Director Teco AADEE S.A



Instrumsntal general

Cdémo reprocesar

Pasos

Pretratamiento.

Limpieza y desinfeccion mecénicas.

3. Vuelva a montar la estrella de referencia @) y la pinza (2) con ayuda del
tornillo (@).

4, Compruebe que el muelle del tornillo (@) esta en reposo.

5. Esterilizacion por vapor (autoclave).

54

Presidents _— Dr. Map Mam=cuy L
Bloguiniiao
Mal. Nac.: 7175
rector Téonico AADEE §.A
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Instrumental de navegacion de BrainLAB 5 0 8 6 et
BrajfAR

Unidad de fijacién al hueso "1 pin", X-Press (tamafios S, M y L)

Figura

Figura 13

N° | Componente
(T | Pieza intermedia
@ | Tomillo
(® | Tuerca
@ | Tubo
Cdmo se desmonta
Pasos

1.  Extraiga los componentes (D, @ y @ al maximo.

2. Desenrosque la unidad @, @ y @ del tubo @.
3. Desenrosque la tuerca (3 de la pieza intermedia (D.
4, Desenrosque el tornillo @ de la pieza intermedia (D
Carlos J./Gigena St
Dr. Mapf Veneron L
E.oquim'no
Met Heg: 7178
rector Téorico AADEE §.A
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Instrumental general

508¢g

Como reprocesar

Pasos

Pretratamiento

Limpieza y desinfeccién mecdnicas.

Vuelva a montar el instrumento dejando las roscas desenroscadas.

Esterilizacién por vapor (autoclave).

56

Carlos J- G

o
Seeber /

President?
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Llave para 1 pin, X-Press

Figura

Figura 14

Como reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccién mecénicas.

2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2
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Instrumentat general

Unidad de fijacién al hueso “2 pines”, X-Press

Figura

Figura 15
N* | Componente
(D | Tuerca de palomilla
@ | Cufia
(® | Rosca interna
Codémo se desmonta
Pasos

1. Desenrosque la tuerca de palomilla () al maximo.

2. Gire la cufia (2) de forma que se pueda limpiar y desinfectar la rosca interna ®.

Cémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecanicas.

2. Esterjlizacion por vapor (autoclave).

‘masu

bt
D"’E'Ulur T e .
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Instrumental de navegacién de BrainLAB

Plantilla de perforacion “2 pines”, X-Press

Figura

Figura 16

Como reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfecciéon mecénicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).
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Instrumental general

Adaptador de instrumental - Interfaz Starlock

Figura

Figura 17

Cémo se desmonta

Pasos

1. Deslice el cilindro () hacia abajo y manténgalo abajo mientras lo gira en el sen-
tido contrario a las agujas del reloj @.

2. Suelte el cilindro 3.

d

Si hay un instrumento fijado a la interfaz StarLock, retirelo antes de iniciar el
reprocesado.

60




Instrumental de navegacién de BrainLAB

Cémo reprocesar

Pasos

1.  Pretratamiento.

2. Limpieza y desinfeccion mecanicas.

Coloque el cilindro de forma que la flecha del mis-
mo coincida con la flecha del vastago.

Deslice el cilindro hacia abajo y manténgalo abajo
mientras lo gira en el sentido de las agujas del reloj.

5. Suelte ¢l cilindro.

6.  Esterilizacién por vapor (autoclave).

ceber Mzr._ . s

Direcior Téan

P

% RADEE 5. A
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Instrumental general

Guia estandar de brocas

Figura

Figura 18
N° | Componente
(M | Mango
(@ | Tubo de la guia de brocas
@ | Estrella de localizacién
@ | Tuerca
Cémo se desmonta
Pasos
1.  Separe el tubo de la guia de brocas (2) de la estrella de localizacién (3 girdndolo
en sentido de las agujas del reloj.
2. Desenrosque la rosca @) para separarla de la estrella de localizacion (3.

Retire el mango (.

A

Utilice los componentes de la guia de brocas con extrema precaucién, ya que
estd precalibrada.

62

Director Téenicy AADEE S A

Or. tario Vo oo Loia
p_ 4@ 0
: u" MatHE. 7178
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instrumental de navegacion de BrainLAB

Comeo reprocesar

Pasos

Pretratamiento.

Compruebe que no queden residuos en los componentes ni en

los orificios del instrumental.

Si quedan residuos, repita el paso 1.

Todos los com-
ponentes deben

Introduzea tubos de lavado en el extremo proximal del tubo

de la guia de brocas 2.

reprocesarse por
separado.,

Limpieza y desinfeccién mecanicas.

Esterilizaci6n por vapor (autoclave).

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion £d. 4.2
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Instrumental general

Guia de brocas con control de profundidad

Figura

Figura 19

N° | Componente
M | Pufio
® | Tubo de la guia de brocas
@ | Estrella de localizacion

Control de profundidad
® (a) Tubo interior

(b) Tuerca

(c) Escala

Camo se desmonta

Pasos

1.  Separe el tubo de la guia para brocas (2) de la estrella de localizacion (@) girandolo
en sentido de las agujas del reloj.

2. Desenrosque el control de profundidad (@) para separarlo de la estrella de locali-
zacion @).

Retire el puiio (.

4. Desenrosque completamente la escala, la contratuerca y el tubo interior (4a, 4b,
4¢) del control de profundidad @) y desméntelos.

A

Utilice los componentes de la guia de brocas con extrema precaucion, ya que
esta precalibrada.

Or. Mario Mermeng
Einquin

WMol Nag . 74
Director Técrg DEE S.A.
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Instrurnental de navegacion de BrainLAB

Cémo reprocesar

Pasos

Pretratamiento.

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 guia de brocas (2.

Limpieza y desinfeccion mecanicas.

Esterilizacion por vapor (autoclave).

"Todos los com-

ponentes deben
TEProcesarse por
separado.

Manual de Fmpieza, desinfeccion y esterilizacién Ed. 4.2




Instrumental general

Guia de brocas con aguja-trocar

Figura

Figura 20

N° | Componente

(M | Tubo de la guia de brocas

@& | Aguja-trocar

® | Estrella de localizacion

@ | Tuerca

® | Puflo

Cdmo se desmonta

Pasos

1. Separe la aguja-trocar () del tubo de la gufa de brocas (.

2. Separe el tubo de la guia de brocas (D de la esirella de referencia @) girndolo en
sentido de las agujas del reloj.

Desenrosque la tuerca @) para separla de la estrella de localizacién 3.

4. Retire el pufio (B) de la estrella de localizacién (.

A

Utilice los componentes de la guia de brocas con extrema precaucidn, ya que

estd precalibrada.
Q Cr. ssarin p—
(b'/ Frauy,

- Litig
j‘ Gigena Ses Direc Mt "B
Clor T@:_: : E!EE S.A

gsterilizacion Ed. 4.2
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Cémo reprocesar

Pasos

Pretratamiento.

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 [a guia de brocas (.

Limpieza y desinfeccién mecanicas.

Esterilizacion por vapor (antoclave).

Todos los com-
ponentes deben
reprocesarse por
separado.

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2




Instrumental general

Guia de brocas con trocar y canula de proteccion de tejidos

Figura

Figura 21

4

Componente

Tubo de la guia de brocas

Cénula de proteccion de tejidos

Reductor de calibre interno
Mandril

Tuerca

Estrella de localizacion

Tuerca

Empufiadura

Pufio

CHSHSHONGHOIOICIS)

¥ -r00 Lima
VD

A Ve 778
Tecnicgy AADEF g A
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Instrumental de navegacién de BrainLAB

Cémo se desmonta

Pasos

. Separe el mandril @ o el reductor de calibre interno (3) del tubo de la guia de bro-
cas (1.
2. Separe la canula de proteccion de tejidos ) del tubo de la guia de brocas .

3. Desenrosque la tuerca (8 y separe la empufiadura (8 de la canula de proteccion
de tejidos @).

4,  Separe el tubo de la guia de brocas (D) de la estrella de localizacién (&) girandolo
en e] sentido de fas agujas del reloj.

5. Desenrosque la tuerca (7) de la estrella de localizacion (8.

6. Separe el mango (@ de la estrella de localizacion (8).

A

Utilice los componentes de la guia de brocas con extrema precaucién, ya que
estd precalibrada.

Cémo 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 1. ponentes deben

3. Introduzca tubos de lavado en el extremo proximal del tubo | FEPTOCesarse por
de la gufa de brocas (D) y del reductor de calibre interno (3). separado.

4,  Limpiezay desinfeccién mecénicas.

Esterilizacion por vapor (autoclave).

£Ngo Lima
7 See
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instrumental general

Cubierta para el mango de la camara

Figura

Figura 22

Cémo se desmonta

Paso

Pulse el dispositivo de apertura/cierre (3) y separe la cubierta (@ del mango de la
camara (7).

Coémo reprocesar

Pasos

1. Utilice unicamente limpiadores y desinfectantes enziméticos neutros (pH4 -
pH9).

2. Limpieza y desinfeccién mecanicas.

3. Coloque la cubierta para el mango de la c4mara en el autoclave de manera que la
apertura quede hacia abajo.

4.  Compruebe que ningiin instrumental u objeto obstruya o presione fa cubierta para
el mango de la camara.

5. Esterilizaci6n a vapor, procedimiento de vacio fraccionado

» a 121 °C: 1,3 bares, 20 minutos o
¢ a 134 °C: 2,3 bares, 4 minutos

G

100 es el niimero maxime de ciclos de esterilizacién,

70
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Director Téger
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Instrumental de navegacién de BrainLAB

No utilizar + Cloro activo
+ Alcohol
+ Esterilizacion con gas

» Limpiador ultrasénico

3

Utilice siempre productos y soluciones aprobadas para evitar que el dispositivo
sufra dafios.

los J. Gigena Sseber
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Instrumentai general

Bandeja para esterilizacion al vapor (autoclave)

Figura

Figura 23

Como se desmonta

Paso

Abra los cierres de la cubierta (1). A continuacion, retire la cubierta (@, el piso
superior (2), la superficie de calibracion del puntero 3y las rejillas (@ de la Bandeja de
esterilizacion.

Como reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccién mecénicas.

2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

Soluciones + Soluciones que liberan aldehidos
incompatibles + Soluciones que liberan fenol

+ Soluciones que liberan cloro

« Soluciones que liberan hidroxido sédico (NaOH) ¢ hipoclorito de sodio (NaClO)
+ Soluciones que liberan yodo

» Soluciones que liberan bromo

+ Soluciones que liberan flnor

d

Para evitar que se dafie el dispositivo, utilice soluciones incompatibles.
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Bandeja para esterilizacion con plasma a baja temperatura

Figura

Figura 24

Cémo se desmonta

Paso

Abra los cierres de la cubierta () y sepérela de la Bandeja de esterilizacion.

Como reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfeccion mecanicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).

Soluciones « Soluciones que liberan aldehidos
incompatibles » Soluciones que liberan fenol

» Soluciones que liberan cloro

+ Soluciones que liberan hidréxido sédico (NaOH) e hipoclorito de sodio (NaCIO)
+ Soluciones que liberan yodo

« Soluciones alcalinas fuertes (pH > 9)

* Soluciones dcidas fuertes (pH < 4)

3

Para evitar que se daiie el dispositivo, utilice soluciones incompatibles.

Carlos
o~
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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

Puntero BrainLAB,
angulado

Figura 29

74 {l/{ Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2
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Instrumental de navegacién de BrainLAB

Puntero BrainLAB,
angulado inverso

Figura 30

Puntero BrainLAB,
inverso

Figura 31

Puntero BrainlLAB,
en gancho

Figura 32

Coémo reprocesar

Pasos

1.

Limpieza y desinfeccion mecanicas.

2.

Esterilizacién por vapor (autoclave).

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2
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Instrumental general

Puntero de puntas multiples, Conjunto de puntas para puntero y Conjunto de
puntas Eraser para puntero

Figura

Como se desmonta

Pasos

1. Desenrosque la punta (D o &) del mango del puntero (5.

2. Desenrosque el tornillo de fijacién @) para poder separar la estrella de localiza-
cion @) del mango del puntero (®).

Cdémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecéanicas.

2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

4s ] Gigena S
Presidente
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Pinza de referencia y estrella de referencia para el cabezal Mayfield

Figura
Figura 34
N° | Componente Parte
(1) | Tornillo de la estrelia de referencia A - Estrella de referencia Mayfield
@ | Tomillo
@ | Tomillo .
- B - Pinza de referencia Mayfield
@ | Dientes
& | Tornillo
? Sesber Dr. Mario va
Carlos J. Gigena o
Presidente . Mat bzc 7173
Director Tety, o
‘60 AADEE S.4.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de 0.R.L.

T AT e e

Cémo se desmonta

Pasos

1.  Afloje el tomillo de la estrella de referencia (D para desmontar la Estrella de re-
ferencia Mayfield (A) y la Pinza de referencia Mayfield (B).

2. Afloje el tornillo @) de forma que se separen los dientes @).
3. Afloje los torillos @ y ®.

Cémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccién mecanicas.

2. Esterilizacién por vapor (autociave).

78 Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizactén Ed. 4.2
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instrumental de navegacién de BrainLAB

Entrada de fluidos

Dado que el mecanismo interno del instrumento no ¢s accesible, es necesario
evitar la filtracién de fluidos u otros materiales dentro del instrumento. Los
puntos criticos de entrada son las articulaciones esféricas y la articulacién cen-
tral. Si las articulaciones esféricas y la articulacion central estin contaminadas,
es necesario limpiarlas antes de volver a montar el instrumento.

Lubricacion

A

No lubrifique la articulacién central ni las articulaciones esféricas ya que la fric-
cion es necesaria para sostener el peso con seguridad y evitar el movimiento no
deseado del brazo.

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2




Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

VarioGuide

Figura

Figura 36

Z

Componente

Estrella de referencia

Tuerca de la articulacion 3

Cierre de la articulacién 3

Soporte de la estrella de referencia

Conjunto de discos: disco interno

Conjunto de discos: disco externo

Conjunto de discos: anillo de cierre

Articulacion 1

Tornillo de la articulacion 2

Articulacién de disco

Tuerca de la articulacion 1

Cierre de la articulacion 1

Tornillo de fijacién central -

Articulacion central

SiESISIEIEICICIRESRCHICRSRCISAS;

Articulaciones esféricas

82 f sa/
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Instrumental de navegacion de Brainl.AB

Cémo desmontar el
conjunto de discos

Pasos

Desenrosque ¢l anillo de cierre () y retirelo junto con el disco externo (® (ambas
piezas estan unidas}.

2. Separe ¢l anillo de cierre (9) det disco externo (8.
3. Separe el disco interno () de la estrella de referencia (.
Cémo desmontar la
estrella de P
referencia asos
1. Afloje la tuerca de la articulacion 3 (2).
2,
Gire a estrella de referencia (7) hasta la posicion inicial de forma que sus hendi-
duras coincidan con los dientes de su soporte @). Los 6 dientes deben ser visibles.
Asegiirese de que el cierre de la articulacion 3 (3) esté en la posicion que muestra
la figura. De lo contrario, no sera posible retirar la estrella de referencia.
3. Retire la estrella de referencia () de su soporte @.
Como separar el
soporte de la P
estrella de as0§
referencia de la 1. Afloje el tornillo de la articulacion 2 (@).
articulacién de - -
disco 2. Separe el soporte de la estrella de referencia @ todo lo posible.
3. Desenrosque completamentie el soporte de la estrella de referencia @.

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2
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Instrumental para aplicaciones cransales y de O.R.L.

Como separar la
articulacién de
disco del brazo

Pasos

1.  Afloje la tuerca de la articulacion 1 @D.

2. Oriente el componente de forma que la tuerca de la articulacion 1 (1) sefiale hacia
abajo.

Gire la articulacién de disco G0 hacia atras, en direccién al brazo, de forma que
sus dientes coincidan con las hendiduras de la articulacién 1 @). Los 6 dientes de-
ben ser visibles.

Asegurese de que cl cierre de la articulacion 1 @ esté en la posicién que muestra
la figura. De lo contrario, no sera posible retirar la articulacion de disco 0.

4. Retire la articulacién de disco (9.

84
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Como reprocesar

Pasos

1. Durante la limpieza y Ia desinfeccién del instrumento, el tornillo de fijacién cen-
tral @ debe permanecer apretado para evitar el movimiento de la articulacién
central (@ y las articulaciones esféricas @&

De este modo, se evita que entren liquidos u otras sustancias en el mecanismo in-
terno.

2. Efectie el pretratamiento evitando que la articulacion central @ y las articulacio-
nes esféricas @8 se sumerjan en el liquido.

3. Desenrosque el tornillo de fijacion central @ para que la articulacion central (4 y
las articulaciones esféricas (® puedan moverse.

4. Muevay gire la articulacién central (4 y las articulaciones esféricas ®.

Compruebe que no queden residuos en la articulacion central (9 ni en las articu-
laciones esféricas (5)

Si quedan residuos, repita los pasos 1-4.

6. Limpiezay desinfeccién mecdnicas.

7. Esterilizacién por vapor (autoclave). Deje el tornillo de fijacién central desafloja-

do @3 durante 1a esterilizacion.

No efectuar esterilizacién de ciclo corto (“flash™}).

d

Utilice solamente los procedimientos de reprocesado que se describen en este
manual. Si se siguen otros procedimientos, se podrian causar daiios, corrosién,
desgaste o ruptura del material. Ademas, el instrumento podria ver disminuida
su capacidad de soportar peso.

Soluciones
incompatibles

Acidos organicos/inorganicos u acidos oxidantes (pH < 4)
Bases (pH > 9)

Disolventes organicos (como, p. &j. alcohol, bencina, acetona)
Fenol

Cloro, bromo, yodo

Sales de cloro (particularmente componentes de cloruro aménico), hidrocarburos clora-
dos/halogenados

Agentes oxidantes, peroxidos, hipocloritos

3

Para evitar que se daiie el dispositivo, utifice soluciones incompatibles.

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacién Ed. 4.2
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Instrumerttal para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Entrada de fluidos

Dado que el mecanismo interno del instrumento no es accesible, es necesario
evitar Ia filtracién de fluidos u otros materiales dentro del instrumento. Los
puntos criticos de entrada son las articulaciones esféricas y la articulacién cen-
tral. Si las articulaciones esféricas y 1a articulacién central estin contaminadas,
es necesario limpiarlas antes de volver a montar el instrumento.

Lubricacién
No lubrifigue Ia articulacion central ni las articulaciones esféricas ya que la fric-
cién es necesaria para sostener el peso con seguridad y evitar el movimiento no
deseado del brazo.
J Gigma Secbﬂ
Presidente
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Sistema para biopsias sin marco

Figura

Figura 37

%

Componente

Pieza de insercidn en forma de V

Tornillo

Tomillo

Articulaciones esféricas

Tornillo de fijacién central

Articulacién central

Tornillo
Cilindro

Tubo de biopsias

Tornillo

Camisas

Tornillo

SIESIHSSCIICHSHOHGHOIOICIRS)

Estrella de referencia para biopsias

s

J. Gigenll Soeber
Presidente
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L. 5 0 8 6

Camo se desmonta

Pasos

Apriete el tornillo de fijacién central (§) para que las articulaciones esféricas @y
la articulacién central (€} no se muevan,

2. Afloje el tornillo @ para retirar la estrella de referencia para biopsias @ del tubo
de biopsias (@).

3. Afloje el tornillo (7) de forma que se pueda extraer el tubo de biopsias (@) junto
con las camisas @0, Este tornillo no puede desenroscarse por completo, ya que
tiene un tope.

4. Retire ¢l cilindro @).

Afloje el tornillo (.
Este tornillo no puede desenroscarse por completo, ya que tiene un tope.

6.  Desenrosque manualmente las camisas (7. No utilice instrumentos.

7. Afloje el torillo (3) para poder retirar la pieza de insercion en forma de V .

8.  Apriete ¢l tornillo (@ en el sentido de las agujas del reloj. A continuacién, girelo
media vuelta en sentido contrario.

9.  Afloje el tornillo (@ hasta que quede liberado de la rosca y sc pueda mover libre-
mente.

10. Coloque las camisas @ y el cilindro ) en una cesta de tela metalica fina.
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Coémo reprocesar

Pasos

1. Durante la limpieza y la desinfeccion del instrumento, el tornillo de fijacion cen-
tral () debe permanecer apretado para evitar el movimiento de las articulaciones
esféricas @) y la articulacion central (8.

De este modo, se evita que entren liquidos u otras sustancias en el mecanismo in-
terno.

2. Efecttie el pretratamiento evitando que las articulaciones esféricas @) y la articu-
lacién central (8) se sumerjan en el Jiquido.

3. Desenrosque ¢! tornillo de fijacién central (8 para que las articulaciones
esféricas @) y la articulacion central (€) puedan moverse.

4. Muevay gire las articulaciones esféricas @ y la articulacion central (©.

5. Compruebe que no queden residuos en la articulacion central (4 ni en las articu-
laciones esféricas ()

Si quedan residuos, repita los pasos 1-4.

6. Limpieza y desinfeccién mecanicas.

7. Esterilizacién por vapor (autoclave). Deje el tornillo de fijacién central desaftoja-
do (&) durante la esterilizacién.

No efectuar esterilizacién de ciclo corto (*flash™).

d

Utilice solamente los procedimientos de limpieza y desinfeccién que se descri-
ben en este manual, Si se siguen otros procedimientos, se podrian causar daios,
corrosion, desgaste o ruptura del material. Ademds, el instrumento podria ver
disminuida su capacidad de soportar peso.

Soluciones « Acidos orgénicos/inorganicos u 4cidos oxidantes (pH < 4)
incompatibies - Bases (pH > 9)
+ Disolventes organicos (como, p. ¢j. alcohol, bencina, acetona)
» Fenol )
» Clore, bromo, yodo

« Sales de cloro (particularmente componentes de cloruro aménico), hidrocarburos clora-
dos/halogenados

» Agentes oxidantes, peroxidos, hipocloritos

d

Para evitar que se dafie el dispositivo, utilice soluciones incompatibles.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de Q.R.L.

Entrada de fluidos

Dado que el mecanismo interno del instrumento no es accesible, es necesario
evitar la filtracién de fluidos u otros materiales dentro del instrumento. Los
puntos criticos de entrada son las articulaciones esféricas y la articulacion cen-
tral. Si las articulaciones esféricas y la articulacién central estan contaminadas,
es necesario limpiarlas antes de volver a montar el instrumento.

Lubricacién

No lubrifique la articulacién central ni las articulaciones esféricas ya que la fric-

cion es necesaria para sostener el peso con seguridad y evitar el movimiento no

deseado del brazo.

M \
Carks J. Gigena Seeber
s“w Or. Mafﬁm Vipy
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tnstrumental de navegacion de BrainLAB

Conjunto de referencia de fijacién al craneo

Figura

Figura 38

Cémo se desmonta

Pasos
1. Desenrosque las tuercas ® y @.
2. Retire el tubo (®).
3. Separe el conector (@) de la base 3.
4. Afloje el tornillo (T) para retirar el conector de la estrella de referencia @ del co-
nector de la base (@).
5. Afloje la tuerca (8 para poder retirar la estrella de referencia de fijacion
craneal @).
Cémo reprocesar
Pasos

1. Limpiezay desinfeccién mecénicas.

2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

Carlos J. Gigena SoubF

Presidents
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Instrumental para aplicaciones craneales y de C.R.L. 5 0 8 6
O

Destornillador, taladro y mango para taladro para conjunto de referencia de
fijacion al craneo

Destornillador

Figura 39

Taladro

R e P PSS . Ao
Figura 40

Mango para taladro

Figura 41

Como reprocesar

Pasos

1.  Limpieza y desinfeccion mecanicas.

2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

A

saenat Snbﬁ
CarlosJ. O

,
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Instrumental de navegacion de BrainLAB 5 0 a 6

Tornillos autoperforantes desechables de 1,5 x 6 mm para el conjunto de
referencia de fijacion al craneo

Figura

f&
W

Figura 42

Los tornillos se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.

Como esterilizar

Paso

Esterilizacién por vapor (autoclave).

A

No vuelva a esterilizar los tornillos autoperforantes desechables. La utilizacion
de tornillos autoperforantes desechables reesterilizados puede poner en riesgo
la seguridad del paciente,

Eliminacion Una vez finalizado el tratamiento del paciente, deseche los tornillos.
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Estrella de referencia para la banda

Figura

Figura 43

Cémo se desmonta

Paso

Afloje el tornillo y separelo (D de la Estrella de referencia para la banda.

Cémo reprocesar

Pasos
1. Limpieza y desinfeccién mecdnicas.
2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

94
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

z-touch

Figura

Figura 44

Cémeo limpiar y
desinfectar

Pasos

1.  Apague z-touch.

2. Quite las manchas con un pafio suave humedecido con isopropileno.

3

No limpie la abertura del haz laser con material de superficie dspera.

3

No esterilizar.

No utilizar « Soluciones dcidas
+ Soluciones cdusticas
» Cloro activo
s+ Soluciones desinfectantes agresivas

d

Utilice solamente soluciones aprobadas.

-

L

Gigﬂ'“ Sﬂw
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Instrumental para aplicaciones cranealss y de O.R.L.

Softouch

Figura

Figura 45

Cémo limpiar y
desinfectar

Pasos

1.  Pretratamiento.
Limpie meticulosamente la ranura del mango (D), el soporte del diodo @y elres-
to de las ranuras.

2. Compruebe visualmente que no queden residuos en la ranura del mango @), el so-
porte del diodo (@ y el resto de las ranuras.

Si quedan residuos, repita el paso 1.

3.  Limpieza y desinfeccion mecanicas.

d

No esterilizar.

No utilizar » Soluciones acidas

« Soluciones ciusticas

3

Utilice solamente soluciones aprobadas.

Superficie de Normalmente, no es necesario limpiar la superficie de calibracion del puntero Softouch. En
calibracion del caso necesario, limpie la superficie con un pafio impregnado en un limpiador enzimatico y
puntero Softouch  séquela meticulosamente.

96
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nstrumental de navegacion de BrainLAB

Pinza Blakesley

Figura

Figura 46

N® | Componente Parte
@ | Tomillo .

A - Pinza Blakesley
(@ | Pinza Blakesley
(3 | Estrella de localizacion

B -Estrella de localizacion
@ | Tornillo

Cdémo se desmonta

Pasos

1. Afloje el tornillo @) de Ia pinza Blakesley (2.

Afloje el tornillo (i) de manera que exista espacio suficiente entre la pinza
Blakesley @ y el tornillo (D) para que el detergente pueda acceder a todas las su-
perficies y roscas del instrumento.

Cémo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfeccion mecénicas.

2. Esterilizacion por vapor (autoclave).

p
— Seeber
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Aspirador con interfaz StarLink

Figura

.
§m< i e
T 53 = o

T .

Figura 47

N° | Componente

Tormillo

0]
(@ i Estrella de localizacién
©

Canula de aspiracién

Como se desmonta

Paso

Afloje el tornillo (2) para poder retirar la estrella de localizacién (D.

Como reprocesar

Pasos

1. Pretratamiento.

2. Limpieza y desinfecciéon mecénicas.

3. Esterilizacién por vapor (autoclave}.

a8 . subﬂ Manual de limpieza, desinfeccion yestgrilizacion £d. 4 -
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Conjuntos de referencia para microscopio

Figura, ejemplo

Figura 48

N® | Componente
@ | Tomillo’
Cuerpo de la estrella

@ | NOTA: La geometria del cuerpo de la estrella depende del instrumento que esté
utilizando.

(® | Estrella de localizacion

Cémo se desmonta

Pasos
1.  Afloje el tornillo (.

2. Compruebe que haya un espacio libre entre el cuerpo de la estrella @ y el
tornillo (.

Cémo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfeccién mecdnicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).

Manua! de limpieza, desinfeccion y esterilizacién Ed.-:.z Carlon- Wﬁ




Instrur ental para aptiCaCiO @S craneales b de O.R.L. 5 0 8
6’
J

Adaptador para la sonda del ecégrafo con cierre de bisagra

Figura

Figura 49

Cémo se desmonta

Paso

Afloje el tornillo (D para abrir la bisagra (.

Cémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecdnicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).

100 % / Manual de limpieza, desmfecc@rﬂ' ¥ estenl |
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Adaptador para la sonda del ecégrafo con cierre de tornillo

Figura

Figura 50

Cémo se desmonta

Pasos

Afloje el tornillo (D.

2. Asegurese de que ha espacios libres entre:

+ la arandela de fijacion y el cuerpo del adaptador (2)
» Ia cabeza del tornillo y el cuerpo del adaptador

Como reprocesar

Pasos
1. Limpieza y desinfeccién mecénicas.
2. Esterilizacién por vapor {autoclave).

CarlosJ

Manual de limpieza, desinfaccion y esterilizacién Ed, 4.2
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L. 5 0 8 6

Adaptador para la sonda del ecégrafo con cierre de abrazadera

Figura

®

Figura 51

Cémo se desmonta

Paso

Afloje el tornillo (D y retirelo del cuerpo det adaptador (2.

Coémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecanicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).

J.
Presidente Direg

102 Manual de limpieza, desinfeccion




o Instrumental de navegacion de BrainLAB

Adaptador para la sonda del ecografo con cierre de mordaza

Figura

Figura 52

Como se desmonta

Pasos

1.  Desenroscar ¢l tornillo ().

2. Compruebe que los dientes (2) no se toquen.

Coémo reprocesar

Pasos

1. Limpieza y desinfeccion mecénicas.

2. EBsterilizacién por vapor (autoclave).

Manual de limpieza, desinfeccién y esterilizacion Ed. 4.2




Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Adaptador para la sonda del ecgrafo con cierre de torno

Figura

Figura 33

Como se desmonta

Pasos

1. Desenrosque ¢l tornillo ).

tador ().

2. Compruebe que haya un espacio entre la cabeza del tornillo y el cuerpo del adap-

Cémo reprocesar

Pasos

1. Limpiezay desinfeccion mecanicas.

2. Esterilizacién por vapor (autoclave).
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Instrumental de navegacién de BrainlLAB

Maniqui de calibracion del ecégrafo

Figura

Figura 54

Cémo limpiar

Paso

Limpielo con un pafio himedo.

NOTA: Como el Maniqui de calibracion del ecdgrafo se cubre con la Funda estéril para
el maniqui de calibracién del ecégrafo, no es necesario someterlo un reprocesado com-

pleto.
No desinfectar.
No esterilizar.
No utilizar + Soluciones acidas
+ Alcohol

» Limpiador ultrasénico

Utilice solamente soluciones aprobadas, O
/’1

Carlos J. Gi ber
—
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instrumental para aplicaciones craneales y de C.R.L.

Cuadro del dispositivo IGSonic y cable de transmision de datos IEEE1394

Figura
Figura 55
N* | Componente Sistema 1GSonic
(@ | Cuadro del dispositivo
® Cable de transmision de datos| IGSonic 10V5
IEEE 1394
® | Cuadro del dispositivo
® Cable de transmisién de datos| 1GSonic 3000
IEEE 1394
Carlos J. Gigeha Seeber —
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Como limpiar y
desinfectar

Pasos

1. Desenchufe el cable de transmisién de datos IEEE 1394 de la estacion de navega-
cion.

2. Limpie la superficie con un desinfectante para superficies, por ejemplo, Melisep-
tol.

Siga las recomendaciones de! fabricante del desinfectante.

Jd

Evite que entren liquidos en el cuadro del dispositivo, dado que estos pueden da-
fiar los circuitos electrénicos.

No sumerja ningiin conector de cable o puerto del cuadro del dispositivo en li-

quido.
<

Si un conector de cable 0 un puerto del dispositivo se ha sumergido en productos
quimicos, enjusguelo con agua corriente y séquelo a fondo. No enchufe el cable
en el cuadro del dispositivo para evitar dafiar éste dltimo. Si es necesario, pon-
gase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

3

No esterilizar.

Carlos J. Gigena Seeber —
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Instrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L..

Transductor 10V5 |GSonic

Figura

Figura 56
N* | Componente
(1) | Transductor
(@ | Base del adaptador
@ | Clip
Cémo se desmonta
Pasos

1. Desenchufe el cable de transmisién de datos IEEE 1394 de la estacion de navega-
cion.

2. Abrael clip 3 de la base del adaptador (.
Separe la base del adaptador (2) del transductor (D.

4. Retire los restos de gel de ultrasonidos del transductor (0.
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Instrumental de navegacién de BrainLAB

Cémao limpiar y

desinfectar
Pasos

Limpie el transductor () y el cable del mismo con un pafio impregnado en agua o
en un producto adecuado para la prelimpieza.

Limpie el transductor () y el cable del mismo con un pafio impregnado en un
desinfectante de baja potencia,

Sumerja e! transductor (3 en una solucién enzimatica antiséptica con un producto
adecuado para la prelimpieza.

Deje el transductor (D) y el cable del mismo en remojo en la solucién enzimaética
durante 30 minutos como minimo para retirar todos los restos visibles de sucie-
dad y orgdnicos resecos.

Al retirar el transductor (1) y el cable de la solucién, es necesario eliminar inme-
diatamente los restos de la misma con un pafio suave humedecido en agua esteri-
lizada para evitar que los vapores desprendidos daffen ¢l mecanismo.

Utilice un desinfectante adecuado de alta potencia. Siga las recomendaciones del
fabricante de! desinfectante de alta potencia.

Retire el transductor (1) de la solucién desinfectante en condiciones estériles.

Enjuague cuidadosamente el transductor () con agua esterilizada para retirar los
restos del desinfectante.

A

No coloque nunca el cuadro del dispositivo IGSonic en el suele mientras se lm-
pia el transductor. Asegtirese de que la conexion por cable al cuadro del dispo-
sitivo esté situada por encima del punto mas bajo del cable. De esta forma, se
evita que los liquidos que bajen por el cable lleguen a los circuitos electrénicos.

3

No esterilizar.

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacién Ed, 4.2
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fnstrumental para aplicaciones craneales y de O.R.L.

Inmersidén del
transductor y del

cable
Figura 57
No sumerja el transductor por debajo del limite ).
No sumerja el cable ni el conector ya que no son resistentes al agua.
M
Carlos J. Gigena Secber
Presidente
D.'F- l‘l foaat
W
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Base del adaptador IGSonic

Figura

Figura 58
N° | Componente
() | Base del adaptador
@ | Estrella de localizacion
(@ | Tuerca de fijacién
@ | Clip(de la base del adaptador)
(® | Transductor
Coémo se desmonta
Pasos

1.  Desenchufe el cable de transmisién de datos IEEE 1394 de la estacion de navega-
cién.

2. Abrael clip @ de la base del adaptador (D.
Separe la base del adaptador @ de! transductor .

4. Desenrosque la tuerca de fijacién (3) para separar la estrella de localizacion () de
la base del adaptador (D).

5. Retire los restos de gel de ultrasonidos del transductor (8.

Manua! de fimpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2




Instrumental para aplicaciones craneales y de Q.R.L.

Cémo limpiar y
desinfectar

Pasos

Limpie la base del adaptador (1) con un pafio suave impregnado con un desinfec-
tante de baja potencia.

Tras aplicar la solucion desinfectante a la base del adaptador (), es necesario ¢li-
minarla inmediatamente con un pafio suave humedecido en agua esterilizada para
evitar que los vapores desprendidos dafien el mecanismo.

G

No esterilizar.
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Instrumental de navegacion de BrainLAB

Estrella de referencia IGSonic

Figura

Figura 59

Como se desmonta

Pasos

Desenchufe ¢l cable de transmision de datos IEEE 1394 de la estacién de navega-
cién.

2. Desenrosque la tuerca redonda (i) de la estrelia de localizacion (@).
Cémo reprocesar
Pasos
1. Limpiezay desinfeccién mecanicas.
2. Vuelva a colocar la tuerca redonda (2) para evitar que se pierda.
@ @
Dado que la parte inferior de la tuerca redonda (3} es mas pequefia que la parte su-
perior (@), ésta unicamente se puede acoplar con la rosca apuntando hacia la estre-
11a de localizacion (0.
3. Apriete completamente la tuerca redonda (@. Es normal que ofrezca una ligera
resistencia.
4. Desenrosque la tuerca redonda (@) girandola una vuelta completa.
Esterilizacién por vapor (autoclave). /
/]
v
Or, ! Tt -
; ima
e ¢,
Direcior Teis A

Manual de limpieza, desinfeccion y esterilizacion Ed. 4.2

/

=

Carlos J. Gigena Seeber &
Presidente



3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reahzarse a i
utilizar el producto médico (por ejemplo, estenhzac:én, montaje final, entre otros),

No corresponde. -

1 3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radlaclén debe ser descripta;

'lNo corresponde.

| 3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcioramiento del producto
médico;

No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras; :

No corresponde

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restrlcclén en Ia elecc16n de sustancias que se

puedan suministrar;

. No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médlco presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién; :

No corresponde.

3.15. Los medicamentos incluidos en ¢l producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dlspone sobre los Reqmsxtos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
- No corresponde. )

3.16. El grado de prec1s16n atrlbmdo a los productos médlcos de medlclén.

No corresponde.




“2013-Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADG

Expediente NO: 1-47-6376/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NOSOBS , Y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Localizacion

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-840 Sistemas de
Localizacion |

Marca del producto médico: BrainLab AG

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: software para navegacion craneal, guiado por
imagenes.

Modelo/s: Navigation Software Cranial/ENT2.1

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: BrainLAB AG

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

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-71, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........! 09.460.2013......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 0 8 6 J«ﬂm“l'”

o
Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ADNM.AD.
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