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BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-13380-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta ia evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional
&‘ de Productos Médicos, en la que informa que el productoe estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qgue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad def producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: .
|

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores yi
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NAVIMETRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE CIRUGIA ASISTIDA POR IMAGEN
y nombre técnico SISTEMA DE EXPLORACION, POR IMAGEN DE RESONANCIA
MAGNETICA, de acuerdo a lo solicitado por NAVISALUD S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 vy 78 a 110 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 111
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
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2034-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,
Expediente N° 1-0047-13380-12-1 I wn 4.,

DISPOSICION N© i
Dr. OTI0 A. ORSINGHER

- . Sub Adminlstrader Nacional
- 0 6: B 8 AN.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CIRUGIA ASISTIDA POR IMAGEN.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 SISTEMA DE
EXPLORACION, POR IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA '
Marca: NAVIMETRIC. ! ’
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion autorizada: SISTEMA DE CIRUGIA ASISTIDA POR IMAGEN MEDICA.
Modelos: SURGIMETRIC MULTIPURPOSE NAVIGATION STATION, SURGIMETRIC
MULTIPURPOSE PORTABLE NAVIGATION STATION, SURGIMETRIC
MULTIPURPOSE PLANNING SYSTEM.

Periodo de vida Gtil: SEIS (6) ANOS

Condicion de expendio: VENTA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NAVIMETRIC S.L.

Lugar de elaboracién: PROFESOR BELTRAN BAGUENA, 4 EDIFICIQO TRADE
CENTER, OFIC. 114 - 46009 (VALENCIA) ESPANA.

Expediente N© 1-0047-13380-12-1 e abr

O 6 2 8 Sub Administrader Naclonal
G{g & ANNM. AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

...................................

= ot

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A NM AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-13380-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 62 y de acuerdo a lo solicitado por NAVISALUD S.R.L., se autorizd
la irgripcién en@ Régistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: I
Nombre descriptivo: SISTEMA DE CIRUGIA ASISTIDA POR IMAGEN.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-260 SISTEMA DE
EXPLORACION, POR IMAGEN DE RESONANCIA MAGNETICA

Marca: NAVIMETRIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion autorizada: SISTEMA DE CIRUGIA ASISTIDA POR IMAGEN MEDICA.
Modelos: SURGIMETRIC MULTIPURPOSE NAVIGATION STATION, SURGIMETRIC
MULTIPURPOSE PORTABLE NAVIGATION STATION, SURGIMETRIC
MULTIPURPOSE PLANNING SYSTEM.

Periodo de vida (til: SEIS (6) ANOS

Condicion de expendio: VENTA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NAVIMETRIC S.L.

Lugar de elaboracién: PROFESOR BELTRAN BAGUENA, 4 EDIFICIO TRADE
CENTER, OFIC 114 - 46009 (VALENCIA) ESPANA.

Se extiende a NAVISALUD S.R.L. el Certificado PM-2034-1, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .£2.2.. cemees oo, Si€NAO SU vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fechaifsggrgisizégww

DISPOSICION N°

2 0628 M'f‘"i"

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naglonal
AN.M AT,
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3.1

Sistema de Cirugia Asistida por Imagen

Importado y distribuido por:
NAVISALUD S.R.L.

Entre Rios 166 piso 11 Of. B~C.AB.A.
Fabricado por:

Navimetric, S.L. -
Profesor Beltrén Baguena, 446009,
Valencia- Espafia.

SURGIMETRIC
Sistema de Cirugia Asistida por Imagen

Z3N- BOMEC Hx

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Porte MAT. N*: 11.717
Condicion de Venta:.
Producto autorizado por ANMAT PM- 2034-1

; Advertencia

» Fl sistama as solo una ayuda durante la Intervencién. En cualqrier momonto, debe sor posible comtinuar la
intervencién sin fa ayuda del mismo.
3.2 Uso Previsto

Introduccién a Surgimetric:

Surgimetric es un Sistema de cirugia asistida por imagen. Los componentes principales del sistema

Surgimetric son:
» La estacidén de planificacion.
« La estacion de navegacion.
Cada uno de estos componentes principales del sistema se utiliza en distintas fases del proceso quinirgico:
= La estacién de planificacion es de uso preoperatorio.

« La estacién de navegacion es de uso intracperatorio. GAERI .

Doc-No.: Instrucciones de uso Anexo Il 2.doc
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Sistema de Cirugia Asistida por Imagen

Importado y distribuide por:
NAVISALUD S.R.L.
Entre Rios 166 piss 11 Of. B—C.A.B.A
fabricado por:
Navimetric, S.L.
Profesor Belirin Baguena, 4
Edificio Trade Center, Of. 114
446009, Valencia- Espaifia,
SURGIMETRIC MULTIPURPOSE

Sistema de Cirugia Asistida por imagen

A~ b CE

230V- 50400 Hy 0434

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
ALMACENAR EN LUGAR BECGQ Y FRESCO PROTEGIDC CONTRA LA LUZ SOLAR DIREGTA

| Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Porto MAT. N°: 11.717
Producto autorizado por ANMAT PM- 2034-1

Doc-No.: Prayecto de rotulo3.doc Pag.:1del
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El planificador de Surgimetric permite realizar un andlisis previo de la anatomia del paciente con herramientas de exploracién
avanzadas de facil uso. Ademas permite realizar simulaciones; calculos y afiadir informacién relevante que utilizara la estacién de
Navegacicn durante Ia infervencién quirirgica.

Una vez realizada fa planificacion se transfiere fa informacidn a la estacion de Navegacidn para su uso intraoperatorio.
£n ningtin caso e sistema sustituye fa experiencia del cirujano o su responsabilidad durante su uso.

El sisterma debe ser considerado como un instrumento de apoyo. Debe ser posible prescingdiy del mismo en cualquier momento y
continuar la intervencion por el método tradicional.

¢)

Cuestiones generales sobre la captaciéon de imagenes

Aviso: Los fiduciales deberén utifizarse sélo una vez. No son reutilizables.

+ Se deberd inmovilizar al paciente mientras se realiza el estudio RM o TAC para evitar distorsiones en la imagen. En los

Gas0s en gue sea necesario se sedara al paciente.

« Seleccione un campo de visién {field of view} suficientemente amplio como para captar Ja regién anatémica completa, los
fiduciales y el casco (en e! caso de que este presente). Seleccione un campe vertical que incluya la region de interés y los
fiduciales colocados.

= El espacio entre cortes debe ser de 2 mm. O menos. La resolucidn de Ia rejilla debe ser inferior a 1 mm, En ambos ejes.

La precision de 1a navegacidn estara fimitada siempre por ia precision de la imagen diagnostica sobre la que se realice {a navegacién.

3.3; 3.4 Instalacion, Uso y mantenimiento.
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Colocacion de las referencias (Fiduciales)

Las referencias, a las que también llamaremos fiduciales o marcadores, son adhesivos que deben farse al paciente

antes de realizar las imégenes diagnosticas sobre la zona anatomica de interés. Estas referencias tienen 1a propiedad

de que pueden distinguirse muy claramente en las imagenes diagnosticas.

® Avizo

Para que pueda utiizarse el sistema, deben segisrse con
atencidn  las indicationes sobre la colocacksn de [as
referencias.

Muy importante

« | a fijacion de los fiduciales a |a piel permite que tengan cierto movimiento. Este disminuye la precisidn det sistema. Siga las

instrucciones que se dan a continuacién para disminuir su efecto.

= Los marcadores se colocaran inmediatamente antes de captar las imégenes diagnosticas y deberdn permanecer hasta finalizar ta

intervencion. Advierta de este al paciente.

« Antes de colocarios deberd rasurarse y limpiar con alcohol las zonas donde se van a colocar para conseguir una mejor fijacidn.

s Los marcadores deberdn estar colocados durante la realizacién de todas [as imdgenes diagnosticas.

» Si no hay 4 marcaderes, al menos, en el momento de la intervencién ne podra utilizarse el navegador.

« Se debe advertir al usuario de que no debe tocar las referencias. También se e deberd avisar de que si se le cae alguno no se lo

vueiva a colocar

Situacién de las referencias externas

Se aconseja colocar al menos B referencias, en posiciones de entre {as que se enumeran a continuacion: é
r

1. glabella.

2. bregma.

3. vértex.

4. lambda.

5. frontal der fizq (2).

6. parietal der.fizq. (2).

7. temporal der.fizq. {por encima de la oreja) (2).

8. mastoides (2).
Instalacion del Sistema: FARST NI

E! planificador de Sungimetric tiene una serie de requerimientos en cuanto a hardware, software y periféricos que es necesario

curmplir.

El equipo que deberd ytilizar para utitizar el planificador de Surgimetric es.

Doc-No.: instrucciones de uso Anexo 1] 2.doc Pag.:3de 32
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« Ordenador compatitle PC.
» Pentium il 800 MHz.

« 256 Mb de RAM.

» Unidad CD:

El planificadot requiere ef siguiente sistema operative:
«  Sistema operativo Windows NT v4.0 SPE o superior
«  internet Explorer o SP1

Instalacion de! planificador de Surgimetric.
Para |a instalacion del Planificador de Surgimetric deberad ejecutar el programa SETUP.EXE que se enctrentra en el directorio raiz del
CD ROM del programa.

Entonces se iniciara et asistente para la instalacion que le solicitara toda Ia informacion necesaria: siga sus instrucciones.

Una vez instalado el software es necesario activar la licencia de |2 aplicacion para poder tener acteso a todos los médulos de
Surgimetric que haya adquirido.

Desinstalacion ol planificador de Surgimetric

@ Aviso: antes de desinstalar ¢l software contacte con su proveedor
Para desinstalar el planificador de Surgimetric:
F—; " 1. seleccione el bot6n Inicie - cenfiguracitn — panel de contral
2. seleccione el lcono Agregar o quitar programas.
3. seleccione Planificader de Surgimetric de la fista y haga clic en e botén Aceptar.

Agregar o quitat
programas

Doc-No.: Instrucciones de uso Anexo 1ll 2.doc Pag.: 4 de 32
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Instalacién del Navegador

flustracién 3. Estacidn de navegacion

El soporte de la estacion de navegacion cumple las siguientes funciones:
1. facilita su transporte, proporcionando un armazén que integra todos los elementos hardware.
2. permite posicionar las cémaras del localizador 3D en la posicién més adecuada para facilitar &
trabajo del citujano.
3. permite posicionar la pantaila tactil para presentar al usuario la informacion e interactuar de forma cdmoda
con ella,
4. permite un acceso ¢cdmodo a ia unidad ZIP para importar datos.

El soporte esta fabricado en acero inoxidable para permitir una higienizacién adecuada para su uso en quiréfanc.
1. transportar y ubicar el soporte

Gracias a las ruedas inferiores el soporte puede ser transportado con facilidad.
Una vez situado en ta posicion escogida se puede fijar fa estacién con el freno

situado en la parte posterior de cada rueda, que evita su movimiento. Para eflo,

presione con el pie la pestafia indicada en 1a ilustracién 4.
Para desbloguear el freno y pemmitir que la estacion se pueda mover, alce la

tlustracidn 4. Frena

pestafia cott el pie.

!
2. Pasicionar y fijar la estacién de quiréfanc &

Tanto la estacién de quiréfano como e! brazo que 1a soporta se pueden orientar de diversas formas, permitiendo al
cirujano posicionar la pantalta en el lugar mas apropiado para su visualizacion y uso.

Doc-No.: instrucciones de uso Anexo Il 2.doc ag.: 5 de 32
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El brazo cuenta con varos mandos para su manipulacién. En la flustracién 5§ aparecen marcados cada uno de ellos

mediante un numero de color rojo. Mediante la manipulacién de estos mandos se pueden reproducir los movimientos
indicados en la Hustracién 5 mediante flechas azules. El nirmero pequefio en azul indica €l mando que hay gue
accionar para lograr dicho movimiento. A continuacién se detaflan todos los posibles movimientos del brazo de soporte
de la estacion de quiréfano

1. accionando {a palanca de desbloqueo (1} y tomando el scporte por el asidero (3) se puede subir/bajar el brazo de la
pantalla.

2. la pantalla {2) se puede girar respecto al brazo en todas direcciones.

3. mediante el asidero (3} también se puede mover el brazo completo desde el punto de giro inferior.

ihustracion 8. Colocacin de fa pamaito Wbl

Si es necesario, la pantalta tactil puede cubrirse con una funda estéril transparente para poder ser
utilizada por el cirujano.

3. Posicionar y fijar las c&maras del localizador &

Las cAmaras son un instrumento ptico de medida 3D basadas en tecnologlia infrarroja. Sus principales caracteristicas
técnicas son:
Passive Polaris Spectra®

Precisién volumétrica Piramide: 0.25 mm RMS

Piramide extendida; 0.30 mm RMS2
AAK 0.35 mm RMS
95% intervalo de confianza Piramide: 0.5 mm

Pirdmide extendida: 0.6 min
Temperatura da operacion® 10C° 2 40°C
Rango méximo de actualizacion? 60 Hz

~_ A
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Volumen de medicién PirAmide y Piramide extendida
intexfece de comunicackin de datos o o ) o
Interface Compatible USB 1.1 y 2.0 compatible
Rango maximo de datos 12 Mb pf sec

i Instrumentos

Tipo de instrumentos

Pasivos, activos sin cables

Nimero maximo de instrumentos

Hasta 15 instrumentos pasivos wireless (maximo 6 activos
wireless) con un méximo de 32 pasivos y 32 marcadores
activos a la vista

Numeno maximo de marcaderes por

instrumento

6 singtefacef20 mitti-face para pasivos y activos wireless

Cambio de instrumento Controlado por Software
iRequeﬁnientoe_exéctﬁoo; B
lRequen‘mientos Eléctricos 100-250 V AC ~50/60 Hz, i A
Laser T [

Posicionador laser

Class 2 laser

Largo de onda - 635 nm i v /

Salida Maxima - 1 mW

0/
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LAyl v
rJh.prt:mat;ioruas £l sistema Polaris esté disefiado y es testeado para
- - alcanzar los siguientes standards de seguridad eléclicay -|
compatibilidad electromagnética: o
Segquridad Eléctrica IECE0601-1(1988) 2da. Edicién mas A1:91, A2, A2:95

CAN/CSA-C22 2 No. 601.1-M90, 2005
UL 60601-1, 1era. Edicién, 2006-04-26
IEC60825-1:1993 imdas A1:1997 y A2:2001

Compatibilidad efectromagnetica

} EN 60601-1-2:2001

CiSPR 11:2004/EN55011:1998 plus A1:1999, A2:2002
FCC Parte 15, Clase B

JS T 0601-1-2:2002

Sensor de posicion
Dimensiones (LxAxA) 613 mm x 104 mm x 86 mm
Peso 19kg
Montaje Asegurado mediante cuatro M4 x 0.07 eqm pitch x 8.7 mm
con agujeros profundos '
| Host Conversor USB
Dimensiones {LxAxA) 88 mm x 57 mm x 39 mm
Peso 0.35kg
Montaje Libre o asegurado mediante tres M6 x 1 mm pitch x 3 mm

con agujeres profundos, situados sobre el pie de montaje
AN
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Unidad de control del sistama (SCU)
Dimensiones {LxAXA) 231 mm x 220 mm x 88 mm
Peso 3.5kg
Montaje Libre o0 montado sobre cuatro M4 x 10 mm con insertos
profundos en e! tope o a fos lados. Plancha de goma en el
tope

'Basado en un solo marcador obtenido mediante més de 900 posiciones a través del volumen
de medicién usando al menas 30 muestras en cada posicién a 20°C.

2 precisién declarada basada en ef volumen total,

3 variadas de acuerdo a las combinacdiones de instrumentos con un rango maximo de 60 Hz.

* Si el Convertidor USB (HUC) se coloca en proximidad al padente donde puede ser tocado por
el paciente, el rango de temperatura ambiente +10°C hasta +30°C. Sl el HUC se coloca fuera
de! alcance del paciente, el rango de temperatura ambiente permitido por el sistema es +10°C
hasta +40°C. La unidad de alimentacién eléctrica debe ser colocada fuera del alcance del
paciente bajo todas ias condiciones de cperaddn.

Volumen de Medicion

E! volumen de medicién es Ja regién en la cual los instrumentos pueden ser conducidos.

Polaris Spectra
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La correcta colocacion de las camaras del iocalizador es muy importante para la utilizacidn correcta del sistema.
Para que ef navegador pueda proporcionar informacién sobre la posicion del instrumental y los punteros, es necesario

que entre las camaras y las herramientas no se interponga ningdo elemento.

o
.y

llustracisn 6. Cdmaras del kecalzodor

Para posicionar las camaras puede mover el brazo de soporte. A corttinuacion se detalla la forma adecuada de
hacerlo.

El brazo cuenta con varios mandos para su manipulacién. £n la ilustracidén 7 aparecen marcados cada uno de ellos
mediante numergs de color rojo:

1. pulsador de bloguea del punto de giro inferior.

2. asidero medio.

3. asidero supernar,

4. tuerca de bloqueo de! punto de giro medio.

5. tuerca de bloqueo del punto de giro superior-horizontal.

6. tuerca de bloqueo del punto de gire superor-vertical.

Mediante la manipulacién de estos mandos se pueden producir las movirnientos indicados en fa ilustracién 7 mediante

flechas azules. El nimero pequefic en azul indica el.mando que hay que accionar para lograr dicho movimiento.

=
N/
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« Mediante el pulsador (1) se puede bloquear/desblequear el puntoe de st

>
g nerr SIE)

+ Mediante e! asidero (2) se puede alzar/bajar la altura del brazo; asi
mismo, se podrd mover los puntos de giro Inferlor (si no esta

bloqueado mediante (1)) y et medio (si no esta bloqueado mediante

la tuerca (4)). ' X e
= Mediante el asidero (3) se mueven las c&maras tanto en el plano éig g
horizontal como el vertical. Dependiendo de Iz presién de las F'i ¥
tuercas (5) y (6) se puede aumentar/disminuir la capacidad de { ' '_f.:
movimiento tento en el plano horizontal como en el vertical, 1
respectivamente. 1
it 34n 7. Brazo de e ke cd

A la hora de posicionar las cédmaras tenga en cuenta lo siguiente:

» intente colocar las cAmaras de tal forma que permita segulr las heramientas {punteros, posicionadores,...) en todo
el campo quirdrgico durante toda la intervencién sin necesidad de moverias.

» Asegurese que durante la imtervencidén no habra ningin elemento que se interponga entre las cémaras y €l
instrumental.

Si lo desea, puede utilizar el asistente de centrade de cémara para asegurar una colocacién idénea,

Modos de registro 6

Se dispone de dos métodos de registro: con fiduciales y mediante el ajuste de superficie (no requiere el
uso de fiduciates). Cada método tiene sus ventajas y sus inconvenientes, recogidos en fa tablal

Método Verttajas Inconverientes
Fiducistes + Mayor pracisitn » Se deben colocar al paciante y debe
* Mayor seguridad permarnacer con ellos puestos hasta finalizer fa
intervencién.
» Es necesario hacer un estudio con los
fiduciales puestos.
Por superficie + 5i se tiene un estudio » Menor precisién .
diagno6stico prefiminar » Puede no funciongr.dependiendo de la

Dac-No.: Instrucciones de uso Anexo (1 2.doc Pag.: 11 de 32
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adecuado, no serd necesario posicién del paciente.
repetifo con los fiduciales.

s Intervenciones de urgencia
+ |ntervenciones a nifios.

Tabla 1. Comparacién enire modalidades de registro

ORES 5

Se recomienda el uso del registro con fiduciales por ser més seguro y preciso.

-

Es posible que si se usa el ajuste por superficie no sea posible obtener una precisién

adecuada.

Registro del paciente con referencias
Para cormenzar el proceso de registro pulse e botén Registrar siuado en {a bama principal de herramientas.

Registrar

Se conectaran las hermamientas vy, a continuacion, se mostrard la pantslla de registro.

El sistema situars en las tres vistas ortogonales (axial, coronal y sagital) cada una de los referencias, en el orden en
que el usuario las planificd.

Capturar referencias
Es muy importante sefialar los marcadores con el punterc de forma correcta para incrementar & precisién del proceso.

Debera situar la punta del puntero lo mas centrada posible en e! centro del marcador, apoyando la punta sobre la
superficie pero sin presionaria.

Intente que las esferas del puntero sean vistas lateralmente por las cAmaras, dentro del volurnen éptimo
de vision de las cAmaras del localizador, para incrementar fa precision del proceso.
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Mientras esté sefialando la referencia pulse el botdn Capturar. Si es posible capturar la posicion de la herramienta (los
cuadros de MDR y puntero se mostrardn en color verde) el sistema emitira un sonido agudo y mostraré la siguienta
referencia. Si no es posible, el sistema emitird un sonido grave y seguird mostréndose la misma referencia,

e

e e - iy

Descartar la captura de referencias
Puede ocurtir que alguna de as referencias planificadas no sea accesible an el momento de el ragisiro o para el que

se obtenga un error muy alto.

Puede decidir no capturar alguna de las referencias. Para sllo, debe pulsar el boton Siguiente en el momento en que sl
sistema soficite su captura. También puede repefir la capfura de alguna de 1as referencias utilizando f botén Anterior.

Teniendo siempre en cuenta que debe capturar al menos 4 fiducisles.

;F-—-—'-——*—----‘
!]- Anterior
Pl v e e it

Una vez realizada el registro podemos volver a la pantalla principat con el botén Volver. El botdén Navegacién de la
barra principal de herramientas se mostrard ahora activado.

Volver ]

Informacién scbre el registro realizado

Cuando se haya capturado un mimero suficiente {4 al mencs) de referancias se activard el botén Registrar.
S L= .
{ Registrar é;
t - A .

Al pulsar el botén Registrar se mostrara el digloge Confirrar regisiro que se muestra en la ilustracién 8. En este

didlego se muestra el error para cada una de las referencias, asi como una media del error.
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Srtormac _‘n__ e El emmor para cada referencia que se
E di " . .
___Efff_:f__f . Mmusestra es |a distencia entro ia posicidn
La distancie media es de 2,059 ma. ' capturada y la posicién calculads por el
PHS es de 2.225 aa, 1
sistama. En cuanto el error medio, es la
Ret Erz(Pist) Descripcidn . ] A \
—— + | distancia media entre ef ta posicidn
1 1.074 Deaceipeidn referencia ' .
2 3.1%70 Descripcién referencie .. capturada y la posicién calcuiada por el
3 1.530 Descripcién referencia fiducia
4 2. 501 Descripeidn referencia sistema | todos los les
i " capturados,
B S pulza el botdn Cancelar el sistems
Aceptr Cancelar . utilizaré una registro anterior, i ta hay. Si
e e e e e — —_ d

llustracién 9. Didlogo Confirmar registro

presiona el botén Acepter ef registro recién
calculada pasard a ser la ectual.

@ Aviso

Si el error es superior a 5 mm. el sisterma no permitira que se utilice el
registro catculado, por lo que deberd repetir el proceso de registro.

Si el ermor de regisiro es superior a 5 mm

1. Verifique que ha camado el paciente correcto

2. Repita et registro descartando la captura de elguno de ks fiduciales con mayor emor Verifique que estd
sefiglando los fiducigles que el sistema le pide. Asegirese de que no confunde ia laterelidad

{derechafizquierdsa) de los mismos.

Editor def registro

—

En ocasionas el registo es incormecto debido a una o varias referencias mat capturade. Para intentar mejonar el emror
global o hacer que un registro no vélido aea véfido, es posible excluir un subconjunto de les referencias caepturadas.

Doc-No.: Instrucciones de uso Anexo 11l 2.doc GABR LPH PORTO Pag.: 14 de 32
F CEUTICO
N7
Confidendal
[ W
<
LINA TIN

SOCTO GERENTE
NAVISALUD S.R.L.



NAViSalud SR.L.

9
INSTRUCCIONES DE USO SURGIMETRIC %om A /
. .
ﬁ 6 g g}unto !

Tras completar el proceso de registro y siempre y cuando haya capturado al menos 5 referencias pueds scceder al
didlogo Editor del registro (Hlustracion Istracion 10).

En la lista Referencias se muestran las referencias capluradas, En ta columna Excl. se musestrs una marce cuando la
referencia se ha excluiio. En la columna Descripeidn se muestira |a descripeién de la referencia y en la columna Esror
&6 muestra o error en mm. del ajuste para la referencia. En la Tabla 1 se muestra of significado de cada color.

Cada vez que se excluye o incluye una referencia se recalcula el emor medio en mm. La etiqusta Emor medio se
muestra en color verde si e registro es vélido (emmor medio inferior ai ermor méximo permitido} y en color rojo si et

reqgistro no es vélido,
| R 1y d— __—;‘1
b ]
| st Oasoripetém . . . _ S " Brergms
- Oy  rewwcizns ﬂ
'Ot meterencts :
i Eﬁmfﬁi Soduids) .
Ig.c Retorwmais o 3 ' bestetes . *
r Rwiarancis w" 4
(08 sewrwmciznrs m I
- L e
I |
! :. Ratgramaine §
Error medio: 6.158 mm. ]
Caveslar Asptr I
llustracién 1. Didlogo Editor de registro.
Color Descripcidn
Verde Referencia con un error inferior al normal.
Rojo Referencia con un ervor supertor al normal.
Amarillo Referencia exduida del proceso de registro.

t
Tabla 1. Editor del registro: significado de cada color O

£l emmor normal se considera como el emor medio $20%.

il
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Editar e! registro. Mejorar el error medio global
1. Seleccione ol boton Editar registro da la barra de heframientas.

L Editer registro...
- -t _ e AT e N

Se mostirara el didlogo de la Hustracion 10fustracion 1.

Seleccionar una referencia con un emor superior al normal con tos botones + y -
Seleccione el botén Excluir.

Se mostrara el nuevo ermor medio.

o oohs LN

Determine la conveniencia de excluirfincluir otra referencia en funcion de:
a. emor medio,
b. referencias incluidas,
c. existencia de referencias rojas.

7. Repita los pasos 1 a 4 hasta que obtenga un ermor medio aceptable,

Registro por superficie (sin fiduciales)

Para utilizar el registro facial, debe haber afiadido una referencia en nasion en el planificador que sera utilizada como
colocacion inicial.

Aviso
@ Si no se ha marcado una referencia el registro podria no funcionar comectamente, Sino se
obtiena un registro adecuado no podra utilizarse el Navegador.

Para comenzar el proceso de registro por superficie pulse el botén Registro superficie situado en la bara de

i Registro superticie... j @

Cuando puise el botén Registro superficie se iniciara el proceso de creacion del modelo 3D de la

herramientas de registro.

superficie de la piel. Se mostrara el aviso que se muesira en la fiustracion 11. Este proceso
puede durar aproximadamente un minuto.

l

=T}
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Creando modefs JD de f» sitperiicie de s pief

£apare tm momanto...

' L
[ NN TR —_—

Hustracidn 11, Aviso creacién 3D

A continuacidn se mostraré el asistente Registro por superficie (Hustracién 12),

llustracidn 12, Pagina Captura de puntos de zona derecha del
asistente Registro por ajuste de superficie |

Para completar e! registro por superficie debe realizar las tareas que se muestran en el asistente. El asistente se

compona de las siguientas fasas:
s Captura de puntos de la zona derecha,
= Captum de puntos de fa zona izquierda.
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« Captura de puntos de la zona centro.

e Captura de puntos de la zona nasal.
+« Resultado del registro.

Es muy importante capturar fos puntos de forma comecta para incrementar la pracisidn del proceso. Para ello sitie la
punta del puntero sobre la superficie de la piel, apoyando la punta sobre la superficie pero sin presionaria,

Intente que las esfaras det puntero sean vistas lateralmente por las camaras, dentro del volumen Gptimo de vision de
las cémaras del localizador, para incrementar la precision del proceso.

Hay disponibles dos modos de captura de puntos:
» Modo seguimiento (automatico)
+  Modo secuencial (manual)

En el mode automndtico, una vez que se inicia &l proceso de captura del sistema recoge todas las posiciones sin
necesidad de intervencion del usuario hasta que se capturan todos los puntos necesarios.

En el modo manual el usuario debe intervenir para captura cada punto.

En la mayorfa de los casos el modo automético serd el adecuado. Sin embargo hay situaciones en los que el modo
manual puede ser preferible:
* En aquellos casos en los que con el modo automético no se consiga un regisiro con la precision suficienta.
* En aquellos casos en los que la accesibilidad a las zonas anatémicas a registrar sea complicada.

Captura automatica de puntos

Capturar puntos en modo automético !

1. En el disloge mostrado en la llustracién seleccione el botén Seguimiento del grupo Modo captura.

2. Sitte el puntero sobre la zona anatémica indicada, asegurandese de que tanto €l MDR como el puntero son
visibles (los cuadros de MDR y puntero se mosirarén en color verds)

3. Seleccions el botén Eniciar captura def grupo Captura puntos en seguimiento.

4. Deslice la punta del puntero scbre la zona anatdmica,

5. En el lateral derecho del grupo Captura puntos en seguimiento se mostrara informacion schre el nimero de
puntos capiurados. Cuando se complete el 100% el asistente autorndticamente pasard a la siguiente zona.

8. Repita los pasos del 2 al 5 hasta finalizar todas las fases.
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Puede ocurmir que aigunos de fos puntos capturados no se hayan capturado comectamente. Puede seleccionarse el
botén Eliminar ditimos o ef botén Eliminar todes para eliminar los puntos capturados incomectamenta a iniciar el
proceso de captura de nuavo.

Descartar la ceptura de purtos

Captura manual de puntos

Capturar puntos en modo manual

En el didlogo mostrado en la ilustracién 12 seleccione ef botdn Secuencial det grupo Modo captura. £

2, Sitde el puntero sobm s zona anatdmica indiceda, aseguréndose de que tento ! MDR como el puntero son
visibles (los cuadros de MDR y puntero se mostrarén en color verda)

3. Seleccione el botén Capturer punto del grupo Captura puntos secuencialmente (llustracion 13).

4. Raepits los pasos 2 y 3 hasta tener los puntos deseados,

R
1
|

l—_-— — e A —

llustracién 13. Captura puntos secuencialmente

Descartar la captura de puntos

Puede oeurrir que sigunas de ios puntos capturados no se hayan capturado comectaments. Puede seleccionarss el
botén Eliminar Gitimos o el botén Bliminar todos para eliminer los puntos capturades incomrectamente e iniciar el
proceso de captura de nuevo.

Zonss anatémicas de ta captura de puntos

Las zonas anatémicas de las que deben capturarse los puntos son las que se describen a continuacitn,
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Descripeion

Zona derecha

Pémulo derecho y entomo del

glébulo ocular.

Descripcion

Zona izquierda

Pémule izquierdo y entomo del

glébulo ocular.

Zona supericr

Region frontal superior a las
cejas.

Zona inferior

Region nasal. é
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informacién sobre el registro realizedo

Cuando se hayan completado les taraas de captura de puntos se mostrard una vista 3D con la posicién de los puntos
capturados tras el gjuste.

llustracién 142. Uitima fase de! asistente de registro

Para analizar visualmente el resultado podemos:
+ Roter el volumen en ios tres ejes, &
e Aumentar o disminuir e! tamafio (zoom),
= Volver a la posiclén inicial de la vista.

Se mostrard informacién sobre el ermor medio del proceso de ajuste. El error medio es la distancia media entre las
posiciones capturadas y los puntos de la superficie de la piel obtenida a partir da la imagen diagndstica,

Si el emor de reqistro es superior a 1,5 mm (\()
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1.

Verifique que ha cargado el paciente comecto

2. Repita la captura da los puntos {seleccione el botén Alrés para repetir la captura).
3.  Si ha utilizado el modo automético, repita el registro en modo manual.
Si ! amor s superdor a 2 mm. y seleccicna el botén Finalizar se mostrar el didlogo de la llustracion {15flustracién.

A Ervor muy slevado [
B errov da regivraciés e dewed sde viar sdo. ||
Su recomiesds repetir Iz registracibey pave alfo
prasiese "Rapatir™,
5 = pazar de alfe dasas utilixsr is regisiraciis
actesl, presfoss “Continzer’,
!
J

ltustracién 15. Didtogo Error en el registro

v

Advertencia

Después realizar el registro, el cirujano debe validar visuaimente que la Informadén que muestra
el navegador es adecusda. Un registre inadecuado puede provocar lesiones graves o (a muerte af

paciente.

Mantenimiento:

®

Avizo

NO exmsien pirtes reparabies por paste del operndor ni por
su persondl wicnico. En coxo de exiatie oigunn onomntin,
mod funclonamiento o detetionn de algdn componeme, oo
detye rvisar ol proveedor cel egquipo

<

Si las camaras son golpeadas deberd notificarse al personal técnico. No deberd utilizarse la estacién de Navegacién
hasta que el personal técnico lo autorice.

Los punteros y los adaptadaores son instrurnentos de precisién, Si algln instru
estd daflada o doblada deberd netificarlo al personal técnico.

rn(ento f)e golpea o nota que la punta
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El personal técnico realizara regultarmente revisiones técnicas del sistema para verificar su correcto funcionamiento.
Las inspecciones que se detallan en la tabla 7 pueden ser realizadas por ef usuario.
Las inspecciones que se detallan en la tabla 8 deben ser realizadas por personal téenico debidamente formado

Cambio de fusibles.

Elemento Instrucctones Periodo

Cableado Inspecatn  visual  (roliras |15 diss
piros daflos)

Auedas y frenos Funcionalidad 15 dias

Brazos Funcionaldad 15 dias

Etquetado Visibilidad 1 mes

Punteros y Deformaciones o roturas. 1mes

adagtadores

Tabla 7. inspecciones regulares

Elemento insfrucciones Periodo

Pantatla tictil Funcionalidad 1 afio

Polaris Cantwado 1aho

Tabla B. Inspecciones extraordinarias

Si el sistema no se inicia cuando se conecta el cable de alimentacién y se enciende el interruptor se debe verificar el
estado de [os fusibles. Si después de haber cambiado fos fusibles el sisterna no se inicia contacte con el soperte

técnico de Navimetric S.L.

fusibles.

! Advertencia
k) ; Descomecte € sistema del  ntermuptor
desenchufe e cable de alimentaciin antes de cambiar bs

et

Para cambiar los fusibles:

1. localice la ubicacion de los tres fusibles en la parte posterior inferior del seporte, préximos al punto donde surge e!
cable de alimentacién. En la ilustracidn 16, aparecen identificados con un nlimero corretativo.
2. ayadese de un pequefio destomnillador para, haciendo un cuarto de giro, extraer cada uno de los soportes de los

fusibles.

3. verifique que el hilo del fusible no esta roto.

4. si es necesario, cambie los fusibles por otros de las mismas caracteristicas

5. vuelva a colocar los fusibles

Ilustracién 16. Cambio de fusibles A PORTO
y
Calibracién de herramientas: ensly g,‘ﬁfﬁo :
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La calibracién puede realizarse antes o después de realizar e! registro de! paciente. . : ' 8

Sin embargo, para poder validar visuaimente la calidad de ia calibracién se debera activar la navegacién.
La navegacion solo podra activaria después de haber realizado el proceso de registro.

' Adveartancla

;'; El cintjano debe vakdar visualmente que ta informacién que
muestra el novegador sobre la hemmamienta colibrada es
adecuada,

Cuando pulsames el botén calibrar de la bama de herramientas principal se mostrara el dialogo que se muestra en la
Hlustracién 17,

Para reafizar la calibracién de una herramienta deberemos selecclonana con los botones €—— y —> hasta que

aparezca su nombre bajo la etiqueta Herramienta. Se mostrara su estado bajo ta etiqueta Estado. El estado puede
ser Sin cafibrar o Cafibrada.
Cuando hayamos seleccionado la herramienta deseada deberemos apoyar la punta de la herramienta sobre el punto

de calibracién del MDR,
A continuadidn seleccionaremos el botdn Calibrar. Se actualizaran los indicadores de visibilidad de la hettamienta.
(Led Estado) y del MDR {led Estado MDR).

e -
Ertabe  Briwds HER  Pregriens
!‘j ' Ol ’
Merrem lewli Evinie

=R

Eyivm

? Cem )

Ihrstracidn 17, Dialogo cafllbrecién de herramientas.

Es necesario capturar varias posiciones para poder calibrar la herramienta por lo que deberemos realizar pequefios
clrculos con iz herramienta. La barra de progreso se actualizara a medida que se vayan capturando posiciones
validas. Cuando se haya completado el proceso de calibracién se mostrara un emror que no debe superar a 1 mm.

3.6 Interacclén con otros disposttives o tratamientos O

Avito: No utilice otros equipos que utilicen infrarrojos en el quiréfano, podrian interferir con el sistema
Surgimetric, Evite luces dirigides a tes cémares y/o superficies reflectantes que puedan crear reflexiones fatsas
tajando ta precislén de sistema SURGIMETRIC.
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Tustrecidn 17, Diatogo calibracién de herramientas.

Es necesaric capturar varias posiciones para poder calibrar ta herramienta por 1o que deberemos realizar pequefios
clrculos con la herramienta. La barra de progreso se actualizara a medida que se vayan caplurando posiciones
validas, Cuando se haya completado el proceso de calibracién se mostrara un efror que no debe superar a 1 mm.

3.6 Interaccién con otros dispositivos o tratamientos

@ Aviso: No utilice otros equipos que utilicen infrarrojos en el quirdfano, podrian interferir con el sistemna
Surgimetric. Evite luces dirgidas a las camaras y/o superficies reflectantes que puedan crear refiexiones falsas
bajando la precisitn del sistema SURGIMETRIC.

@ Aviso: Se deberd mantener una distandia minima entre el soporte y la mesa de operaciones de 0.5 m. El equipo
no es adecuado para usarse en presencia de mezcla anestésica con aire, con oxigeno o con éxido nitroso,

3.8. Limpieza y reutilizacién - limpieza y esterilizacién:

Advertancia
@ Andes e su primer uso & nstrumental debe Bmplace ¥
estedizarse adecuadaments,

! Advettancia
J Los métodos de esteriliznckdn oqul descrtos no garantizan

I esteriizacion det nstrnents! ulilizade sobre pacientes

con b enfermedad de Creutzfeld Jokob. 1
Limpieza.

Todo el instrumental debe ser limpiado cuidadosamente artes de su esterilizacidn para eliminar todos [os reslduos.

Soporte.
Limpie la pantalla tActl con un pafio suave himedo. No aplique liquidos o sprays aerosoles directamente sobre la

pantalla o el amazén, m
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Camaras.

[Hilice un pafio especial para limpiar lentes, o un pafio suave del que no se desprendan hilos.

Limpie las camaras con un pafio suave himedo. No aplique llquidos o spray aerosol directamente sobre la pantalla o
el armazon.

Puede utilizar limpiadores especiales para lentas de camaras.

Desinfeccién y esterilizacion

Solo deben esterilizarse los elementos que se detallan en esta seccidn. El proceso de esterilizacién es un proceso
agresivo que puede producir dafios irreparables sobre el instrumental.

El método de esterilizacion preferido debe ser gas, por ser el menos agresivo.

Esferas reflectantes

La limpieza y esterilizacién de tas esferas reflectantes deterioran sus propiedades de reflexién. La
reflectividad de las esferas es un factor muy importante en la precision de! sistema, ya que puede
provocar que algunas esferas {y por tanto, el instrumental) no sean detectadas por el sistema.

Aviso
® Una esterilizacién incorrecta puede provocar dafios irreversibles

en las esferas reflectantes y en el instrumental.

Las esferas reflectantes sdlo pueden ser esterilizadas con GAS {Etojl.
Cualguier otra técnica de esterilizacidn destruira las esferas.

Antes de su uso debe verificar que las esferas de cada instrumento no estan dafiadas y presentan un color
gris brillante. La superficie no debe presentar manchas o irregularidades.

Si un instrumento no es detectado por el sistema o sdlo es detectado en determinadas posiciones, cambie
sus esferas.

‘? Advertencia @

Las esferas son de un sofo uso y una sota esterifizacidn,

!
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Punteros y adaptadores
Limpieza y desinfeccién
Debe limpiarse con agua y jabon y un cepilio blando.

Para |a desinfeccion debe utilizarse una disolucidn desinfectante de base Glutatraldehido al 2% (Vides Johnson &
Johnson).

Esterilizacion

La esterilizacion soto puede lievarse a cabo utilizando un método certificado de esterilizacidn por vapor
como un autociavado de acuerdo a EN 285, certificado de acuerdo a EN554. Para la esterilizacion con pre-
vacio, se observaran los siguientes parametros: 1342C/2739F {presion 2 bares) con una exposicién minima
de 5 minutos.

® Aviso
El usnario sera responsable de posibles modificaciones y su validadidn
en el métoda y/o los pardmetros de esterilizacion.

La esterilizacion dabe llevarse a cabo utilizando un método de
esterilizacién certificado. Para |a esterilizacion por vapor debera estar
certificado de acuerdo con la norma EN 285 y validado segln la norma

EN 17665-1.

Soporte, cdmaras y pantalla tactil.

Limpieza y desinfeccion:

Debe limpiarse con un pafio himedo.

Para la desinfeccién debe utilizarse una disolucién desinfectanie de base Glutalraldehido al 2% (Vides Johnson &
Johnson).

Esterilizacidn:

El proceso de esterilizacién es un proceso agresivo que puede dafiar algunos elementos.

Recomendamos la esterilizacién por gas, por ser el método menos agresivo. Todos los elementos deben ser
inspecciohados antes de su uso.

Parametros de esterilizacién:

GAS: Oxido de Etileno (EtO)

Utilice los parametros estandar:
Temperatura: 54° C- 57%¢.
Tiempo de exposicion; 120 minutos.

1/
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Tiempo de ventilacién; 12 horas.

Tiempo de preacondicionamiento: 35 — 40 min.
Esteritizante; 10% EXO, 90% HCFC (Oxyfume 2002).

3.9 Antes de usar - Montaje

Puesta en funcionamiento del Planificador:

Para poner en funcionamiento el sistema siga las siguientes instrucciones:

1. conecte el equipo.

2. espere unes 30 segundos hasta que aparezea |la ventana de inicio de Windows.

3. presione simuttaneamente las tecias: ctrl. + Alt + Supr. Inicie 1a sesion mediante el Nombre de Usuario doctor y la
contrasefia doctor. Una vez inictado el sistema podré cambiar la contrasefia.

4. espere a que el sistema termine de iniciarse y se muestre el escritorio de Windows.

Puesta en marcha del Navegador:

1 Disposicion del quiréfano

A la hora de situar el soporte en el guirGfano, se debera tener en cuenta los siguientes aspectos:

= posicion del equipo médico y del instrumental utilizado (por ejemplo el microscopio).

= vision de tas camaras del localizador.

» area de trabajo; posicion del instrumental det cual vaya a realizarse su seguimiento.

» Posicitn de la pantalla tactil. Para su colocacién deberd tenerse en cuenta guien va a interactuar con el sistema.

En la ilustracién 18 se muestran dos posibles ubicaciones para el soporte del navegador

A
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llustracién 18. Posicidn en gquiréfano de la estacion de navegacion.
Los brazos articulados del soporte del navegador dotan de la suficiente fiexibilidad para permitir que su ubicacién sea

compatible con la situacién habitual del equipo médico y del instrumental habituaimente utilizado.

2 Vision de las camaras
En las dos siguientes ilustraciones de muestra el volumen optimo en donde de situarse el area de trabajo.

@ Aviso: |.a precision del sisterna disminuirsg fuera del volumen dptimo. Sélo deberd utilizar el sistera dentro del
volumen éptimo

Si el sistema detecta los instrumentos fuera del volumen optimo se activara la alerta de precision y aparecera un
recuadro amarillo en cada una de las vistas activas. El cirujano deberd posicionar

Correctamente las camaras.

® Aviso: El sistema dejara de proporcionar informacion sobre la posicién de las heramientas si se interpone
algan elemento entre las cdmaras y las herramientas.
VOLUMEN ESTANDAR

1 T

obama crknie

T R <

Fuelazy

Hustracion 19. vista en planta del volumen calibrado Hustracidn 20. Vista en atzado del volumen calibrade
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3 Preparacion del quiréfano
La secuencia de tareas de preparacién que deben realizarse puede verse en la ilustracién 20.

INavegacion
nrRoperairia

Ermsrpatente ™y WY EAVERRBOT § CAIET

Jrsumeafdan Arear3al & rentr i S

(P'rt?:rir METTEniD fEVEQTIOT

A

Colcoat Haymex
A ang:

St Exynion g
i Kpectacicn

W
Seglaradan o ¥atin /7 Regittiae rep potie s no )

e ety | I ANST
T ‘\

VRASTT VIRITET
bt

Criacar pahcs
rgeries e

AL

Begrdeacien
Presty

COlGLS e I XTmTErin!
Digamy o oy wERAsien
\\ i eraat -\——.{\f.-/ rrepamic

1lusfracién 20. Diagrama de tareas a realizar durante una intervencién quirlrgica.

4 Fijacién del soporte del MDR

Durante el proceso de instalacion se determinara la adecuacion del soporte estandar del MOR al MayfieldTM (casco
estereotéctico) de cada hospital. Consulte el documento anexo "descripcién y uso del adaptador del marco dinamico
de referencia. En el quiréfano, al paciente se le coloca el MayfieldTM.
Sujeto a este se coloca el marco dindmico de referencia (MDR, en adelante). Sila posicién del MDR varia respecto al
paciente debera repetirse el registro.
Una vez colocado el MDR, deben situarse las camaras de tal forma que “vean” el area de trabajo.
Hecho esto, puede comenzar el registro.
El MDR debe fijarse fuertemente para evitar movimientos durante la intervencién. Si se moviese el MDR debera
repetirse ¢l registro del paciente,
El adaptador debe fijarse de tal forma que el MDR guede orientado hacia las cdmaras y no interfiera en el campo del
cirujano.
Una vez que el sistema esta preparado para su uso deben seguirse una serie de normas de uso muy importantes.
» Regularmente el cirujano debera asegurarse de que el sistemna esté proporcionando una precision adecuada.
Para ello, situara el puntero sobre referencias conocidas y validara la iMomaciMroﬂrcionada por €l sistema.
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« 5i se activa el aviso de posible movimiento del sistema de referencia dindmico, se debera determinar
inmediatamente la causa del aviso. Para determinar la causa se debera situar ! puntere en una referencia conocida.
Si el funcionamiento sigue siendo correcto desactivaremos el aviso, si no lo es deberemos volver a realizar ¢l registro
del paciente.

5. Colocacién de las cdmaras

El asistente para la colocacién de las cAmaras facilita la correcta situacion y orientacion de las camaras.

En la pantalla det asistente se muestra et volurnen dptimo de color gris en vista superior (axial), frontal (coronal) y
lateral (sagital).

También se representa la posicién del MDR {estreila de referencia) y del puntero.

E! objetivo es situar el MDR en af centro del velumen 6ptimo en las tres vistas (superior, frontal y iateral).

En la parte inferior derecha se muestra come esté otientado ef puntero respecto de las camaras.

En ia Hustracion 21 y en la ilustracion 22 se muestran el volumen 6ptimo donde debe situarse el érea de trabajo; es
decir, el volumen donde debe utilizarse todo el instrumental del localizador.

Las unidades de medida de las ilustraciones son milimetros.

Dependiendo del modelo de lotalizador que posea el sistama y la configuracion del mismo, el volumen puede tener
dos formas diferentes: volumen estandar {itustracion 27) y volumen piramidal (ilustracion 28)

—-—nr e ——— — — — o . ____

| ) -rmb

itustracién 21, Volumen calibrado estandar llustracién 22. Volumen calibrado piramidal

3.12 Interferencias

0 i— Advertencia

‘j Este eguipt cumpte k3 normativa (EC601-1-2. Sin embargo
puede CoUE e,

1. El usa 0w eSte eQUIDO cree fMerferentias en olres
equpos, o

2_ el 3o o ofro weups MeThera Con esle SRAPO.

En ef caso de que se produzea alguna de estas
sitiacones, € ust del sistems debe suspendersa ¥
LONSURAT £on &f sorvicio thenico.
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Condiciones Ambientales:
Condiciones ambientales en funcionamiento:
Temperatura ambiente: 10 °C — 40°C
Hurnedad relativa: 30% - 75% (sin condensacién)
Presion atmosférica: 70kPa — 106 kPa
Condiciones ambientales de transporte:
Temperatura ambiente; -10 °C — 50°C
Humedad relativa: 30% - 90% {sin condensacién)
Presién atmosférica: 50kPa — 106 kPa

3.14 Eliminacién

Adjunto I

¥  Disposicidn Final del dispositivo y sus partes: Para evitar contaminar o infectar al personal, ¢! ambiente u otro
equipo, debe cerciorarse usted de desinfectar y descontaminar el equipo apropiadamente antes de disponer
de &1 de acuerdo con las leyes de su pais para equipos que contiene componentes eféctricos y electrénicos.

» Para la disposicién de piezas y accesorios, cuando no se especifique de otra manera, siga las regulaciones
locales con respecto a dispasicion de la basura del hospital. También, suprima toda la informacian del
paciente. Para fas instrucciones sobre eliminacién de los datos del paciente, ver Usar el mend paciente en

esta guia de usuario.

3.16 Precisién 31.141 Fallas
Limitaciones del Planificador:

En cuanto a la precisién del sistema, debemos tener en cuenta que la precision del sisterna estara siempre limitada

por la resolucion de las imagenes diagnosticas.
Para ver la informacion sobre 1a resolucion de fas imagenes
1. seleccione el comando propiedades del mend paciente.

2. se mostrara el dialogo propiedades de la planificacién (vea la ilustracién 17).

Las imagenes diagnosticas ofrecen habituaimente una resolucién de 1-2 mm.
Cuando se realice la planificacion de una intervencién en fa que vaya a tilizarse el Navegador, deberd tenerse en
cuenta Jo que se indica en el apartado 10 Marcar las referencias externas, en la pagina 73.
Adicionatmente deberd consuttar el anexo §. Limitaciones de! sisterna del manual de usuario del navegador.

Limitaciocnes del Navegador:

El sistema permite un error maximo de 5 mm en el proceso de registro. Si el efror es superior, sera necesario repetir el
proceso de registro. En esta medida del error que se muestra en la fase de registro quedan refiejadas los errores

2

debido a:
1. sistema localizador 3D e instrumentai.
2. resolucién de las imé&genes diagnosticas.

3. usuario {seleccién de puntos en pantalla, seleccién de puntos sobre el p

4. otros (transformacicnes mateméticas, redondeos. ... ).

"No.: i v .
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Este error méaximo es valido para el volumen delimitado por los fiduciales capturados para realizar el registro,
El sistema de localizacién Polaris ofrece una precision, dentro del volumen calibrado, certificada por el fabricante de
(350 mm. (Error RMS).
Las imAgenes diagnosticas ofrecen habitualmente una resolucién de 1-2 mm.
En el proceso de registro deben considerarse las siguientes fuentes de error:
1. el error introducido por el usuario al seleccionar en pantalla la posicion del fiducial gue posteriormente
servird como punto para establecer 1a corespondencia entre ta imagen diagnostica y el paciente en
quiréfano.
2. el error introducido por el usuario al seiialar con el puntero el fiducial en guiréfane.
3. la posicién y ef ndmero de fiduciales capturados.
El sistema muestra informacidn sobre los errores cometidos para cada fiduciai, por lo gue puede intentar disminulir el
error cometido en aquellos fiduciales cuyo efror sea superior a fa media,
A partir de los datos recogidos durante 1a validacion del sistema podemos afirmar que el error de registro oscila entre 2 .
¥ 4 mm. !

Fégtor o o Errar {mm}
sisterna tocalizador 30 (Potaris) 1
resolucion de las magenes diagndsticas | 1-2

Usuario {proceso de registracidn) 24
transiormaciones matematicas <{.5

Tabla 10. Principales fuentes de amor y vatores maximos

Como se muestra en fa tabla, 1os mayores errores son los que introduce el usuario, en el proceso de registro, v la
imagen diagnostica.
Debemos tener en cuenta que:
« |a precisién del sisterna estar4d siempre limitada por la resolucién de las imagenes diagnosticas.
« El error en el proceso de registro dependera en gran medida de [a habilidad y entrenamiento del usuario.
= La precision global del sistetma oscilara entre 2 y 4 mm.. El cirujano debera decidir en cada casosila
precision es adecuada y validar la informacién anatdémica gue le muestra el sistema.

Atendiendo a la posibilidad que tiene el usuario de disminuir ] efecto de la fuente de error distinguimos entre errores

innatos y errores de usuario.
Son errores innatos aquellos sobre los gue el usuario tiene poco o ningGn control. Se incluyen aquelios debidos a ia

tecnologia, instrumental, algeritmos numéricos....
Los errores introducidos por el usuario y |la forma de aminorar su efecto son tratados en este manual.

<<~
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