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ANEXO IIIB - ROTULO

Mazor Robotics Ltd.
1 HaEshel Street (Building C), Caesarea Business Park
Caesarea, ISRAEL 3079830

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Sistema Mazor X
Equipo
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Precaucion
Proteger de lluvia y sol
@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Rx Only RaYOS X

Eﬁ] Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

REF Numero de catalogo.
MD Dispositivo Médico
Ec[rer) Representante Autorizado europeo
f"
SN Numero de serie /"
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ANEXO IIIB - ROTULO

C 60344 Conformidad Europea 0344

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-474
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ANEXO IIIB - ROTULO

Mazor Robotics Ltd.
1 HaEshel Street (Building C), Caesarea Business Park
Caesarea, ISRAEL 3079830

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Sistema Mazor X

Instrumental no estériles

CONTENIDO: 1 unidad por envase, a excepcion de los siguientes: KIT0734, KIT0739, KIT0733,
KIT0738, KIT0735, KIT0142, KIT0001796, KIT0001797, KIT0001798, KIT0001799, KIT1538,
KIT0574, KIT0571 por 10 unidades

LOT

Ndmero de lote

REF Numero de catalogo.
Rx Only Rayos X

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Fabricante

f'

MD Dispositivo Médico
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ANEXO IIIB - ROTULO

Ec[ReP) Representante Autorizado europeo

c € Conformidad Europea

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-474
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ANEXO IIIB - ROTULO

Mazor Robotics Ltd.
1 HaEshel Street (Building C), Caesarea Business Park
Caesarea, ISRAEL 3079830

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Sistema Mazor X
Accesorio estéril
CONTENIDO: 1 unidad por envase. a excepcion de los siguientes: KIT0953, KIT0742 por 10

unidades

LOT

Ndmero de lote

STERILE | EO

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno

STERILE| R

Producto estéril. Esterilizado por Radiacion Gamma

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

E E&

Fabricante

).
)}\.":
v

Proteger de lluvia y sol

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

.J"'

< @

Rx Only Rayos X .;-' /
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ANEXO IIIB - ROTULO

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
REF Numero de catalogo.

@ No utilizar si el envase esté abierto o dafiado

I:E Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

MD

Dispositivo Médico

8 YYYY-MM-DD  FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Ce0482 Conformidad Europea 0482
&I Fabricante
Ec[ReP) Representante Autorizado europeo

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-474
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ANEXO IIIB

3- INSTRUCCIONES DE USO
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

Fabricado por:

1. MAZOR ROBOTICS LTD.
1 HaEshel Street (Building C),

Caesarea Business Park, Caesarea, ISRAEL 3079830

ylo
2. MEDTRONIC NAVIGATION, INC.
200 Medtronic Drive Lafayette, CO.
USA 80026

y/o
3. Paragon Medical Device (Changzhou) Co., Ltd.
3D GDH Industrial Park No. 16 Changye Road
Changzhou, Jiangsu CHINA 213033

ylo

4. Tecomet Boulder
6265 Gunbarrel Ave Suite A
Boulder, CO. USA 80301

Importado por:
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Posta 4789, 1° Piso, Oficina “B”, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Sistema Mazor X
Equipo
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

JANN

Precaucion

Proteger de lluvia y sol
_;"
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

@ No utilizar si el envase esta abierto o danado
ol Rayos X
[:E] Consultar las instrucciones de uso

Sistema Mazor X

Instrumental no estéril

CONTENIDO: 1 unidad por envase, a excepcion de los siguientes: KIT0734, KIT0739,
KIT0733, KIT0738, KIT0735, KIT0142, KIT0001796, KIT0001797, KIT0001798, KIT0O001799,
KIT1538, por 10 unidades

K

Rx Only Rayos X

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Precaucion

= B B

Consultar las instrucciones de uso

Sistema Mazor X

Accesorio estéril

CONTENIDO: 1 unidad por envase. a excepcion de los siguientes: KIT0953, KIT0742 por 10
unidades

STERILE |EO

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno

STERILE| R

Producto estéril. Esterilizado por Radiacion Gamma /
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

BH
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Rx Only

®

Consultar las instrucciones de uso

Proteger de lluvia y sol

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Rayos X

PRODUCTO DE UN SOLO USOQO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-474
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtroni.c

DESCRIPCION

El Mazor X estd indicado para el posicionamiento preciso de instrumentos quirtrgicos o

implantes vertebrales durante la cirugia de columna general. Puede usarse en
procedimientos abiertos 0 minimamente invasivos o percutaneos.

Las capacidades de creacion de imagenes 3D de Mazor X proporcionan un procesamiento y
conversion de proyecciones fluoroscopicas 2D de arcos en C estandar en una imagen 3D
volumétrica. Esta destinado a ser utilizado siempre que el médico o el paciente se beneficien
de la generacién de imagenes en 3D de objetos de alto contraste.

El sistema de navegacion de Mazor X rastrea la posicién de los instrumentos durante la
cirugia de columna, en relacion con la anatomia quirlrgica, e identifica esta posicion en

imagenes diagnodsticas o intraoperatorias de un paciente.

INDICACION
El Mazor X esta indicado para el posicionamiento preciso de instrumentos quirtrgicos o
implantes vertebrales durante la cirugia de columna general. Puede usarse en

procedimientos abiertos o minimamente invasivos o percutaneos.

Las capacidades de creacion de imagenes 3D de Mazor X proporcionan un procesamiento y
conversion de proyecciones fluoroscopicas 2D de arcos en C estandar en una imagen 3D
volumétrica. Esta destinado a ser utilizado siempre que el médico o el paciente se beneficien

de la generacién de imagenes en 3D de objetos de alto contraste.
El sistema de navegacion de Mazor X rastrea la posicién de los instrumentos durante la
cirugia de columna, en relacion con la anatomia quirlrgica, e identifica esta posicion en

imagenes diagnosticas o intraoperatorias de un paciente.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar en un lugar fresco y seco y mantener

alejado de la luz solar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

a. Advertencias generales

El uso del sistema Mazor X requiere que el usuario observe las advertencias que se detallan
a continuacion.
El sistema Mazor X solo debe ser utilizado por profesionales médicos calificados que hayan

recibido una formacion completa y tengan experiencia en el uso del sistema.
I F-,:2JOZ4—79148530—A PN-INPM#ANMAT
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtroni.c

e El usuario debe tener un conocimiento basico del idioma local para poder leer y
comprender correctamente el contenido de este Manual del usuario para garantizar la
utilizacion apropiada del sistema Mazor X.

e El sistema Mazor X debe usarse como un sistema de guia para ayudar al cirujano con la
operacion. El sistema no esta disenado para reemplazar el conocimiento, la experiencia o
el juicio del cirujano.

e Cuando se utiliza en pacientes que han tenido una cirugia vertebral previa que implica la
insercion de implantes metalicos, el sistema Mazor X posiblemente no logre un
rendimiento optimo.

e Ejecutar otras aplicaciones simultaneamente con la aplicaciéon de planificacion de Mazor X
reduce sustancialmente el rendimiento del sistema.

e Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben estar
certificados de acuerdo con las respectivas normas IEC (por ejemplo, IEC 60601-1 o IEC
60601-1-2 para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con
la norma del sistema IEC 60601-1. Con la excepcion de la conexidon al sistema de
imagenes fluoroscdpicas o a los medios de datos extraible (CD o unidad flash USB), no
se debe conectar ningln otro dispositivo a la estaciéon de trabajo Mazor X.

e El sistema Mazor X no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica
inflamable que contenga aire, oxigeno u dxido nitroso. Coloque el sistema Mazor X al
menos a 25 cm (10 in) de cualquier fuente de gas inflamable.

e Antes de continuar con el procedimiento intraoperatorio, verifique que la estacion esté
estable y segura, y que las conexiones de los cables de alimentaciéon y video estén
apretadas para evitar la desconexion durante el procedimiento.

Advertencia sobre interferencias electromagnéticas o de otro tipo:

e El sistema Mazor X ha sido probado de acuerdo con la norma EN 60601-1-2 y, por lo
tanto, es adecuado para trabajar en un entorno de quiréfano donde los otros equipos
también se han probado en consecuencia.

e La eliminacion cuidadosa de los descartables usados de Mazor X debe hacerse de
acuerdo con el protocolo del hospital y las regulaciones locales.

e La reutilizacién de los articulos descartables de Mazor X puede provocar infecciones.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red de

suministro con tierra de proteccion.

e El sistema quirtrgico de Mazor X no esta disefiado para montarse/conectarse al bastidor
de la cama cuando la alimentacion de la estacion de trabajo (y del sistema quirlrgico)

esté APAGADA. /
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtroni.c

e El sistema de puntero laser es un laser de clase 2 que transmite radiacion laser. Tenga
cuidado al operar el dispositivo y nunca permita que el rayo laser apunte a los ojos de
alguien.

La radiacion laser, incluso a niveles bajos, puede dafar los ojos.
e El sistema Optico emite (y recibe) luz infrarroja y puede causar o ser susceptible a

interferencias infrarrojas.

Advertencias Marco de referencia y Navlock tracker

Antes de usarlo, examine los componentes del dispositivo y el envase para comprobar si
hay signos de dafos, deterioro, deformacion y uso indebido. No intente utilizar ningun
instrumento que parezca estar doblado o presente algun otro dafio. Si se observan
danos, pdngase en contacto con Medtronic Navigation.

e Los parametros de limpieza y esterilizacién recomendados solo son validos con equipos
con marcado CE que estan correctamente mantenidos, calibrados y validados.

e Compruebe siempre que el instrumento seleccionado en el software coincida con el
instrumento fisico.

¢ No reutilice ni reprocese el dispositivo si tiene indicios de que esta contaminado por
encefalopatias espongiformes contagiosas o por la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Si
un dispositivo puede estar contaminado, incinérelo de acuerdo con las directrices de su
pais.

e Para evitar la contaminacion cruzada, manipule, transporte y reprocese siempre de forma
independiente los dispositivos que entren en contacto con el sistema nervioso central.

e Para evitar la posible exposicion a los patdgenos de transmision hematica y los productos
quimicos, utilice equipos de proteccion individual adecuados al manipular, reprocesar o
desechar el dispositivo. Todo el personal debe adoptar precauciones universales, de
acuerdo con la norma OSHA 29 CFR 1910.1030, Exposicién a patdgenos transmitidos por
la sangre en el trabajo.

e El dispositivo se ha disefiado para su reutilizacion y se suministra sin esterilizar. Limpie y
esterilice el dispositivo antes del primer uso y de todo nuevo uso segun las instrucciones
proporcionadas.

¢ Durante la navegacion y después de la descompresion o distension, confirme con

frecuencia la precision de la navegacion; para ello, toque con la punta del instrumento en

puntos anatdmicos conocidos, incluidos los puntos de comprobacién de la precision, y

compare la posicion de la punta del instrumento en la imagenf.con su ubicacion fisica.

/ IEI:,‘2024-79148530-A PN-INPM#ANMAT
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtroni.c

e El seguidor NavLock ha sido disefiado y probado para el uso exclusivo con instrumentos
Medtronic. El uso de instrumentos que no sean de Medtronic con el seguidor NavLock ha
sido puede producir imprecisiones y, por lo tanto, dar lugar a lesiones graves o la

muerte.
b. Precauciones

El uso del Sistema Mazor X requiere que el usuario cumpla con las instrucciones de
precaucion a continuacion.
El sistema Mazor X ha sido probado y se ha determinado que es adecuado para su uso con
una fuente de alimentacion de red de:

e 115V CA, 8 amperios a 60 Hz

e 230V CA, 4 amperios a 50 Hz

iUna corriente que exceda estas clasificaciones sobrecargard el transformador de
aislamiento, lo que provoca un grave peligro de seguridad que podria resultar en explosion,

incendio o dafos irreparables al sistema!

Precauciones Marco de referencia y Navlock tracker

e Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a los
médicos o por prescripcion facultativa.

e Consulte la Guia de bolsillo del procedimiento para conocer instrucciones,
advertencias y precauciones adicionales.

e Desconecte todos los componentes antes de realizar la limpieza y la esterilizacion.

e Cualquier desviacion de los procesos de limpieza y esterilizacién recomendados es
responsabilidad del centro del usuario.

e Los parametros de limpieza y esterilizacion recomendados solo son validos con

equipos que estan correctamente mantenidos, calibrados y validados.

CONTRAINDICACIONES

No use el sistema Mazor X con ningln paciente que haya sido diagnosticado o se sospeche

que haya tenido la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ).

BENEFICIOS CLINICOS

/
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtroni.c

El sistema Mazor X esta disefiado para aumentar la seguridad y la eficiencia de las cirugias
de columna. El sistema proporciona orientacion para los procedimientos de la columna y les
permite a los cirujanos colocar con precision los instrumentos quirdrgicos o implantes en la

cirugia de columna. Ejemplos de beneficios clinicos del uso del sistema:

e Mayor previsibilidad con planificacion avanzada (p. e€j., el sistema le permite al
cirujano planificar la seleccion del implante, la trayectoria/colocacion, el contorno de
la barra y la anatomia Unica del paciente).

e En las cirugias donde se utiliza la fluoroscopia, el sistema reduce el uso
intraoperatorio de estos sistemas, reduciendo asi la exposicion a la radiacion
ionizante del equipo quirtrgico y del paciente durante la operacion.

e Facilita e incluso permite abordajes minimamente invasivos en cirugias de columna.

e El uso de instrumentos guiados que no requieren alambres guia elimina el riesgo que
estos alambres representan, y mejora la eficiencia quirirgica, al eliminar los pasos

involucrados en la introduccién y remocion de alambres guia.
USO DE LA APLICACION DE PLANIFICACION EN UNA PC

Nota: La PC de escritorio, utilizada antes de la operacion para el procedimiento de
planificacidn, no esta incluida en el paquete proporcionado por Medtronic. Este articulo debe
ser comprado por el cirujano y debe cumplir con las especificaciones (requisitos minimos del

sistema) enumeradas en la tabla debajo.

Requisitos del sistema
La tabla enumera las especificaciones del sistema necesarias para ejecutar la aplicacién de

Planificacién de Mazor X en una PC de escritorio (o portatil).

Requisitos del sistema para PC - Configuracion minima

|F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Ill B—-INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

Articulo | Detalles

Sistema operativo Windows® 8.1 0 Windows® 10 (versiones de 64 bits solamente).

Intel Core i3 8100 (generacidon 8) con GPU integrada

Graficos Intel® UHD 630.

Procesador (CPU) Intel Core i3 540 con GPU NVIDIA externa con las GPU recomendadas que

se enumeran a continuacion.

Recuerde: la GPU ih1egrada de la CPU i3 540 no es compatible.

Memoria fisica (RAM) 4 GB o mas.

Resolucion de pantalla recomendada 1366 x 768 con calidad de color de 24/32 bits o superior

GPU NVIDIA (para habilitar la vista 3D y el procedimiento de alineacién Mazor

X). Utilice las siguientes especificaciones de GPU:

Tarjeta de video/adaptador recomendado | Ordenador portatil: NVIDIANVS 4200M, Quadro M500M o NVIDIA GTX 620M
equivalente o superior

Escritorio: NVIDIA GTX580 equivalente o superior

Espacio en disco disponible recomendado | 20 GB

Instalacion de la aplicacion de planificacion de Mazor X
Para instalar la aplicacién de Planificacién de Mazor X en una computadora de escritorio o
portatil, siga las instrucciones de instalacion que se proporcionan en el CD de la aplicacién

Planificacion de Mazor X.

Procedimiento de planificacion preoperatoria
Nota: Para un correcto funcionamiento del sistema Mazor X, el estudio de TC debe
adquirirse de acuerdo con el protocolo de TC de Mazor (consultar Parametros del

protocolo de TC para aplicaciones de columna en la pagina B-2)

El procedimiento preoperatorio de Planificacion le permite al cirujano planificar
previamente la operacién utilizando imagenes de TC como entrada, como se
describe en Importacion de datos del paciente al sistema Mazor X en la pagina 2-13.
La aplicacién de Planificacion de Mazor X proporciona al cirujano la capacidad de
revisar cada vértebra por separado, creando un entorno de planificacion ideal en el
qgue los posibles movimientos de toda la columna vertebral (correccion pasiva, etc.)
pueden ignorarse. Durante la planificacion, el cirujano puede concentrarse en las
trayectorias de perforaciéon 6ptimas y las dimensiones de los tornillos para cada
vértebra que se va a operar, de acuerdo con la anatomia del paciente. Ademas, el
usuario puede planificar el posicionamiento requerido de uno o mas dispositivos
intersomaticos, segun sea necesario.

La planificacion preoperatoria de la insercion del tornillo vertebral es realizada por el

cirujano responsable, utilizando esta aplicacién de Planificacion, para planificar el

I F-2(JZ4—79148530—A PN-INPM#ANMAT

i

s e Pagina 10 de 59
«oZPagina 17 de 66 ’

-



Anexo Ill B—-INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

procedimiento intraoperatorio de insercién de tornillos vertebrales, basado en las
imagenes anatomicas y las consideraciones clinicas que el cirujano aprueba.
Durante el procedimiento preoperatorio de Planificacion, el cirujano define los puntos
de entrada y las trayectorias de perforacién en la columna. Estas coordenadas de
ubicacién se guardan en el sistema Mazor X y, después del proceso de Registro de
fluoroscopia, se utilizan durante el procedimiento intraoperatorio para colocar la guia
de la herramienta quirurgica de acuerdo con el plan preoperatorio.

Segun lo prefiera el cirujano, el procedimiento preoperatorio de Planificacién se
puede realizar de forma remota (en una PC) o en la estacién de trabajo Mazor X.

Se accede a la aplicacion Planificacion desde la ventana Carpeta del paciente.

Se proporciona un esquema del flujo de trabajo de Planificacion y revision.

Introduccién a la pantalla de planificacion

Edit Screw

Previous

I F-20_2'4-79148530-A PN-INPM#ANMAT
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Anexo Il B—-INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

Leyenda Descripcion
1 Nombre del paciente Nombre e ID del paciente (para el archivo del paciente seleccionado actualmente).
2 | Modulo de aplicacion Indica el médulo seleccionado actualmente (Planificacion)
3 Regresa a la ventana Carpeta del paciente.
El area muestra los tornillos y dispositivos intersomaticos planificados para el estudio
4 Panel de referencia de TC seleccionado actualmente.
. ! Consta de dos vistas principales que permiten al usuario realizar y ajustar la planificacion, y una
Area de trabajo de i ; 3 i ;
5 ) y tercera vista que se muestra en una ventana en la parte inferior del area de trabajo.
Planificacion
Se usa para seleccionar la vértebra requerida para la planificacion, y también para agregar
6 | Panel de seleccién un tornillo/dispositivo intersomatico/trayectoria, segin sea necesario.
7 Herramientas de zoom/brillo/ | Herramientas utilizadas para controlar la configuracién de visualizacién de la pantalla.
pancramica/ventanas
y ; Haga clic derecho en cualquier tornillo para abrir la caja de herramientas.
Caja de herramientas de = g ; ; 5 ;
8 p . Se utiliza para seleccionar el sistema de tornillos y los parametros necesarios. Para obtener
seleccion de tornillos .
mas detalles
9 @ Haga clic para abrir las herramientas de Zoom/Panoramica/Brillo (consulte mas arriba).
10 | Anterior Vuelve a la pantalla anterior (Segmentacion).
11 | Herramientas disponibles Para obtener mas detalles, consulte la Barra de herramientas disponibles
12 | Siguiente Continde con la siguiente pantalla (ventana Carpeta del paciente).

Panel de referencia de TC

Leyenda | Descripcion
Iconos utilizados para cambiar entre diferentes vistas de imagenes; hay tres opciones (LT,
1 AP o 3D)
La imagen mostrada cambia inmediatamente de acuerdo con la vista recién seleccionada,
El icono resaltado actualmente indica la opcién de vista actualmente seleccionada.
Se utiliza para contraer/expandir el panel Referencia de TC
Haga clic para abrir las herramientas Zoom/Panoramica/Brillo
(consulte Herramientas de zoom/brillo/panoramica/ventanas en la pagina 1-67)
El icono se muestra solo en la vista 3D; devuelve la orientacidn de la vista 3D al
punto de inicio criginal.
Indica la vértebra actualmente seleccionada.
Area que muestra los tornillos y dispositivos intersomaticos planificados para el estudio
actualmente seleccionado.
6 Nota: Los tornillos estan codificados por colores, de la siguiente manera:

Planificacién: Amarillo = lzquierda; Azul = Derecha

Después de |la operacién: el contorno de los tornillos y la linea de perforacion (izquierda y
derecha) son de color verde.

Indica la longitud estimada de la barra.

7 Nota: Las medidas de la barra estan codificadas por colores, de la siguiente manera:
Barra izquierda (amarilla); Barra derecha (azul).

Barra de herramientas del reproductor de peliculas

8 Proporciona herramientas que se utilizan para controlar la reproduccién de imagenes
corte por corte. Consullte las explicaciones en pagina 1-68.

|F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Il B—-INSTRUCCIONES DE USO Med‘tronic

Panel de seleccion

Trajectory

=
t

Interbody

Leyenda| Descripcion

\értebras enumeradas disponibles para su seleccién.

Indica la vértebra actualmente seleccionada (resaltada). Una vez seleccionada, una linea
amarilla sélida marca los bordes de la vértebra en el panel de referencia de TC

Se usa para agregar tornillos a la vértebra seleccionada actualmente.

Se usa para agregar una trayectoria a la vértebra seleccionada actualmente.

Se utiliza para agregar un dispositivo intersomatico entre la vértebra seleccionada
actualmente y la vértebra por encima de esta.

Mostrar/Ocultar la vértebra seleccionada actualmente, junto con la vértebra debajo de esta

Una vez seleccionada, una linea amarilla discontinua en el
panel de referencia de TC marca los bordes de la vértebra
inferior (ilustrada a la derecha). —> .

En el panel de seleccion, otra linea amarilla discontinua marca =
la vértebra inferior (ilustrada a la derecha). —

Mostrar/Ocultar la vértebra seleccionada actualmente, junto con la vértebra sobre esta.

Una vez seleccionada, una linea amarilla discontinua en el
panel de referencia de TC marca los bordes de la vértebra
superior (ilustrada a la derecha).

En el panel de selecciédn, otra linea amarilla discontinua marca
la vértebra superior (ilustrada a la derecha).

Acceso a la planificacion y revision de Mazor X

Para acceder a la planificacion de Mazor X

1. Desde el escritorio, haga doble clic en el icono de escritorio de Mazor X.

2. Escriba el Nombre de usuario y la Contrasefa en la pantalla de inicio de sesion:

[

NERER RN

3. Haga clic en Iniciar sesion.

Medtronic

IF+2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

Se abre la pantalla principal de Mazor X (ventana Carpeta del paciente):

h Edition™

1]
ﬂ— 0117 FM 0] E

Patient ID LastName ArstName Mo.of Cases Date

Leyenda Descripcion
Nombre e ID del paciente (para el archive del paciente seleccionado actualmente).
2 Indica la hera actual.
3 Proporciona acceso a la informacién del sistema
4 Indica el estado actual de la conexién del controlador.
5 Proporciona acceso a utilidades
Indica el estado actual de control del sistema (mediante el monitor de la estacién de trabajo o la
6 pantalla del cirujano).
También se utiliza para cambiar el control del sistema, segun sea necesario.
7 Da la bienvenida al usuario actual, por su hombre.
8 Proporciona acceso para cerrar sesion, reiniciar o apagar.
9 Botones de funcion: para obtener mas infermacién,
10 Permite al usuario buscar en la lista de pacientes.
Lista de pacientes: muestra todos los archivos de pacientes que se enumeran actualmente en la base
11 de datos de Mazor X.
12 Ventana de informacion del estudio
13 iconos de médulo; utilizado para acceder a los médulos de Planificacién, Operaciény Estudio de caso.

Nota: De forma predeterminada, después de Iniciar sesion, se abre la ventana Carpeta del

paciente. Si la base de datos de Mazor X actualmente no contiene datos del paciente, la

ventana Informacién del paciente se muestra vacia. Una vez que se hayan importado los

datos del paciente, la ventana de la carpeta del paciente se completara con informacién.

NI AL 4
-
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Anexo Il B—-INSTRUCCIONES DE USO Med‘tronic

Importacion de datos del paciente al sistema Mazor X

Al iniciar el procedimiento de planificacion, la primera tarea que realiza el cirujano es
importar los datos de un paciente al sistema Mazor X. Esto se puede hacer desde un medio

de almacenamiento externo (un CD, DVD o una unidad flash USB)

Importacion de datos desde medios de almacenamiento

Para importar datos del paciente (TC o RM) desde un medio de almacenamiento:
1. Inserte el medio que contiene los datos de TC (o RM) del paciente en la unidad de CD-
ROM o en el puerto USB, segun corresponda.

2. Desde la ventana Carpeta del paciente, haga clic en el boton Nuevo/ Importar.

Se abre el navegador de Windows:

3. Busque el directorio de datos de TC del paciente correspondiente y seleccione los datos
requeridos (si el directorio tiene mas de un nivel, haga la seleccion en el nivel superior o
inferior apropiado, segun sea necesario). Luego, haga clic en Aceptar.

Se muestra el mensaje Importar el siguiente archivo de paciente, solicitando confirmacion

/ ’i’,ﬂ'l F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Il B—-INSTRUCCIONES DE USO Med‘tronic

Si la ventana del lector de CD se abre automaticamente, ciérrela y continie con los pasos
del procedimiento a continuacion.
4. Haga clic en Aceptar para continuar.

La ventana Importar ahora muestra dos opciones de Importacién

Create new patient with the foll owing informaaticn,

5. Seleccione la opcién requerida, segun corresponda:

* Crear un nuevo paciente - Los campos Nombre, Apellido e ID del paciente se completan
automaticamente a partir de los datos del paciente introducidos en el estudio de TC.

* Seleccionar paciente existente - Después de la importacion, el archivo de paciente
existente se actualizara con los datos del estudio de TC recién importados.

6. Haga clic en Aceptar para continuar.

El mensaje que indica Importacién en proceso

Importing Mazor Patient File -

7. Al finalizar el proceso de importacion, haga clic en Aceptar para cerrar la ventana.
Nota: Los requisitos minimos para la importacion de datos de TC del paciente se describen

en el Apéndice B. Para obtener mas detalles, consulte Requisitos de formato de datos de TC

/
,-ifF-2024-79148530-A PN-INPM#ANMAT
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para la importacion en la pagina B-4. En caso de que la calidad de los datos de TC

importados sea deficiente, se muestra un mensaje de advertencia.

Cuando se completa el proceso de importacion de datos, el archivo de paciente recién
importado se muestra en la ventana Lista de pacientes - Carpeta de pacientes (lado
izquierdo)

Advertencia: Los archivos de pacientes creados con la versiéon de software 5.0 y
superior no seran compatibles con los sistemas que ejecutan una version anterior a la
5.0.

8. Proceda segun corresponda:
e Si se requiere el uso de radiografias, importe las radiografias del paciente como se
explica a continuacion.
¢ Si no es necesario, continde con las instrucciones para la preparacion de los datos

importados.

Importacién de datos de radiografias desde medios de almacenamiento

e Para importar datos de radiografias del paciente desde un medio de
almacenamiento:
1. Inserte el medio que contiene los datos de radiografias del paciente en la unidad de CD-
ROM o en el puerto USB, segun corresponda.

2. Desde la ventana Carpeta del paciente, haga clic en el boton

Agregar radiografia. |

Se abre el navegador de Windows:

I Ff2024-79148530-A PN-INPM#ANMAT
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Advertencia: Es responsabilidad del usuario verificar que las radiografias a importar

fueran adquiridas del mismo paciente del cual se obtendran las imagenes de TC.

Storage Device

Cancel

3. Elija la carpeta requerida desde la cual importar los archivos de radiografias,

luego haga clic en Aceptar.

Se muestra un mensaje que solicita la confirmacién del comando de importacion:

Impc A (CR):
& |G TBO0002203

4. Haga clic en Aceptar para confirmar.
Comienza el proceso de importacion. Cuando se completa, las radiografias importadas se

enumeran en el panel izquierdo de la ventana Informacion del estudio

/
. JR12024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Edition™  First Name Last Mame

5. Repita el Paso 2 hasta el Paso 4 para importar radiografias desde carpetas adicionales, segun
sea necesario.

Preparacion de datos de TC

La aplicacion Planificacion de Mazor X utiliza el siguiente asistente y las ventanas de
planificacion para guiar al cirujano a través del proceso de Planificacion:

e Seleccién de RDI - Seleccidén de la regidon de interés

e Segmentacion - Confirmacién de etiquetado y segmentacion

¢ Planificacion - Seleccion de implantes
Nota: Para proporcionar una vista mas clara de la imagen al realizar el procedimiento de
planificacion, se recomienda utilizar las herramientas proporcionadas para hacer zoom,
invertir los colores de la imagen y ajustar la configuracion de contraste y brillo, segun sea

necesario.

Aprobacion de la orientacion

Para aprobar la orientacion
1. En la ventana Carpeta del paciente, seleccione el archivo de paciente y el estudio de

TC necesario.

/
. !,—":'éjﬁ?Z4—79148530—A PN-INPM#ANMAT
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ealth Edition

r "‘ S1-L2LT targes

& Pianning Process

Si un archivo de paciente contiene mas de un estudio, haga clic en la flecha hacia abajo (encima de

la ventana del estudio) para abrir Ia lista desplegable, luego desplacese hacia abajo en la lista y haga
clic para seleccionar el estudio requerido:
i

F 11:2

MR

- ] Haga clic en el icono del Proceso de planificacion.

h Edition™  First Name Last Name 1234567890 Region of Interest + @ (=] H

Mark ROI

3. Verifique que la imagen lateral (en la ventana de vista LT) tenga la misma orientacion
que la de la figura humana (que se muestra a la derecha de la pantalla). Si no,
deseleccione Aprobar orientacion, luego use las herramientas de rotacion para

cambiar la orientacion de la imagen LT para que coincida con el gréafico de la figura
humana.

)
IF-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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4. Cuando la orientacion sea correcta, haga clic en la casilla de verificacion Aprobar
orientacién (arriba).

5. Continue con las instrucciones para el Marcado de la region de interés (RDI).

Marcado de la region de interés (RDI)

Después de la aprobaciéon de la orientacion, el cirujano debe marcar la region de interés
(RDI) tanto en la proyeccion AP como en la lateral, que debe incluir todas las vértebras que
se van a operar, las placas terminales claramente visibles de los cuerpos vertebrales
adyacentes vy, preferentemente, una vertebra adicional consecutiva, tanto en la parte
superior como en la inferior de la region.
Por ejemplo: operar en los niveles vertebrales L3-L4 requerira seleccionar las vértebras L2-
L5 y las placas terminales del cuerpo vertebral de L1y S1.
La ventana de ajuste de la RDI se divide en dos éareas:

e Vista AP de la columna vertebral (a la izquierda)

e Vista LT de la columna vertebral (a la derecha)
Para marcar la RDI, siga las siguientes instrucciones:

e Trazado del canal central

e Ajuste de la RDI

Trazado del canal central

Trazar el canal central requiere que el cirujano utilice la herramienta de dibujo en pantalla

para marcar el canal central. La RDI esta marcada como un rectangulo de color verde

{ |F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

dibujado en la pantalla. Los bordes de la RDI se derivan inicialmente del trazado de la
posicidon anatoémica del canal central.

Nota: Cuando se completa el trazado del canal central, el software de planificacion de
Mazor X eliminara todos los datos de TC mostrados fuera de la RDI seleccionada, para
acelerar el proceso de registro (el estudio de TC original permanecera disponible en la
carpeta del paciente).

Trazar el canal central

1. Utilice cualquiera de los siguientes métodos para marcar la posicion del canal central
tanto en la Vista AP como en la Vista LT.
e Linea punteada
Haga clic en un punto del canal central.

Haga clic en un segundo punto, luego haga clic en puntos adicionales, segun sea
necesario.
Cada punto se unira automaticamente mediante una linea dibujada en la pantalla.

e Linea continua
Haga clic en un punto del canal central, luego arrastre el cursor a lo largo del canal,
segun sea necesario.

El canal se marcara con una linea verde dibujada automaticamente en la pantalla.

Region of Interest 0] = | H 02:14 PM

Mark ROI
o

Nota: La Figura muestra un ejemplo de una RDI marcada. Tenga en cuenta que esto incluye
lo siguiente: Vértebras sobre las que se operara (L5 a L2) y placas terminales claramente

visibles (placa terminal inferior T12 y placa terminal superior S2).

f.
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Ajuste de la RDI

Nota: Una vez que se haya seleccionado la longitud de la RDI, se puede ajustar el ancho de

la RDI (bordes laterales).

Para ajustar la RDI
1. Utilice el cursor para cambiar el tamafio del ancho de la RDI de la siguiente manera:
e Haga clic y arrastre cualquiera de los bordes laterales de la RDI.

¢ Repita, segun sea necesario.

Nota: Si se va a operar la vértebra S1, se recomienda incluir una porcién significativa de S2
en el marco de la RDI.

2. Cuando la RDI en ambas imagenes se ajuste satisfactoriamente, haga clic en Siguiente
para pasar al proceso de segmentacion. Se abre la pantalla de segmentacion.

Nota: Una vez que se haya establecido la RDI y se haya hecho clic en el boton Siguiente, el
software de Mazor X eliminara todos los datos de TC mostrados fuera de la RDI
seleccionada para acelerar el proceso de registro (el estudio de TC original permanecera

disponible en la carpeta del paciente).

A (U | F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Segmentacion y etiquetado de vértebras

De forma predeterminada, la ventana Segmentacion muestra las imagenes de TC AP y LT
con lineas de segmentacion automaticas dibujadas en la imagen. La ventana de
segmentacion se utiliza para verificar y, si es necesario, ajustar los resultados de la
segmentacion. Ademas, se le solicita al usuario que etiquete las vértebras después de la
segmentacion.
Por lo tanto, la ventana de segmentacién le proporciona al cirujano las herramientas para:

e Editar lineas de segmentacion

e Agregar una linea de segmentacion

e Regresary seleccionar otra area para la segmentacion

o FEtiquetar vértebras

Mazor X Stealth Edition ifst praime Last Name 1234567890 Segmentation

Previous

g"l

vl v
Ll T .
SO
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Leyenda | Descripcion

1 Area de imagen: panel izquierdo | Vista AP de las vértebras segmentadas.

2 Area de imagen: panel derecho | Vista LT de las vértebras segmentadas.

3 Marcar herramienta de segmentacion: se utiliza para agregar o editar una linea
de segmentacion.

4 Se utiliza para acceder a la herramienta de seleccion de etiquetas de vértebras.
Abre las herramientas Zoom/Panoramica/Brillo

S

6 Ocultar/Mostrar el panel.

7 Inclina la imagen en el sentido de las agujas del reloj en el plano seleccionado
(AP o Lateral).

8 Inclina la imagen en el sentido opuesto a las agujas del reloj en el plano
seleccionado (AP o Lateral).

9 Vuelve a la alineacién original.

10 | Botsn Atras Vuelve a la ventana de seleccién de RDI.
Muestra un mensaje de advertencia de que se perderan todos los datos.
Habilitado solo después de etiquetar la vértebra.

11 | Botdn Siguiente Pasa a la siguiente etapa de planificacion (seleccion de trayectorias de
perforacién y tornillos).

Confirmacién de la segmentacién vertebral

Las siguientes son pautas para una segmentacion exitosa:
¢ Ninguna linea de segmentacion debe cruzar las placas terminales de ningun cuerpo
vertebral (esto es obligatorio).
e Sies posible, cada linea de segmentacion debe ser lo mas paralela posible a la placa
de extremo superior e inferior.
e Si es posible, cada linea de segmentacion debe dividir en dos partes iguales el
espacio del disco intervertebral.
e Sies posible, cada circulo de color (que representa una linea ortogonal a través de la
vista opuesta) debe ubicarse en el centro del cuerpo vertebral.
Un ejemplo de segmentacion vertebral éptima se muestra en las imagenes proporcionadas

en el Paso 2 de las instrucciones Para confirmar las lineas de segmentacion vertebral.

Para confirmar las lineas de segmentacion vertebral

1. Desde la ventana de segmentacion, inspeccione las lineas de segmentacién asignadas
para confirmar la segmentacion vertebral.

2. Si alguna de las lineas de segmentacién parece incorrecta o falta, realice una de las
siguientes opciones:

¢ Anadir una nueva linea

W AMBEE 8

" Péagina32 de 66

! [1F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT

Pagina 25 de 59



Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

O bien: Haga clic en el botéon Afadir en la barra de herramientas disponibles y seleccione
ARadir linea. Y, luego, haga clic izquierdo en la posicion requerida.
O bien: Haga clic en el boton Marcar en el panel derecho, y luego haga clic izquierdo en la
posicion requerida.
¢ Arrastrar la linea a la posicion deseada.
e Editar la linea existente; seleccione la linea para editar y reposicionarla segun sea
necesario.

La linea seleccionada es de color naranja; consulte los ejemplos a continuacion:

Mover la linea
(sin cambiar el angulo)

Cambiar el angulo de la linea

e Eliminar la linea actualmente seleccionada: seleccione la linea a eliminar y haga clic
en Eliminar en la barra de herramientas disponible

Nota: La linea de segmentacion S1 debe colocarse debajo del limite S1-S2, de modo

que el hueso cortical S1-S2 esté incluido dentro del segmento S1.

2. Cuando termine, proceda a etiquetar los segmentos vertebrales, como se describe

en el siguiente procedimiento.

Etiguetado de vértebras

Para etiquetar los segmentos vertebrales

1. Desde la ventana de segmentacion (en la vista AP o LT), proceda de la siguiente manera:
O bien: Haga clic en el boton Etiqueta en el panel derecho, y luego seleccione una vértebra
para etiquetar haciendo clic en la vértebra correspondiente.

O bien: Si la vértebra ya esta seleccionada, haga clic derecho para abrir la Herramienta de
seleccion de etiquetas.

Se abre la herramienta de seleccion de etiquetas

f.
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Stealth Edition First Nar Segmentation

Nota: La herramienta de seleccion de etiquetas contiene cuatro divisiones: C, T, L y S,
correspondientes a las regiones vertebrales (cervical, toracica, lumbar y sacra),
respectivamente.

Nota: En la pantalla inicial, la herramienta esta colapsada. Después de seleccionar el tipo
vertebral requerido, se abre la lista emergente de seleccidén de etiquetas correspondiente
(ilustrada a la derecha).

Labeling Labeling

2. Haga clic en la opcion de etiqueta requerida C, T, L o S (de acuerdo con el tipo de
vértebra seleccionado actualmente). Se abre la lista emergente de seleccion de etiquetas
correspondiente.

Nota: La Figura arriba ilustra las etiquetas de las vértebras lumbares.

3. Seleccione la etiqueta adecuada para asignar a la vértebra seleccionada de la lista
emergente (por ejemplo, L2).

Nota: La lista de seleccidén lumbar contiene una etiqueta para la vértebra L6. Si el paciente
tiene una sexta vértebra lumbar, el usuario debe etiquetarla. Si no, después de realizar el

Paso 3, L6 ya no se mostrara. .
I F-2d24—79148530—A PN-INPM#ANMAT
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La vértebra seleccionada ahora esta etiquetada en consecuencia, y a las otras vértebras se
les asignan etiquetas automaticamente, en relacion con la posicion de la primera seleccion

(como se hizo en el Paso 1). El botén Siguiente ahora esta habilitado.

Mazor X Stealth Edition™  First Name Last Name 1234567890 Segmentation

Previous

= Si ahora hace clic en el icono Volver (para regresar a la Carpeta del paciente), se
/\ PRECAUCION ;
perderan todos los datos.

4. Haga clic Siguiente para pasar a la pantalla Planificacion

Planificacion de tornillos, trayectorias de perforaciéon y dispositivos intersomaticos

La aplicacion de Planificacion de Mazor X le proporciona al cirujano las herramientas para
planificar con precision las trayectorias de perforacion (punto de entrada y ruta) mientras
utiliza la visualizacion virtual de tornillos vertebrales. Ademas, las herramientas y opciones
de la Pantalla de planificacion que se proporcionan facilitan la planificacion y visualizacion
de dispositivos intersomaticos y trayectorias generales.

Todas las etapas del procedimiento de Planificacion se realizan desde la pantalla de
planificacion.

La pantalla de planificacién proporciona una gama util de opciones de Mostrar/ Ocultar, a las

que se accede desde un menu desplegable al hacer clic en el botdn Mostrar.

L/ 1R-2004-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Leyenda ‘ Descripcidn

1 Mostrar/Ocultar eje en las proyecciones vertebrales.
Mostrar/Ocultar implantes.

2 Abre una lista de opciones disponibles (fornillos, dispositivos intersomaticos, barras,
extensores).

3 Mostrar/Ocultar los planos respectivos actuales del corte actual.

4 Mostrar/Ocultar la TC completa en el panel de referencia de TC.

5 Mostrar/Ocultar corte de nivel de piel en la vista LT y las incisiones de piel estimadas en la
vista AP.

6 Mostrar/Ocultar la proyeccion posterior de la herramienta para evaluar el potencial de colisién con
la anatomia del paciente.

7 Mostrar/Ocultar el contorno del implante.

8 Muestra/oculta lineas de segmentacion (para cada vértebra en la RDI).
Mostrar/ocultar placas terminales: la linea verde continua representa la placa terminal superior de

9 la vértebra seleccionada actualmente, mientras que la linea verde punteada representa la placa

terminal inferior de la vértebra anterior.

Muestra la lista de implantes planificados, incluido el nimero de vértebras, el lado y las
dimensiones del implante.

screws

Interbodies

Mostrar/Ocultar implantes - Lista de opciones
Nota: La opcion Mostrar extensores esta habilitada cuando se planifica con el sistema de
tornillos Voyager (Solera). Esto muestra una representacion grafica de la herramienta
(imagen superpuesta), que se muestra desde la tapa del tornillo y mas allg, y se coloca en la
misma trayectoria que la del tornillo.

Area de trabajo de planificacién

En el area de trabajo de Planificacion existen diferentes vistas disponibles para el usuario,

con el fin de realizar y revisar la Planificacion.

/
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Leyenda Descripcion
1 Vista principal: ventana de Muestra una imagen con los tornillos, las trayectorias y los dispositivos intersomaticos planificados
imagen (izquierda) (posicionamiento, tamafio, etc.) para la vértebra seleccionada actualmente.
La vista que se muestra en cada una de las ventanas esta de acuerdo con la opcion Vista de imagen
5 Vista principal: ventana de seleccionada actualmente (consulte a continuacion).
imagen (derecha) Nota: Los tornillos estan codificados por colores: Amarillo = Izquierda; Azul = Derecha.
Iconos utilizados para cambiar entre diferentes vistas de imagen para la vértebra seleccionada actuaimente.
Hay tres opciones: la vista principal actual (AX/LT/AP), 3D o TRJ (permite reproducir la entrada del tomnillo a
. i lo largo de la trayectoria planificada corte por corte y muestra la informacion de distancia desde el corte actual
Opciones de visualizacion de S
3 ik hasta el punto objetivo).
imagenes 3 s o 2 s .
El icono resaltado actualmente indica la opcion/vista actualmente seleccionada.
Nota: De forma predeterminada, el drea de trabajo de planificacion muestra vistas principales axiales
y laterales.
4 Indica la vértebra actualmente seleccionada.
5 Haga clic para ampliar la vista principal en el modo de Pantalia completa.
Haga clic para abrir Herramientas de zoom/brillo/panoramica/ventanas.
6 Herramientas utilizadas para controlar la configuracion de visualizacién de la pantalla.
Una ventana que muestra una vista de tercera imagen, que muestra el plano anatémico que no se
7 Vista de tercera imagen muestra actualmente en la ventana de imagen de la vista principal izquierda o derecha.
Esta ventana de vista muestra informacion de solo lectura.
8 n Se utiliza para contraer/expandir la tercera vista en el area de imagen.
9 Se utiliza para cambiar entre las vistas principales y la tercera vista.
10 Barra de herramientas del Proporciona herramientas que se utilizan para controlar la reproduccién de imagenes corte por corte.
reproductor de peliculas
11 | Dimensiones de los tornillos Muestra detalles de las dimensiones de los tornillos (amarillo = izquierda; azul = derecha).

Herramientas de medicion

Con las herramientas disponibles, el cirujano puede realizar las siguientes medidas:

Ruler

Cobb

Axial Rotation

IIF-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT

Jin
tjf” L

W2 Pagina 37 de 66

Pagina 30 de 59



Anexo Il B—-INSTRUCCIONES DE USO Med‘tronic

e Regla
Al elegir Regla y luego hacer clic izquierdo en un punto de inicio, arrastre el cursor a lo largo
de la distancia que se va a medir. Se muestra una linea de color rosa y la medida (mm) se

actualiza dindmicamente a medida que se mueve el cursor. En el punto final deseado, suelte
el mouse para completar la medicion.

e Angulo axial - angulo de rotacién
En el panel de TC de referencia, haga clic en dos vértebras; las etiquetas de las vértebras

ahora son de color naranja y se muestra el angulo axial entre ellas, como en el ejemplo a
continuacion:

e Angulo de Cobb
Proporciona una regla para medir el angulo de Cobb de la columna. El angulo de Cobb se

define como el angulo formado entre una linea trazada paralela a la placa terminal superior

de una vértebra y una linea trazada paralela

J,-'l
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Caja de herramientas de seleccion de tornillos

La caja de herramientas de seleccion de tornillos proporciona un acceso conveniente a una
biblioteca de tornillos disponibles para su seleccién. Las herramientas y opciones

adicionales se describen a continuacion.

Edit Screw Leyenda{ Descripcion
1] Indica el sistema de tornillos seleccionado actualmente (elegido entre los sistemas
Solera 5.5/6.0 1 disponibles).
Nota: al seleccionar el sistema de tornillo requerido, los parémetros de tornillo
MAS relevantes se completaran dinamicamente.
2 Permite aplicar el sistema de tornillos actualmente seleccionado a todos los tornillos
planeados.

Se utiliza para seleccionar los pardmetros de tornillo necesarios (Diametro, Largo y
Punto de pivote).

Utilice las flechas derechalizquierda para aumentar/disminuir de forma incremental.
Alternativamente, use la lista desplegable (que se muestra a continuacion) para elegir
la opcién deseada:

3 Diameter

Length

4 Permite aplicar los parametros seleccionados actualmente a ambos tormnillos.

Nota: no se aplica a los comentarios.
Le permite al usuario agregar comentarios relevantes para que se muestren durante
5 la operacién.

Sistema de tornillos Medtronic

Si se prefiere un sistema de tornillos especifico de Medtronic, proceda como se

describe a continuacion.

Para utilizar un sistema de tornillos especifico de Medtronic

1. Después de agregar un tornillo genérico, haga clic con el botén derecho en uno de los
tornillos.

2. En la Caja de herramientas de seleccion de tornillos, abra la lista desplegable del sistema,

luego seleccione el Sistema de tornillos Medtronic requerido

Edit Screw > Edit Screw
Systern Solera Q Systern Soleras
Type MAS Ballast

General

HA coated

-iy Apply to All
| Opciones
Diameter = diSpOnib‘eS
de sistema
de tornillos
Medtronic

‘. F Apply to Both
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3. Toque/haga clic en el botdn Aplicar a todos para aplicar el sistema seleccionado a todos
los tornillos planeados.

4. Toque/haga clic en el boton Aplicar a ambos para aplicar el sistema seleccionado a
ambos tornillos previstos de la vértebra especifica.

Advertencia: Es imperativo verificar todos los tornillos planificados después de
cambiar el sistema de tornillos. Las dimensiones del tornillo pueden cambiar como

resultado del cambio del sistema.

Seleccidn de tornillos y planificacion de inserciones de tornillos

El cirujano puede trabajar con cualquiera de los planos (AX, LT o AP).

Planificacidon - Alineacidn vertebral 6ptima:

Vista axial - Centro del eje (punto rojo) en la parte posterior del cuerpo vertebral, el eje
vertical biseca el canal.

Vista LT - Centro del eje (punto rojo) en la parte posterior del cuerpo vertebral, colocado en

el conjunto pediculo-cuerpo, el eje horizontal es paralelo a las placas terminales.

Para seleccionar tornillos y planificar inserciones de tornillos
1. Seleccione la vértebra requerida en el Panel de seleccion.
Nota: Una vez seleccionada, una linea amarilla marca los bordes de la vértebra en el panel

de referencia de TC

2. Observe la pantalla inicial; los ejes de coordenadas PBRS aparecen automaticamente en
la pantalla principal de planificacion.

Las lineas de reticula vertical (direccion de proceso espinoso) y horizontal (direccion de
proceso transversal) predeterminadas

;.

;
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3. Si se gira la vista de la vértebra en la ventana de planificacion, utilice los ejes de

coordenadas para alinear la vista, como se describe en el siguiente paso.

Cdition”™  First Name Last Nam 57890 Planning
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4. Haga clic en un extremo de una de las lineas y arrastre las coordenadas en la direccion
de la flecha verde (izquierda o derecha), hasta que el eje relevante (en este ejemplo,

Posterior.dir) esté alineado con el eje del hueso;

Planning

Al soltar el botén del mouse, el sistema rotara la vista en la pantalla (a la posicion vertical),
segun corresponda

Nota: El objetivo de ajustar los ejes de coordenadas de esta manera es obtener vistas
o6ptimas de las tres proyecciones vertebrales, antes de que se inicie la planificacion
preoperatoria.

5. Para agregar tornillos, haga clic en el botéon Anadir tornillo.

Se muestran imagenes graficas de dos tornillos superpuestos sobre la vértebra.

-0.07
~ 14.5mm

HESIH

¥ ¥
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Nota: Se muestran los detalles de las dimensiones de los tornillos, ademas del angulo y la
distancia desde la linea media. La barra de herramientas de peliculas ahora esta disponible

debajo de cada vista principal.

6. Para obtener una vista mejorada de las imagenes de los tornillos, utilice la herramienta
Zoom o cambie al modo de pantalla completa, segun prefiera. Vea los detalles abajo.

e Uso de la herramienta Zoom
Haga clic en el botén de la herramienta Zoom y luego use los controles Zoom/

Panoramica/Brillo.

=0.0°

Sy T Haga clic aqui

HER] H

¥

¢ Uso del modo de pantalla completa
Haga clic en el boton Pantalla completa en la vista principal deseada. La vista cambia al

modo de pantalla completa

Ma; X Stealth Edition”  First Mame Last Name 1234567890 Planning
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Nota: En la parte superior izquierda de la pantalla, estan disponibles las siguientes vistas:
e Vistas anatémicas: axial, lateral, AP
e Vista de trayectoria: permite reproducir la entrada del tornillo a lo largo de la
trayectoria planificada, corte por corte. Se debe seleccionar el tornillo derecho o
izquierdo para la vista de trayectoria.
e Vista 3D
Para salir del modo de pantalla completa, vuelva a hacer clic en el boton Pantalla completa

en cualquier momento.

7. Seleccione uno de los tornillos, luego haga clic derecho (alternativamente, haga clic en el
botén Editar). Se abre la Caja de herramientas de seleccion de tornillos; las dimensiones, el

sistema y el angulo de los tornillos predeterminados se muestran en el panel.

Planning

Nota: Se utilizan colores distintivos para la visualizacion en pantalla de los tornillos: el

tornillo izquierdo se muestra en amarillo y el tornillo derecho es de color azul.

8. Si prefiere un tamano de tornillo diferente, haga clic en los botones + o - hasta que se
muestre el valor requerido. Alternativamente, use el teclado para ingresar el valor preferido.
9. Si prefiere un sistema de tornillos Medtronic especifico, elija una de las opciones
disponibles en la lista desplegable en la parte superior de la caja de herramientas de
Seleccion de tornillos.

10. Si es necesario, cambie la opcion de pivote de rotacién haciendo clic en el icono de
pivote correspondiente (Inicio, Medio o Punto objetivo); el punto de pivote estda marcado en
la imagen.

11. Para aplicar las selecciones actuales a ambos tornillos, seleccione la casilla de
verificacion Aplicar a ambos.
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12. Para aplicar las selecciones actuales a todos los tornillos planificados, seleccione la
casilla de verificacion Aplicar a todos.

13. Edite la ubicacion de los tornillos (como se describe a continuacion), hasta que estén en
la posicion requerida.

Nota: Utilice la barra de herramientas de peliculas segun sea necesario, para ayudar en la

revision de los ajustes de tornillos.

El angulo, la posicién y/o las medidas del tornillo se pueden cambiar usando la herramienta
de planificacion de pantalla tactil y la caja de herramientas de seleccion de tornillos, como se
describe en los siguientes pasos.

e Al seleccionar el tornillo izquierdo (amarillo) o el tornillo derecho (azul), este se
resalta. Ahora es posible hacer clic y moverlo a una posicion diferente, o rotarlo en
cualquier direccién para cambiar el angulo

Coloque el cursor del mouse sobre el tornillo; el cursor cambia de Coloque el cursor del mouse sobre uno de los puntos
forma. Haga clic para mover el tornillo hacia arriba, hacia abajo, a la de rotacién, luego gire el tornillo al angulo requerido.
izquierda o a la derecha hasta que quede en la posicién requerida

Gira el tornillo en el sentido
de las agujas del reloj o

en el sentido contrario a
las agujas del reloj

Mueve el tornillo
hacia arriba

[y |\lover el tornillo
ala derecha

Mueve el tornille
a la izquierda

Mueve el tornillo Gira el tornillo en el sentido
hacia abajo de las agujas del reloj o
Haga clic para mover la posicion Girar para cambiar de angulo en el sentido contrario a
las agujas del reloj

Nota: Al planificar un tornillo con un angulo mayor a 12° con respecto a la linea media, se
muestra una sefial de advertencia (simbolo de tridngulo) junto a los parametros del tornillo.
Al hacer clic izquierdo en el simbolo, se abre un mensaje de advertencia, como se muestra

en el siguiente ejemplo.

roach, reduce axial angle to minimize soft

.1"'
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14. Si es necesario, utilice la funcion de Comentario para agregar notas o detalles
relacionados con el tornillo seleccionado actualmente. Proceda de la siguiente manera:

a. Haga clic en Comentario en la parte inferior de la Caja de herramientas de

seleccioén de tornillos.

Se abre el cuadro de texto Comentarios

Edit Screw

System

Type

Haga clic aqui

b. Escriba las observaciones necesarias en el area de texto.

15. Si es necesario, utilice la caracteristica Mostrar proyeccion de herramienta, de la
siguiente manera:
a. Haga clic en el botén Mostrar en la parte inferior de la pantalla.

b. Seleccione Proyeccion de herramienta de las opciones disponibles.

Ademas de las imagenes graficas de dos tornillos superpuestos sobre la vértebra, ahora se

muestran las proyecciones de herramientas

/
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16. Repita el Paso 8 y el Paso 14 para editar el lugar y la ubicacién del segundo tornillo.
17. Repita el Paso 1 al Paso 14 hasta que se termine la ultima unidad de vértebra para el
plan de operacion
Nota: Si es necesario, utilice los siguientes métodos de atajo de teclado:
e Para ajustar la opacidad del implante: <Ctrl> <+> o <Ctrl> <->
e Para mostrar/ocultar el contorno del implante: <Ctrl> <?> (alterna entre las dos

opciones)

Los datos de planificacion para la vértebra terminada se guardan automaticamente en la
base de datos de la aplicacion Mazor X.

Planning

Nota: Al planificar las trayectorias de los tornillos, si intenta pasar a la siguiente vértebra sin

comprobar la posiciéon del implante en los 3 planos, se muestra un mensaje de advertencia

/
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Agregar una trayectoria

Caja de herramientas de seleccion de trayectoria

Leyenda ‘ Descripcion
Sistema: se utiliza para seleccionar la opcién requerida de la lista desplegable.
Elija Trayectoria general o de destino.

System General

Diameter
Edit Trajectory

engtt ety
System
Pivot

Target Trajectery

Se utiliza para seleccionar los parametros de trayectoria necesarios (Didmetro,
Largo y Punto de pivote).

2 Para Diametro y Longitud: use las flechas Derechallzquierda para aumentar/
disminuir de forma incremental. Alternativamente, use la lista desplegable para
elegir la opcién deseada.

Le permite al usuario agregar comentarios relevantes para que se muestren
durante la operacion.

Agregar o editar una trayectoria

Para agregar o editar una trayectoria
1. Asegurese de que la vértebra requerida esté seleccionada actualmente.
2. En el panel de seleccidn, haga clic en el boton AfRadir trayectoria. Se muestra una imagen

grafica de una trayectoria, superpuesta sobre la vértebra.

Nota: Después de seleccionar la trayectoria, es posible arrastrarla a una posicién diferente o
rotarla en cualquier direccion para cambiar el angulo.

3. Edite la trayectoria segun sea necesario, seleccionando y luego haciendo clic derecho
sobre esta (o, alternativamente, seleccionela y haga clic en el botén Editar en la barra de
herramientas disponibles), luego cambie los parametros relevantes en la caja de
herramientas de seleccion de trayectoria.

4. Si es necesario, marque la casilla de verificacién Trayectoria objetivo.

/
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Edit Trajectory

System Target Trajectory
Diameter

Length

Pivot

R

El color de la trayectoria cambia a naranja para distinguirlo como la trayectoria objetivo

Adicion de un dispositivo intersomatico

Caja de herramientas de seleccion de dispositivos intersomaticos

Acceda a la Caja de herramientas de seleccion intersomatica haciendo clic con el botén
derecho en una intersomatica mostrada o seleccionando Editar en la barra de herramientas
disponible.

Nota: Al seleccionar el sistema intersomatico requerido, los parametros

intersomaticos relevantes se completaran dinamicamente

Leyenda ‘ Descripcion

Sistema: indica el sistema de dispositivos intersomaticos actualmente
Editinterbody X seleccionado (elegido entre los sistemas disponibles).

Nota: se deben completar todos los campos para mostrar el Intersomatico
System Capstone Control seleccionado.

Los controles permiten la seleccion de los parametros intersomaticos requeridos.
Approach Posterior Flechas derechalizquierda aumentar/disminuir de forma incremental.

Alternativamente, use la lista desplegable (que se muestra a continuacion) para

LEnEthimg) - elegir la opcién deseada:

Height (mm) 10 1 Width (mm)

Length (mm)

Angle

Height (mm)

Simulate

Angle

Simulate

Cuando estéd marcado, habilita la simulacién del efecto de la insercién de
dispositivos intersomaticos en la alineacion vertebral.
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Agregar o editar un dispositivo intersomatico

Nota: Agregar un dispositivo intersomatico es una funcion disponible entre dos vértebras
cualesquiera dentro de la RDI.

Para agregar o editar un dispositivo intersomatico

1. En el panel de seleccion, haga clic en el boton Agregar dispositivo intersomatico.

=
-

Interbody

Se muestra una imagen grafica de un dispositivo intersomatico entre la vértebra

seleccionada actualmente y la vértebra que se encuentra sobre ella.

Dispositivo
intersomatico

El software de Mazor X coloca el dispositivo intersomatico en el espacio discal superior
adyacente a la vértebra seleccionada actualmente
Nota: Al agregar, mover o editar un dispositivo intersomético, la vértebra anterior se

mostrara automaticamente junto con la vértebra actualmente seleccionada.

2. Para editar las propiedades del dispositivo intersomatico, seleccidnelas y luego haga clic
con el botéon derecho (o, alternativamente, haga clic en el boton Editar en la barra de
Herramientas disponibles). Se abre la Caja de herramientas de seleccion del dispositivo
intersomatico, con el sistema y la dimensién de este, junto con la opcién Simular.

3. Edite la ubicacién del dispositivo intersomatico, hasta que esté en la posiciéon requerida.
Después de seleccionar el dispositivo intersomatico, es posible arrastrarlo a una posicion

diferente o rotarlo en cualquier direccidén para cambiar el angulo.

" 1F-2024-79148530-APN-INPM#ANMAT
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Coloque el cursor del mouse sobre el dispositive intersomatico; el cursor Coloque el cursor del mouse sobre unc de los puntos de rotacion,
cambia de forma. Arrastre el dispositivo intersomatico hacia arriba, hacia abagjo, luego gire el dispositivo intersomatico al angulo requerido.

a la izquierda o a la derecha, hasta que quede en la posicion requerida y i B v
Girar el dispositivo intersomatico en el

sentido de las agujas del reloj o en el
sentido contrario a las agujas del reloj
w

Mover a la derecha
izquierda

L Girar el dispositivo intersomatico

en el sentido de las agujas del
Girar para cambiar de angule  reloj o en el sentido opuesto a
las agujas del reloj

Mover hacia abajo

Arrastrar para mover la posicion

Después de seleccionar un dispositivo intersomatico, aparecen una linea verde punteada y
una linea verde continua en la pantalla.

La linea verde continua representa la placa terminal superior de la vértebra seleccionada
actualmente, mientras que la linea verde punteada representa la placa terminal inferior de la

vértebra anterior.

Placas terminales

Placas terminales

Nota: El usuario puede arrastrar y rotar cada linea para alinearla con las placas terminales,
si se requiere un ajuste.
Nota: El software de Mazor X permite la simulacion del efecto de un dispositivo

intersomatico en la alineacién vertebral.

4. Para aplicar una simulacion, marque Simular en la casilla de verificacién de la caja de

herramientas de seleccién de dispositivos intersomaticos
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Stealth Edition First Name Last Name 1122334455 Planning
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Siempre que la opciéon Simulacion esté activada, se mostrara un icono de notificacion de
simulacion en la parte superior de las vistas de planificacion
5. Para cancelar el modo de simulacion, desmarque la opcién Simular.

6. Si es necesario, agregue un Intersomatico adicional repitiendo Paso 1 mediante Paso 5.

Nota: Se pueden agregar un maximo de dos intercuerpos por vértebra.
Nota: Al agregar un intersomético adicional, el nuevo intersomatico heredara
automaticamente los mismos parametros que los del intersomatico planeado mas

recientemente.

Realizacion de mediciones

Para obtener una descripcién de las herramientas disponibles para realizar mediciones.

Para realizar la medicién del angulo de Cobb

1. De la lista de herramientas de medicion, seleccione Cobb.

2. Con el mouse (clic izquierdo), coloque cuatro marcadores verdes (x) en el panel de

referencia de TC: dos marcadores en cada una de las placas terminales deseadas.

Al finalizar, el software medira y mostrara automaticamente el angulo de Cobb calculado:

o AL
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3. Para realizar cambios, gire las lineas al angulo deseado.

En consecuencia, el software mostrara el angulo recién calculado.

Planificacion de la incision cutanea

Opcién automatica

La funcién Planificacién de incision cutanea ofrece la opcion de planificacion automatica de
la incision cutanea. Para esto, elija la opcidn Nivel de piel de la lista desplegable Mostrar.

El software presenta automaticamente la TC completa con el corte a nivel de la piel en la

vista LT y las incisiones cutaneas estimadas en la vista AP

Planning

0= p 4w

Previous

Nota: El uso de la funcién Planificacion de incision cutanea se relaciona SOLAMENTE con
las imagenes que se muestran en el panel Referencia de TC (en el lado izquierdo de la
pantalla); esta caracteristica no se aplica a ninguna de las otras ventanas de imagenes.
Nota: Si es necesario, utilice los siguientes métodos de atajo de teclado:

e Para ajustar la opacidad del implante: <Ctrl> <+> o <Ctrl> <->

e Para mostrar/ocultar el contorno del implante: <Ctrl> <?> (alterna entre las dos

opciones)

Opcién manual

Nota: Otra opcién para utilizar la herramienta de planificacion de incision cutanea es realizar
el procedimiento manualmente, como se describe en los pasos a continuacion.
Para utilizar la funcién de planificaciéon de la incisién cutanea de forma manual
1. Desde la barra de herramientas disponibles en la parte inferior de la pantalla de
planificacion, haga clic en el boton Mostrar.
2. Seleccione la opcion de TC completa
/
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h Edition™  FirstNa Name 1234567890 Planning

3. Haga clic en el icono AP para cambiar a la Vista AP:

.

LT AP 3D

Nota: En los siguientes pasos, use solamente la barra de herramientas del reproductor de
peliculas en la parte inferior del panel Referencia de TC.

4. Haga clic en el boton Reproducir:

Haga clic en Reproducir

El botén Reproducir ahora se convierte en el boton Pausa.

5. Haga clic en el icono LT para cambiar inmediatamente a la Vista LT.

v

Las imagenes continuaran reproduciéndose, corte por corte, en la vista AP.

6. Observe las imagenes en la Vista LT.

Siga mirando hasta que se alcance el nivel de incision en la piel (su estimacion aproximada),
luego haga clic en el icono AP para volver a la Vista AP.

7. Haga clic en el botén Pausa para detener la reproduccién de la imagen. La vista AP ahora

muestra la proyeccion de los tornillos en la capa de piel.
El proceso de reproduccion debe detenerse desde la vista AP.

Importante H No use este botén para detener lareproduccion; al hacerlo, saldra de la visualizacion
de corte por corte.

/
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Revision y exportacion de los detalles de planificaciéon

Cuando todos los procesos necesarios de Planificacion (descritos anteriormente) estén
completos, haga clic en Siguiente para volver a la ventana Carpeta del paciente.

La aplicacion de planificacion de Mazor X proporciona al usuario la capacidad de abirir,
revisar y exportar los detalles del plan de operacién terminado a un medio de

almacenamiento extraible (CD o unidad flash USB).

Revision o reanudacion de la planificacidn

Nota: El procedimiento de planificacion se puede interrumpir en cualquier momento del
proceso de planificacion y se puede reanudar mas tarde. Sin embargo, al salir del
procedimiento de planificacion en las etapas de Seleccién de RDI o Segmentacion, el plan
no se guardara en la memoria, por lo que sera necesario volver a planificar desde el
principio.

Si se interrumpidé un plan después de completar la segmentacién de TC, la informacién de

planificacion guardada estara disponible automaticamente.

Abra la Planificacién realizando el siguiente procedimiento.

Para revisar un plan terminado o reanudar un plan interrumpido

1. Desde la ventana Carpeta del paciente, seleccione el Archivo de Paciente requerido,
luego seleccione el Estudio requerido para ser abierto.

2. Haga clic en el icono del Proceso de Planificacion.

3. Revise la Planificacion y realice cualquier cambio, si es necesario.

Exportacion del plan a medios de almacenamiento extraibles

La aplicacion de Mazor X proporciona al cirujano la capacidad de exportar el plan terminado
a un medio de almacenamiento extraible (CD o unidad flash USB) para su posterior
transferencia a la estacion de trabajo de Mazor X en el quiréfano. Existen dos métodos de

exportacion, como se describe en el siguiente procedimiento.

Para exportar desde la pantalla de planificacion a un medio de almacenamiento
extraible
1. Haga clic en Exportar y luego haga clic en Exportar caso.

Se muestra el cuadro de dialogo Exportar.

r'.
Sotl ot 2 LT
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2. Seleccione una de las siguientes opciones:
e Exportar estudio - Exporta el estudio con el nombre completo y el numero de
identificacion del paciente
o Exportar estudio enmascarado - Exporta el estudio de acuerdo con las pautas de
HIPAA
3. Haga clic en Aceptar.
Se abre la ventana Buscar carpeta.
4. Seleccione su dispositivo de almacenamiento y haga clic en Aceptar.
Se realiza la exportacion.
5. Espere hasta que aparezca la notificacion ‘Exportacién completada con éxito’.

6. Haga clic en Aceptar.

Para exportar desde la pantalla Carpeta del paciente a un medio de almacenamiento
extraible

/
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1. En la lista de Pacientes, verifique que se haya seleccionado el paciente correcto (y que
esté resaltado).
e Para un paciente con un estudio:
Haga clic en el botén Exportar y continde con el Paso 2 de ‘Para exportar desde la
pantalla de planificacion a un medio de almacenamiento extraible
¢ Para un paciente con mas de un estudio:
El panel de estudios multiples se completa con los botones Eliminar caso y Exportar
caso, y un menu desplegable para acceder al caso apropiado. Continte con el Paso
2, debajo.

* Case #2 D5-11-2020 15:10:54

Add ¥-ray Delete Cose  Expart Case

Haga clic aqui

3. Seleccione el caso apropiado y haga clic en el botén Exportar caso.
4. Continue con el Paso 2 en las instrucciones ‘Para exportar desde la pantalla de

planificacion

Generacion y exportacion de un informe del plan de cirugia

Una vez finalizada la Planificacion preoperatoria, la aplicacion de planificaciéon de Mazor X le
ofrece al cirujano la opcion de generar y exportar un informe del plan de cirugia.
Un informe de un plan de cirugia generado incluye la siguiente informacion:

e Cirujano principal

e Hospital

e Fecha prevista de la cirugia

e Tipo de procedimiento

¢ Implantes planificados (incluidas las propiedades y el sistema del implante)

e Barras planificadas (incluye longitud, diametro, tipo de material)
Después de exportar el Informe a un medio de almacenamiento extraible (CD o unidad flash
USB), esta disponible para ser enviado a la persona apropiada responsable de la
adquisicion de los elementos fisicos necesarios, en preparacion para la operacion.
Nota: Se puede generar y exportar un informe del plan de cirugia desde cualquier pantalla

de la aplicacién de planificacion. /
I Ff2024'79148530'A PN-INPM#ANMAT

e

wmEnzad, Paglm57 de 66 Pagina 50 de 59



Anexo Ill B—INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

Para generar y exportar un informe del plan de cirugia a un medio de almacenamiento
extraible

1. Haga clic en el boton Exportar y luego haga clic en Abrir plan de cirugia.

tealth Edition™  First Name Last Name 789 Surgery plan report ¢ A 08:13 PM

Generate Close

Length Diameter Material

84 mm -

2. Cuando se complete toda la informacion requerida, haga clic en el boton Generar.
Se abre la ventana Buscar carpeta.

3. Seleccione su dispositivo de almacenamiento y haga clic en Aceptar.

Se realiza la exportacion.

4. Espere hasta que aparezca la notificacion ‘Exportacion completada con éxito’.

5. Haga clic en Aceptar.

Utilidades de Mazor X - Descripcion general

La aplicacion de utilidades de Mazor X proporciona acceso a las comprobaciones
funcionales necesarias para mantener un funcionamiento 6ptimo del sistema, asi como a las
funciones de revision y ayuda

Nota: La aplicacion Utilidades también incluye el panel de control del administrador del
sistema.

Este capitulo esta destinado a ser utilizado por el miembro del equipo de quiréfano que es
responsable del mantenimiento del sistema Mazor X y el cirujano (al revisar la informacion
de la operacion). Todos los usuarios de Mazor X pueden acceder a las funciones descritas

en este capitulo después de iniciar sesion con un nombre de usuario y contrasena.

Si una funcion no se describe en este manual, el uso de esa funcion esta

l /) PRECAUCION l estrictamente reservado para el personal de Mazor Robotics solamente.

/
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Acceso a las funciones de utilidades

Medtronic

Después de iniciar sesion en el sistema, se abre la ventana Carpeta del paciente

e Para acceder a las funciones de utilidades

e Toque (o haga clic) en el boton Utilidades.

Pestaia General

Nota: De forma predeterminada, la ventana Utilidades se abre con la pestafia General

seleccionada.

Utilities

System Indications

Dicom

Calibrate left  Calibrate right

Delete W

(<]
Default -

STAR

Leyenda Descripcion
1 | Pestafa General Proporciona informacion general scbre el sistema y el estado del sistema.
2 Pelst,aﬁg Enviar brazo Proporciona herramientas para enviar el brazo quirtrgico a una posicidén especifica
quirdrgico
3 | Pestafia Seguridad Gestidn de cuentas de usuario
4 | Pestafia Camaras Proporciona herramientas para la camara Mazor X Eye y la camara 3Define.
5 | Pestafia PACS Se utiliza para la gestién de la configuracién de PACS.
6 | Pestafia DICOM Se utiliza para la gestién de la configuracién DICOM.
- cF;eIstz_aF;a de indicaciones Proporciona informacién sobre el estado de los sensores e indicadores del sistema
el sistema

La parte superior de la pantalla ofrece informacion general sobre el sistema (version, tiempo

de uso, numero de procedimientos, numero de serie y numero de estacion de trabajo). La

pestafia General también ofrece la posibilidad de abrir o cerrar articulaciones especificas del

sistema quirdrgico (rotacion del hombro o traslaciones del posicionador) sin presionar

fisicamente el botdn correspondiente en el brazo quirdrgico.

Open | Close ‘

Open Close ‘

Open | Close ‘

/
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Advertencia
A Las herramientas de calibracion son para uso del personal de Mazor
Robotics UNICAMENTE.

La pestafia General ofrece la opcion de activar/desactivar el estado de

La pestafna General ofrece la opcién de activar/desactivar la funcién del

mouse 3D

También en la pestafia General estan las opciones del Lado del codo. Estas permiten el uso

de una solucion predefinida, de acuerdo con la preferencia del cirujano.

Opposite

Trajectory Side
Trajectory 3 . )

Hay cuatro opciones disponibles:

¢ Posicionador opuesto - La primera solucién sera con el codo del brazo quirurgico
ubicado en la posicion mas alejada del posicionador.

¢ Predeterminada - La trayectoria mas rapida. (El codo del brazo quirdrgico se puede
ubicar en el lado derecho o izquierdo).

o Trayectoria opuesta - El lado contralateral del lado de la trayectoria. (Estara ubicado
en el lado derecho).

e Lado de la trayectoria - El lado del codo del brazo quirurgico siempre correspondera
al lado de la trayectoria. (Por ejemplo, para L4 Izquierda, el codo del brazo quirdrgico

se ubicara en el lado izquierdo).

Pestana Enviar brazo quirurgico

Esta pantalla proporciona acceso a determinadas acciones del brazo quirudrgico.

alth Edition” s 2345 Utilities

eral  Send Surgical Arm y 5 System Indications

|F-+2024-79148530-APN-INPM#ANMAT

Pég’ina 60 de 66 Pagina 53 de 59



Anexo Il B—-INSTRUCCIONES DE USO Medtronic

Para enviar el brazo quirurgico a una ubicacién predefinida

1. Elija una opcion de la lista desplegable Ubicacion predefinida.

2. Haga clic en el boton Enviar brazo quirurgico.

El brazo quirurgico se movera a la ubicacién predefinida.

Para realizar una configuracién avanzada

1. Desde la pantalla de Configuracion avanzada, haga clic en el boton Prueba de precision
avanzada.

Comenzara la prueba de verificacion de 10 puntos.

Utilities [0) =N | 08:01 PM

Send Surgical Arm Ce PACS DICOM  System Indications

‘ @ Stress test V .

2. Para cada punto, inserte el puntero de precisién a través del tubo del brazo y apruebe la
precision del brazo quirurgico

Advertencia

A Otras funciones de esta pantalla son UNICAMENTE para su uso por
personal autorizado.
Se proporcionan detalles adicionales en el Manual de servicio de Mazor X.

Pestaia Sequridad

La pestafia Seguridad proporciona las herramientas para cambiar una contrasefia y

actualizar un perfil de usuario.

DICOM  Sy:
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Cambiar su contrasena de usuario

Para cambiar su contraseiia de usuario:

1. Asegurese de que su profesion se muestre correctamente. De lo contrario, abra la lista
desplegable y realice la seleccion requerida.

2. Haga clic en el campo de texto Contrasefna actual y escriba su contrasefia actual.

3. Haga clic en el campo de texto Nueva contrasefia y escriba su nueva contrasefa. (Utilice
mayusculas o minusculas, segun prefiera).

4. Vuelva a escribir la nueva contrasefia en el campo de texto llamado Verificar contrasefia.
5. Si es necesario, agregue su fotografia importando un archivo de imagen a través de una
unidad USB (memoria USB). Haga clic en Cargar imagen y, a continuacién, seleccione la
imagen que desee cargar en la ventana del navegador.

6. Cuando se completen todos los cambios, haga clic en el botén Enviar.

La nueva contrasefa de usuario se guarda en el sistema Mazor X; la ventana de utilidades

se vuelve a mostrar.

Pestaina Camaras

Todas las funciones de esta pantalla son para uso exclusivo de personal autorizado. Se
proporcionan detalles adicionales en el Manual de servicio del sistema Mazor X.

Pestafia PACS

Esta pestafia se utiliza para definir los parametros de conectividad para la conexion entre el
sistema PACS del hospital y el sistema Mazor X.

Todas las funciones de esta pantalla son para uso exclusivo de personal autorizado. Se
proporcionan detalles adicionales en el Manual de servicio del sistema Mazor X.

Pestafia DICOM

Esta pestafa se utiliza para definir los parametros para el emparejamiento del Intra Op 3D y

el sistema de arco en C con el sistema Mazor X.
Todas las funciones de esta pantalla son para uso exclusivo de personal autorizado. Se
proporcionan detalles adicionales en el Manual de servicio del sistema Mazor X.

Pestaina de indicaciones del sistema

Esta pantalla proporciona una indicacion sobre el estado de cada sensor en el sistema.

/
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Utilities (0] o Y 08:03 PM

PACS  DICOM  System Indications

LEDS check

Todas las funciones de esta pantalla son para uso exclusivo de personal autorizado. Se

proporcionan detalles adicionales en el Manual de servicio del sistema Mazor X.

Mantenimiento recomendado

El sistema Mazor X no contiene piezas reparables por el usuario. El interior del sistema

normalmente es inaccesible. Ocasionalmente puede ser necesario que el personal de

servicio de Medtronic calificado retire los paneles del sistema y acceda a los componentes

interiores.

Descargo de responsabilidad

o El sistema Mazor X, asi como sus herramientas y accesorios quirdrgicos, han sido
disefiados, probados, verificados y validados de acuerdo con los mas rigurosos
estandares y exigencias regulatorias. El uso de herramientas de terceros que no son
fabricadas por Mazor Robotics o Medtronic puede provocar dafios al paciente o fallas
del sistema.
¢ No maodifique el sistema Mazor X, ni sus componentes o accesorios, sin el

consentimiento previo por escrito de Mazor Robotics. Las modificaciones prohibidas
incluyen, entre otras: alterar, reparar o reemplazar componentes del sistema;
actualizar el sistema operativo, los controladores o las definiciones de antivirus; e
instalar cualquier software que no sea proporcionado por Mazor Robotics. Asegure el
sistema para evitar modificaciones no autorizadas. Las modificaciones no
autorizadas pueden hacer que el sistema sea inseguro o ineficaz para el uso
previsto.

El sistema Mazor X no contiene componentes reparables por el usuario ni material que se

consuma durante la operacién. Durante el funcionamiento normal, las piezas desmontables

no estan sujetas a deterioro.
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El sistema Mazor X y sus componentes asociados requieren una limpieza segun sea
necesario, e inspeccion y pruebas semestrales. La inspeccion y las pruebas semestrales

deben ser completadas por personal de servicio autorizado y capacitado por Medtronic.

Mantenimiento semestral del sistema Mazor X

Se realizaran procedimientos de mantenimiento semestrales recomendados del sistema
Mazor X para inspeccionar y probar lo siguiente.
Inspeccion de todo el sistema; incluye:
¢ Inspeccion de cables en busca de dafos, cortes o desgaste del conector.
e Inspeccién de los siguientes elementos en busca de dafos, desgaste o
comportamiento inesperado:
[1 Estacion de trabajo Mazor
[1 Carro de camara (soporte de camara de navegacion Mazor X con ruedas
giratorias)
[1 Brazo quirurgico
[1 Panel eléctrico
O Panel neumético
[1 Sistema quirurgico
[1 Camaras (incluye camara Mazor X Eye, camara 3Define, y camara de navegacion
Mazor X)
[1 Ruedas giratorias
[1 Cubiertas del sistema

[7 Instrumentacion y accesorios

Prueba de todo el sistema; incluye:

e Verificacion de la funcionalidad completa del teclado, mouse, computadora y
monitores.

o Verificacion de la funcionalidad completa de amplitud de movimiento del brazo
quirargico, precision del brazo quirdrgico, precision de navegacion, carga de imagen,
configuracion de imagen, registro, software

Nota: Para los sistemas Mazor X que no sean compatibles con la navegacion (es decir,
sistemas que no son Stealth Edition), las inspecciones y pruebas mencionadas

anteriormente solo se aplican a los componentes relevantes.

/
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Instrucciones de montaje del adaptador de imagen

Procedimiento de montaje del adaptador de imagen

El adaptador de imagen debe estar conectado al intensificador de imagenes de radiografia
Importante (XRII) del arco en C antes de la calibracion y debe permanecer conectado durante toda la
calibracioén.

llustracion Pasos del procedimiento

1. Retire el adaptador de imagen del compartimiento de
almacenamiento de la estacion de trabajo y coloquelo
cerca del arcoen C.

llustracién Pasos del procedimiento

Abra el pestillo de la siguiente manera:

a. Suelte el resorte, de la siguiente manera: coloque
un pulgar en la sujecion del pulgar del pestillo
y un dedo en la sujecion del dedo del pestillo,
luego apriételos juntos.

b. Incline el pestillo hacia atras 90 grados.
Se blogueara cuando esté en modo de montaje.

Alinee el adaptador de imagen de modo que el pestillo
esté del mismo lado que el arco del arco en C.

llustracion Pasos del procedimiento
: jADVERTENCIA! No suelte el adaptador de

imagen. Continuar sosteniéndolo hasta que
el Paso 6 esté completo.

4. Presione suavemente la placa del adaptador de
imagen superior contra la superficie del intensificador
de imagenes del arco en C, cierre el pestillo hacia
adentro soltando el resorte y continte sujetando el
adaptador de imagen.

5. Asegurese de que la placa del adaptador de imagen
esté colocada paralela a la superficie del
intensificador de imagen del arco en C y que no haya
absolutamente ningun espacio entre ellos.

6. Apriete firmemente el perno espaciador dentro del
pestillo girando el tornillo manualmente, en el sentido
de las agujas del reloj.

.;..-l'ﬁf024-79148530-A PN-INPM#ANMAT
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llustracion ‘ Pasos del procedimiento

7. Conecte la estacion de trabajo Mazor X al arco en C
usando el cable de video Bayonet Neill-Concelman
(BNC).

8. Calibre el arco en C de la siguiente manera:

a. Mueva el arco en C a la posicion anteroposterior
(AP), perpendicular a la mesa de operaciones,
como estara durante la operacion.

b. Enla ventana Configuracion, seleccione
Configuracion del arcoen C.

c. Cologue el Iron Man encima de la placa inferior
del adaptador de imagen.
Asegurese de que esté alineado con la posicion
planificada de la cabeza y el lado derecho del
paciente, tal como estara acostado en la mesa
de operaciones.

d. Adquiera una imagen fluoroscépica AP.

e. Verifique que la forma 'R’ de Iron Man aparezca
correctamente en la pantalla. Segun sea
necesario, ajuste la orientacion de la imagen
con el software del arco en C.

llustracion | Pasos del procedimiento

f. Verifique que el acceso vertical (arriba-abajo) del
patron del adaptador de imagen esté alineado
correctamente (6-12 horas + 10°).

g. Quite el Iron Man.

h. Haga clic en Aceptar para proceder. Se muestra
la ventana de calibracidn del arco en C.

i. Adquiera una imagen fluoroscépica AP en
blanco. La imagen idéntica se mostrara
simulténeamente en el monitor del arco en
C y en el monitor de la estacion de trabajo.

j-  Cuando la imagen mostrada sea la requerida,
haga clic en el botén AP.

k. Cuando termine, haga clic en Aceptar.
Se muestra un mensaje de advertencia.

. Revise el mensaje y haga clic en Aceptar.

El foco vuelve a la ventana de configuracion
de operacion.

Aparece una marca de verificacién verde en el
botén de configuracién del arco en C que indica
la finalizacion satisfactoria de la calibracion.
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