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Introducciodn

Muchas gracias por elegir el software Neo ADVISE™. Este software se ejecuta en un iPad de
Apple y puede utilizarse durante cirugias de la columna vertebral para calcular el tamafio y la
forma de las barras que se van a utilizar, le da soporte en casos de espondilolistesis y
traumatismos y genera plantillas de barras curvas personalizadas, basadas en la posicion de
los prolongadores de los tornillos de Neo Pedicle Screw System™,

Es obligatorio que lea atentamente este manual de instrucciones antes de su uso.

Se requiere formacion especial de Neo Medical para poder utilizar el software en cirugia.

Neo Pedicle Screw System

El sistema de tornillos pediculares Neo Pedicle Screw System™ consta de varios tamanos de
barras, tornillos e instrumentos. Todos los implantes se entregan esterilizados y listos para usar.
Se pueden ensamblar en diferentes configuraciones que se adaptan a cada caso concreto. Los
mayoria de instrumentos se suministran estériles, de un solo uso; solo hay algunos disponibles
como reutilizables y se entregan sin esterilizar.

Guia / Prolongador de tomnillo

Barra

Posicidn de la cabeza del tornillo__

Visidn general, que muestra las posiciones de las guias, la barra y el tornillo
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La guia es la extension de la cabeza del tornillo pedicular, también denominada Prolongador de
tornillo. Este prolongador ayuda al cirujano a realizar la reduccion y las maniobras de la barra
durante su colocacion. En este documento utilizamos el término «Guia» para el «Prolongador
de tornillo».

El software Neo ADVISE

El software Neo ADVISE™ se ha disefiado para calcular el tamafio y el tipo de las barras que
se utilizaran y para ayudar a los cirujanos en la cirugia de columna en funcién de la posicién de
las guias.

ADVISE significa
Visualizacion Dinamica Avanzada del Equilibrio Espinal Intraoperatorio

El software utiliza la realidad aumentada (RA) para proporcionar al usuario informacion
adicional que de otro modo no estaria disponible, como la estimacion del tamafio de la barra o
la distancia entre tornillos.

Observe que NEO Pedicle Screw System™, de acuerdo con la técnica quirtrgica disponible
en www.neo-medical.com/ifu, puede utilizarse sin el software.

Caracteristicas del software
El software Neo ADVISE™ ofrece las siguientes caracteristicas:

e Escaneo de las guias Neo

Al escanear las guias se registran las posiciones de las cabezas de los tornillos
pediculares. Las posiciones de las guias registradas son necesarias para que el
software realice todos los calculos posteriores.

El software ofrece dos métodos diferentes para escanear las guias:
o El Escaneo 3D (limitado a diez guias),

o La Deteccion de marcadores (requiere hardware adicional, a saber: la Base para
marcador Neo, que se venden por separado).

e Calculo y visualizacién de las distancias entre las guias

e Calculo y visualizaciéon de la suma de todas las distancias entre las guias y la
longitud minima de la barra
Esta informacion ayuda a decidir qué barra debe elegirse basandose en la gama de
barras de Neo Medical.
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Presentacién de los ajustes de la profundidad del tornillo

El usuario puede seleccionar cualquiera de las barras disponibles para probar la
colocacion en las posiciones de tornillo determinadas y ajustar la posicién de la barra
con movimientos. El software calculara los ajustes necesarios para adaptarse a la barra.

Presentacion de la posible desviacién coronal entre las cabezas de los diferentes
tornillos y la barra. El software calculara los ajustes necesarios para adaptarse a la
barra.

Generar plantilla de barra
Generar una plantilla de barra curva personalizada que pase por todas las cabezas de
los tornillos sin aplicar correcciones ni fuerzas no deseadas en los implantes.

Copiar plantilla de barra
Muestra en pantalla la plantilla de la barra curva personalizada en una escala de 1:1
para que el cirujano pueda doblar la barra real conforme a la plantilla.

Médulo de espondilolistesis

Herramienta que ayuda al cirujano a encontrar la posicion de la guia mas caudal para
lograr la correccién predefinida en las radiografias preoperatorias y perfeccionada
durante la cirugia para una barra seleccionada en casos de espondilolistesis.

Médulo de traumatismos

Herramienta que ayuda al cirujano a encontrar la posicion de la guia mas caudal y a
personalizar las barras curvas para conseguir un angulo de correccion determinado
predefinido en las radiografias preoperatorias y perfeccionado durante la cirugia para
una barra seleccionada en casos de traumatismo.

Grabacién de pantalla
El software permite tomar una captura de pantalla y grabar la intervencién con sencillos
controles dentro de la aplicacién.

Escaneo de las guias

Para poder calcular las distancias, los ajustes de los tornillos y las plantillas de barras, el
software necesita conocer la posicion exacta de todas las guias. Esto puede realizarse
utilizando dos métodos diferentes: Escaneo 3D y Deteccién de marcadores.

El software Neo ADVISE esta disefado para trabajar en el campo quirdrgico con una precisién
media de 2 mm de punto, 3 mm de distancia y desplazamiento del eje angular de 2°.
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Escaneo 3D

Este método no utiliza hardware adicional aparte de las herramientas proporcionadas por el
instrumental Neo Pedicle Screw System™ estandar. El método de Escaneo 3D se limita a
escanear diez guias. En los casos mas complejos debe utilizarse el método de Deteccion de
marcadores.

Deteccién de marcadores

Este método requiere la colocacion de Marcadores Neo en todas las guias. Los Marcadores
Neo se pueden adquirir por separado. Para mas informacion, pongase en contacto con Neo
Medical. Véase la secciéon Marcadores Neo y Soportes para marcadores Neo en el Apéndice.

Limitaciones de uso

La seguridad y la eficacia del software Neo ADVISE ™ se han establecido Unicamente para
procedimientos espinales con un maximo de 10 guias (Escaneo 3D) en un lado y un total de
30 guias (escaneo de Deteccion de marcadores), lo que significa 15 en cada lado. El lado
contralateral debe cubrirse durante el escaneo con un pano quirdrgico para evitar cualquier
complicacion.

Uso previsto e indicaciones

El software Neo ADVISE™ esta disefiado para proporcionar una indicacion al cirujano sobre las
posiciones de las cabezas de los tornillos pediculares durante la colocacion del Neo Pedicle
Screw System™ e indicar las barras de la gama de productos de Neo Medical que encajarian
idealmente en el sistema.

NOTA: esta informacion pretende facilitar la eleccion de la barra, pero no se considera
informacién para tomar decisiones con fines diagndsticos o terapéuticos.

Para conocer las indicaciones del Neo Pedicle Screw System™, consulte las instrucciones de
uso publicadas en la pagina web de Neo Medical.

Contraindicaciones

El software Neo ADVISE™ no debe utilizarse con ningun otro sistema distinto a Neo Pedicle
Screw System™.

Para conocer las contraindicaciones del Neo Pedicle Screw System™, consulte las
instrucciones de uso publicadas en la pagina web de Neo Medical.

Etiqueta del producto / Version del software

Cada pantalla del software muestra el boton Info (Informacién). Al pulsar en el botén Info
(Informacidn), la aplicacion mostrara la etiqueta del producto que contiene la informacion de la
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version del software. La etiqueta del producto también ofrece un enlace al Manual de usuario
(este documento) y a la Politica de privacidad.
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Aviso importante

Uso conforme

El uso de este software esta reservado para uso profesional por personal clinico que haya
recibido formacion. Normalmente, el software lo utiliza el cirujano responsable de la operacion.
Sin embargo, es posible que otra persona, por ejemplo, un enfermero instrumentista o un
ayudante, interactue con el software y facilite al cirujano la informacién que proporciona el
software.

El software no exime al cirujano de responsabilidad alguna sobre la
seguridad de los pacientes.

& El cirujano sera plenamente responsable de todas las consecuencias
derivadas de las decisiones tomadas en relaciéon con la eleccién del
implante de barra y la colocacion de los tornillos pediculares.

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado

@ Cualquier incidente grave ocurrido en relaciéon con el software debe
miembro en el que esté establecido el usuario.

Este software esta disefiado para funcionar especificamente con el Neo Pedicle Screw
System™. No es compatible con otros productos, por lo que no deben utilizarse en combinacion
con este software.

Se prohibe cualquier uso inapropiado.

Ambiente estéril

El uso del software implicara inevitablemente colocar una tableta o un teléfono inteligente cerca
del ambiente estéril del quiréfano o introducirlos en este. Dado que no es posible esterilizar
estos dispositivos, deben considerarse otras opciones:

e Colocar el producto en una bolsa estéril
Los productos especializados permiten el uso de teléfonos méviles y tabletas en
ambientes estériles, como los quiréfanos. El dispositivo movil se introduce en la bolsa
estéril y puede utilizarse en el campo estéril.
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En la seccion Lista de productos compatibles del Apéndice se incluye una lista de los
productos admitidos. Neo Medical vende por separado soluciones compatibles (visite
www.neo-medical.com). El uso de productos no compatibles podria afectar al
funcionamiento del software Neo ADVISE™.

Este método es la solucién preferida para este software.

e Cambiar de guantes después de tocar el dispositivo
Si no tiene acceso a bolsas estériles, asegurese siempre de cambiarse los guantes
después de tocar el dispositivo y antes de continuar con la operacién. Aunque se
dispone de pantallas de proteccion estériles no se recomiendan, ya que el soporte del
dispositivo inevitablemente generara contaminacion.

e Operacion del dispositivo por otra persona
Una opcidn es que otra persona sujete y opere el dispositivo.

Notas sobre la compatibilidad electromagnética y los infrarrojos
(IR)

Este software se ejecuta en teléfonos inteligentes y tabletas de Apple (iPad e iPhone) y
funciona completamente fuera de linea. Para evitar interferencias con otros equipos del
quiréfano, se recomienda poner el dispositivo en modo avion durante la cirugia.

Algunos dispositivos de Apple utilizan un sensor LIDAR para mejorar la experiencia de RA.
Este sensor emite pulsos de luz infrarroja (IR) para detectar su entorno. Si experimenta
cualquier interferencia con otros equipos en el quiréfano, apague el dispositivo (bloqueo) y
compruebe que el equipo afectado vuelve a funcionar correctamente. En estas situaciones, la
aplicacion no debe utilizarse en combinacion con equipos sensibles a perturbaciones de
infrarrojos.
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Distribucion e instalacion del software

Neo Medical se ocupa de instalar y configurar la aplicacion Neo ADVISE™ en iPads propiedad
de Neo. Pdongase en contacto con Neo Medical si desea utilizar Neo ADVISE™ en cirugia y
necesita un iPad Neo ADVISE™.

Distribucion / MDM de Neo Medical

El software viene preinstalado en iPads propiedad de Neo Medical. Neo Medical supervisa y
gestiona estos dispositivos con una solucién de gestion de dispositivos méviles (Mobile Device
Management, MDM) operada por Neo Medical. Esto permite a Neo Medical ofrecer soporte
técnico y reducir las actividades de mantenimiento por su parte, como actualizar a la ultima
version del software Neo ADVISE™. Ademas, de esta forma Neo Medical puede limitar algunas
de las funciones del dispositivo (p. €j., prohibir el uso de otras aplicaciones en el dispositivo)
para garantizar el uso seguro y eficaz del software Neo ADVISE™.

Aunque el software Neo ADVISE™ se ejecuta completamente fuera de linea, se recomienda
conectar el iPad a una red y que el dispositivo tenga acceso a Internet, para que este obtenga
automaticamente la ultima version del software.

Cambio de hardware / defectos

Si el dispositivo deja de funcionar o se averia, péngase en contacto con Neo Medical.

Actualizaciones de la version de iOS

Recomendamos actualizar el dispositivo a la ultima versién de iOS. Queda prohibida la
instalacion de la version BETA de iOS.

Inicio del software Neo ADVISE™

El software Neo ADVISE™ se puede iniciar pulsando en el icono del software Neo ADVISE™
en la pantalla de inicio del dispositivo.
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Antes del uso

Bateria y cargador del dispositivo

El uso del software en cirugia no debe afectar a la duracién de la cirugia. No obstante, es
importante evitar que el dispositivo se apague debido a la descarga de la bateria.

Asegurese de que la bateria del dispositivo esté totalmente
i: cargada antes de comenzar la cirugia.

Ademas, asegurese de que dispone de un adaptador y cables de
carga.

Sobrecalentamiento del dispositivo

En determinadas situaciones, es posible que el dispositivo se sobrecaliente después de un
periodo de uso prolongado. Dado que el rendimiento del software no puede garantizarse en un
estado de sobrecalentamiento, el software dejara de funcionar y mostrara una advertencia. Si
ve la advertencia de sobrecalentamiento, bloquee el dispositivo y deje que se enfrie durante
unos minutos (3-4 minutos). Al desbloquear el dispositivo, la advertencia desaparecera
automaticamente si el dispositivo se ha enfriado hasta recuperar una temperatura normal.
Tendra que realizar de nuevo el analisis de escena y volver a escanear todas las guias.

Guardar el Manual de usuario fuera de linea

El Manual de usuario del software de Neo ADVISE ™(este documento) esta vinculado a la
pantalla de ayuda del software Neo ADVISE™ vy a la Etiqueta del producto. Se recomienda
encarecidamente guardar una copia de este documento localmente en el dispositivo o imprimir
una copia para que sea accesible en situaciones en las que no disponga de conexion activa a
Internet. En caso de actualizaciones del Manual de usuario, recuerde eliminar o archivar las
versiones antiguas.

Términos y condiciones

Antes de utilizar el software Neo ADVISE™, lea atentamente este Manual de usuario y los
Términos y condiciones. Los Términos y condiciones también se muestran al abrir el
software.

Confirme su aceptacion haciendo clic en Accept (Aceptar) en el software.
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Formacion y preparacion

No se permite el uso de Neo ADVISE ™ si no se ha recibido formacion de Neo Medical.
Pongase en contacto con Neo Medical si desea utilizar el software Neo ADVISE™ y no ha
participado personalmente en la formacién para el uso seguro del software.

El software Neo ADVISE™ no debe utilizarse si no se ha recibido
una sesion de formacion de Neo Medical.

El software no debe utilizarse en cirugia sin entender cémo funciona y haber probado el
escaneo de las guias personalmente con antelacion.

Se recomienda encarecidamente probar el software y realizar
algunos ejercicios de simulacion antes de utilizarlo en cirugia.

Instrucciones para el equipo

Asimismo, asegurese de que todo el equipo recibe instrucciones sobre como se utiliza el
software durante la cirugia, lo que hace y cdmo funciona. También debe analizarse la
manipulacién del dispositivo en el ambiente estéril y deben facilitarse instrucciones claras
(véase la seccion Ambiente estéril).

Bloqueo automatico del dispositivo, TouchID y FacelD

Neo Medical configura el dispositivo para que no se bloquee automaticamente y desactiva los
cédigos de acceso u otros métodos de autenticacion como Face ID o Touch ID. Esto se hace
para evitar demoras en la cirugia al introducir un cédigo de acceso, o peor aun, si este se
desconoce.

no utilice métodos de autenticacion biométrica como Face ID o

j Evite el bloqueo automatico del dispositivo durante la cirugia y
Touch ID.

Tenga en cuenta que las tecnologias como FacelD y TouchID no funcionaran de manera
eficiente o en absoluto si usa guantes, mascarillas y gorros.
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Preparar el hardware

Preparar bolsas estériles

Prepare el dispositivo para asegurarse de que puede utilizarse en el ambiente estéril (véase la
seccion Ambiente estéril), es decir, coloque el dispositivo en una bolsa estéril.

Preparar marcadores

Si se elige el método de Deteccion de marcadores para escanear las guias durante la
operacion, asegurese de que haya suficientes marcadores y bases para marcador disponibles y
de que no se utilicen después de la fecha de caducidad. Antes de comenzar la cirugia, puede
considerar la posibilidad de preparar los marcadores, como se describe en la seccién 8.2
Instrucciones para el escaneo (Método de Deteccion de marcadores).

Preparar tornillos monoaxiales

Si tiene previsto utilizar la funcién de soporte para traumatismos, asegurese también de saber
dénde tiene que utilizar tornillos monoaxiales. Consulte el Neo Pedicle Screw System™ para
obtener instrucciones sobre como hacer que los tornillos pediculares sean monoaxiales.
Consulte la seccion Mddulo de traumatismos para obtener mas detalles.
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Como usar el software

Descripcion general del software

El software consta de varias pantallas, cada una correspondiente a un paso diferente necesario
para llegar al estado en el que se calcula y muestra la informacién de apoyo para la cirugia.

El siguiente grafico muestra las diferentes pantallas y su finalidad:

1. Pardalla de bisnvenida & Tarminas y cordickarss 1. Sedeccikn del malodo de pscanes

8. nlertaz de ayuda

14 MLk de raurmatEmos
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1 Inicio del software

El software Neo ADVISE™ ayuda al cirujano después de la colocacion inicial de los tornillos
pediculares conforme a la técnica quirtrgica del Neo Pedicle Screw System™.

De acuerdo con la técnica quirurgica, el paso siguiente después de colocar los tornillos
pediculares es medir la longitud aproximada de la barra que se va a implantar con la
herramienta de medicién de la barra y obtener consejos sobre los ajustes de los tornillos
sagitales. Aqui es donde el software Neo ADVISE ™ puede sustituir al método tradicional y
facilitar informacién mas detallada como la desviacion y los ajustes de los tornillos sagitales y
coronales, la distancia entre el centro de la cabeza de cada tornillo y la longitud minima de la
barra con el fin de generar plantillas de barras personalizadas para una fijacion controlada.

Tenga en cuenta que puede utilizar el Neo Pedicle Screw System™ sin el software Neo
ADVISE™y realizar la cirugia de forma tradicional conforme a la técnica quirdrgica.

Neo

BEYOND THE EXPECTED

1 Pantalla de bienvenida
Sa muestra durania al inicio de la aplicacdan

Inicie y desbloquee el dispositivo (en caso necesario) e inicie el software pulsando en el icono
del software Neo ADVISE™ en la pantalla de inicio.

El software mostrara una pantalla de bienvenida mientras se carga.
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2 Términos y condiciones

Terms & Conditions

Gear user,

Thank you for using the Nea ADVISE™ Software with, as defined in its User Manual (or
Instructions for Use), its environment of compatible devices, sterile bags, Neo Markers
and Meo Markers Bases (hereinafter: Neo ADVISE™ System), and the Neo Pedicle
Screw System™.

The Neo ADVISE™ System must not be used without first undergoing a training
session delivered by a Neo Medical's representative. Please contact Neo Medical if
you want to use the Neo ADVISE™ System and you did not persanally participate in a
training for its safe and effective use.

Please read carefully the Nea ADVISE™ Software User Manual and these Terms &
Conditions befare using the Neo ADVISE™ System in a surgery.

By accepting these Terms & Conditions, you confirm that you have participated in
the Neo Medical ADVISE™ System training and that you have read and understood
the Neo ADVISE™ Software User Manual,

It is strengly recommended 1o try the Neo ADVISE™ System and do some dry runs
before using it in surgery.

The Neo ADVISE™ System must be used by a surgeon or under the direct
supervision of a surgeon. The Neo ADVISE™ System does not remove any
responsibility for patient safety from the surgeon. The surgeon must bear full

forall de with regards to

Aceptar
para pasar a la
pantalla sigulenie

Rechazar
La aplicacion sa carrara

2 Términos y condiciones
Lear atentamants v acsplar

La primera pantalla después de la pantalla de bienvenida o la pantalla de activacion es el
didlogo Términos y condiciones. Lea atentamente los términos y condiciones y acepte
pulsando en el botdn Accept the terms (Aceptar los términos).

Si no esta de acuerdo con los términos y condiciones y pulsa en el botdn Decline (Rechazar), el
software se cerrara.
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3 Seleccion del método de escaneo

Mitodo de escaneo 30
Escanear sin hardwara
adicional (marcadores)

Deteccion de marcadoras
Escanaar con marcadonas

1 Beleccion del método de escaneo
Elegir Escanen 3D o Dedeccidn de mancadorms

Después de aceptar los términos y condiciones, aparecera la pantalla Scan Method Selection
(Seleccion del método de escaneo). Aqui puede decidir si desea escanear las guias utilizando
los Marcadores Neo (Deteccion de marcadores) o escanear sin utilizar hardware adicional
(Escaneo 3D).

Dado que el escaneo sin marcadores se limita a 10 guias, el método que utiliza los marcadores
es el preferido para cirugias mas complejas.

3.1 Método de escaneo 3D
Este método no requiere hardware adicional (marcadores) y se limita a escanear 10 guias en
un lado.

Para obtener una descripcion detallada e instrucciones para el escaneo sin los marcadores,
consulte Instrucciones para el escaneo (Método de escaneo 3D).

3.2 Método de Deteccion de marcadores

Este método requiere hardware adicional (Marcadores Neo, se venden por separado). Puede
escanear hasta 30 guias y trabajar a ambos lados de la columna simultaneamente utilizando
este método. Si dispone de marcadores, debe utilizar preferiblemente este método al escaneo
sin marcadores, ya que es mas facil de manejar y requiere menos tiempo.

marcadores (Deteccion de marcadores) debe ser siempre el

@ Si dispone de marcadores, el escaneo de las guias utilizando los
método preferido
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Para obtener una descripcion detallada e instrucciones para el escaneo utilizando los
marcadores, consulte la seccion Instrucciones para el escaneo (Método de Deteccién de

marcadores).

Si selecciona el método de Deteccién de marcadores, se le preguntara si desea trabajar en un
lado de la columna vertebral y después trabajar en el otro lado, o si desea trabajar en ambos
lados de la columna vertebral simultdneamente.

Una vez seleccionado el método de escaneo, pasara automaticamente a la siguiente pantalla.
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4 Seleccion de la version de las guias

Guia de

Guia de -
Generacidén 2

Generacian 1

4 Seleccién de la version de las guias
Elijas antre Guia de Gen, 1y de Gen, 2

En la actualidad, Neo Medical ofrece dos versiones diferentes de las guias (Generacién 1y
Generacion 2). Si bien no difieren en cuanto a funciones o caracteristicas, es importante que el
software sepa qué versiones se estan utilizando.

Seleccione la version de las guias que esta utilizando. La siguiente pantalla aparecera
automaticamente después de seleccionar la opcion.

Versiones de las guias

Las siguientes imagenes muestran las dos versiones de las guias.
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Diferancias entra
generaciones

Generacion 1 v

Comparacién de generacidén de las guias

Combinar versiones de las guias

Es posible utilizar ambas versiones de las guias en una cirugia. La eleccion que haya realizado
en Seleccion de la version de las guias sera el valor predeterminado utilizado al escanear las
guias; sin embargo, puede cambiar la versidén de cada guia escaneada individualmente durante

el proceso de escaneo.
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5 Seleccidn de la orientacidon de la cabeza del paciente

La cabaza dal pacianta
estd a la deracha

La cabezra del paciente
esia a la izquierda

Head position: Right

5 Posicion de la cabeza
Seleccionar la poasicion del paciente

Después de seleccionar la version de las guias, en la siguiente pantalla se le pide que
seleccione la orientacién de la cabeza del paciente con respecto a la pantalla del dispositivo (a
la izquierda o a la derecha). El conocimiento de la direccion del eje craneocaudal es importante
para que el software calcule la colocacién correcta de la barra y los ajustes de los tornillos, y es
esencial para los modulos de traumatismo y espondilolistesis.

Aunque el cirujano puede cambiar de lado en cualquier momento durante la cirugia, el software
solo debe utilizarse en el lado elegido antes de empezar a escanear las guias. Si el usuario del
software decide utilizarlo en el otro lado del paciente, debera cambiar la orientacién de la

cabeza del paciente en el software en consecuencia. También se puede cambiar la posicion de
la cabeza del paciente en el software después de escanear las guias (véase la seccion Cambio
de la posicion de la cabeza del paciente), pero es necesario volver a escanear todas las guias.

El software debe utilizarse en el lado del paciente seleccionado
ij en Seleccion de la orientacién de la cabeza del paciente.

Para cambiar de lado es necesario volver a escanear todas las
guias.
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6 Vision general de confirmacion

Ajustar |a seleccion

Confirmar pars continuar
con &l siguiente paso

8 Vision general de la seleccion
Comgrabar y confirmar las opciones seleccionadas

La siguiente pantalla resume las opciones seleccionadas hasta este punto (método de
escaneo, version de las guias y orientacion de la cabeza del paciente). Asegurese de haber
seleccionado las opciones correctas y confirmelas con el boton Confirm (Confirmar). Si desea
cambiar una opcion, no puede volver a la pantalla individual, en su lugar debe seleccionar una
opcién directamente en esta pantalla.

Tenga en cuenta que el botén Confirm (Confirmar) esta desactivado si seleccionoé el método de
Escaneo 3D en las pantallas anteriores y cambio el método de escaneo a Deteccion de
marcadores. Primero decida si quiere trabajar a un lado de la columna vertebral o a ambos
lados de la columna vertebral simultdneamente. Solo cuando se haya seleccionado la opcion
del lado en Deteccion de marcadores, el boton Confirm (Confirmar) volvera a activarse.
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7 Analisis de escena

Antes de comenzar a escanear las guias, el sistema debe comprender primero el entorno para
poder mapear el mundo virtual y el real.

T Andlisis de escena T Analisis de escena
Paso 1: Dirigir la cdmara hacia el cuerpo del pacienle Pagzo 2: Hascer que lodos los punos se vean werdes girando
alrededor de la eshera

Para iniciar el analisis de escena, pulse en el boton Start (Inicio). Ahora, dirija el dispositivo
hacia el cuerpo del paciente para que la vista de la camara muestre la incision a una distancia
de unos 50 cm. Si usted se encuentra demasiado cerca o demasiado lejos aparecera un
mensaje. Pulse en el boton Confirm (Confirmar) para configurar el centro de la escena de la
operacion.

Recomendamos mover las luces de la mesa de operaciones desde encima de la incision (que
es la posicién preferida durante la cirugia para reducir la sombra en la zona quirargica) hacia la
cabeza y el pie del paciente. Esto garantizara una luz adecuada al tiempo que reduce el riesgo
de exceso de brillo. La mesa de operaciones debe bajarse al maximo.

Ahora vera una esfera con puntos grises y verdes en la superficie. Gire el dispositivo alrededor
de la esfera, manteniendo la distancia entre la esfera y el dispositivo. El objetivo es hacer que
todos los puntos se vean verdes al mirarlos desde todas direcciones. Mueva el dispositivo
lentamente e inclinelo para que la esfera esté siempre en el centro de la pantalla. Si mueve el
dispositivo demasiado rapido aparecera una advertencia.

Cuando todos los puntos estén verdes significa que el paso del analisis de escena se ha
completado y aparecera la siguiente pantalla.

Omitir el analisis de escena

El tiempo es esencial durante la cirugia. Por consiguiente, el sistema permite omitir el paso de
analisis de escena si el Ultimo analisis se ha realizado en los cinco minutos anteriores y las
opciones de la pantalla de confirmacién no han cambiado (es decir, método de escaneo,
version de las guias o posicion de la cabeza del paciente).
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Yes, skip

T Omitir andlisis de escena 7 Omitir andlisis de escena

Pulsar en Skip {Omailin) & e cumpls 138 candiciones Confernar la omision

Si las condiciones anteriores se mantienen, el primer dialogo del paso de andlisis de escena
muestra un boton Skip (Omitir). Debe confirmar que el analisis de escena anterior se realizé en
el mismo paciente, que no se ha movido al paciente y que las condiciones de iluminacion
siguen siendo las mismas. No omita el paso de analisis de escena si cambia alguna de las
condiciones mencionadas.
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8 Interfaz de ayuda

Head position: Right

Markers scanning

Pulsar an cualguier
parte para pasar a la
pantalla siguiants

8 Interfaz de ayuda

Se puede accader ulilizando el botdn [7], después pulsando en Show Butlon Hints
(Mostrer ayuds de controles)

Esta pantalla muestra una interfaz de ayuda que describe la funcién de los elementos de la
interfaz de usuario que seran relevantes en las préximas pantallas.

La interfaz de ayuda solo se muestra la primera vez que se utiliza el software. Puede acceder a
la interfaz de ayuda en cualquier momento pulsando en el botén Help (Ayuda), que muestra las
Scanning Instructions and Tips (Instrucciones y consejos para el escaneo), donde encontrara
Show Button Hints (Mostrar ayuda de controles) en la esquina inferior derecha.

Pulse en cualquier parte de la pantalla para pasar a la siguiente.
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9 Grabadora de pantalla y herramienta de captura de pantalla

El software cuenta con controles faciles para hacer una captura de pantalla e iniciar una
grabacion de la sesion actual de la aplicacion.

/N\

Tenga en cuenta que las capturas de pantalla y las grabaciones de
video pueden contener informacién personal y datos de los pacientes
(p. €j., caras de los cirujanos y del equipo, cuerpo del paciente,
contenido de pantallas de otros sistemas, etc.).

Asegurese siempre de proteger los datos de los pacientes y otra
informacion confidencial en funcion de sus permisos. Es su
responsabilidad asegurarse de que los datos de los pacientes, las
capturas de pantalla y las grabaciones de pantalla no se compartan sin
el consentimiento del paciente.

Grabadora de pantalla

IniciarDuetener

Grabacion de pantalla ||

Tomar una captura de

pantalla

/ 4

m»’w'mmwmmn "

% Botones de grabadora de captura de pantalla

Para iniciar una grabacion de pantalla, pulse en el boton Screen Recorder (Grabadora de

pantalla). La primera vez que utilice la funcion de grabacion de pantalla en este dispositivo, es

posible que se le pida permiso para permitir que el software acceda a la Photos Library

(Biblioteca de fotos). Esto es necesario para permitir que el software guarde las grabaciones en

el dispositivo. Haga clic en Allow (Permitir) para continuar.

Antes de cada grabacion de pantalla se le pedira que permita al software iniciar la grabacion de

pantalla. Esta es una funcién de proteccion de la privacidad de iOS que garantiza que usted
sabe que el software grabara el contenido de la pantalla.
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El software grabara el contenido que usted ve en la pantalla. Esto puede ser util después de la
cirugia para analizar el caso con otros médicos durante el tratamiento del paciente. El uso de
datos fuera del tratamiento del paciente y del seguimiento necesario esta sujeto al
consentimiento del paciente.

El boton Screen Recorder (Grabadora de pantalla) indica que se esta realizando una grabacion
con un punto rojo. Detenga la grabacién pulsando de nuevo en el boton.

El audio NO se graba.

Las grabaciones de video se guardan en la Photos App (Aplicacién de fotos) del dispositivo.
Puede abrir la Photos App (Aplicacién de fotos) cerrando el software Neo ADVISE™ y pulsando
en el icono de la aplicacién Photos App (Aplicacién de fotos) para encontrar sus grabaciones.

Herramienta de captura de pantalla

Utilice el botén de captura de pantalla para tomar una instantanea del contenido de la pantalla
mostrada en ese momento. La captura de pantalla se guarda en la Photos App (Aplicaciéon de
fotos) del dispositivo.

Al utilizar esta funcién por primera vez en este dispositivo, es posible que se le pida permiso
para acceder a la Photos App (Aplicaciéon de fotos). Esto es necesario para que el software
pueda guardar las capturas de pantalla. Haga clic en Allow (Permitir) para continuar.
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10 Escanear las guias

Valver

. Cambiar la posicion de
a la pantala de gedaccitn  —

la cabaza dil pacients
indicanda |a seleccidn

Mestear Instruceiones y | atlual
consEjos para &l eacanss
Maslrar Versitn | Eliguats
Agregar guia

[Escanea 30
el L]
Iniciar escaneo
[Realizar debeccidn)

Imiczar § Detener
grabacisn de pantalia

Tornad urd eaplura de
pantalla

10 Vision general de la pantalla de escaneo

El escaneo de las guias resulta esencial para calcular las mediciones que realizara el software.
Al escanear las guias, el software calculara la posicion exacta de las cabezas de los tornillos y
utilizara esta informacion para realizar los calculos.

Es importante seguir atentamente las instrucciones y realizar este paso de forma lentay
diligente.

Vision general de la pantalla de escaneo

En las pantallas de escaneo, los siguientes elementos de la interfaz de usuario son comunes
para el Escaneo 3D y el método de Deteccion de marcadores.

Boton Scanning Instructions & Scanning Tips (Instrucciones de escaneo y Consejos de
escaneo)

Puede visualizar las Instrucciones de escaneo y los Consejos de escaneo pulsando en el
botdn Help (Ayuda) en la esquina superior izquierda. Esto le ofrecera una rapida vision general
sobre como realizar el escaneo y le facilitara consejos sobre lo que puede hacer si tiene
dificultades para escanear las guias.

Durante el escaneo, el botén Help (Ayuda) empieza a brillar tras el escaneo durante 10
segundos para indicar dénde encontrar las instrucciones y consejos para el escaneo.

Boton Version & Product Label (Version del software y Etiqueta del producto)

Consulte Etiqueta del producto / Version del software.
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Boton: Screen Recorder (Grabadora de pantalla)
Consulte la seccion Grabadora de pantalla.

Botdon: Screenshot (Captura de pantalla)
Consulte la seccion Herramienta de captura de pantalla.

Boton: Back (Atras)

Si desea revisar cualquier decision relativa al método de escaneo, la versién de las guias o la
posicién de la cabeza del paciente, puede volver a la pantalla Confirmation Overview (Vision
general de confirmacion).

Boton: Changing the Patient’s Head Orientation (Cambio de orientacion de la cabeza
del paciente)

Los dos botones de la esquina superior derecha de la pantalla se utilizan para indicar y cambiar
la orientacion de la cabeza del paciente.

El botdn resaltado indica la seleccidn realizada anteriormente en la pantalla Seleccion de la
orientacion de la cabeza del paciente. Si pulsa en el botdn que no esta resaltado, podra
cambiar la posicidon en cualquier momento.

Si cambia la posicién de la cabeza del paciente, debera confirmar el cambio y volver a
escanear todas las guias escaneadas previamente.

Asegurese de no mover al paciente durante o después de

ij escanear las guias.
Si se ha movido al paciente, debe volver a escanear todas las
guias.
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10.1 Instrucciones para el escaneo (Método de escaneo 3D)

Este método no requiere hardware adicional (marcadores), pero se limita a escanear 10 guias
en un lado de la columna vertebral.

@ El Escaneo 3D de las guias se limita a 10 guias por lado

El método de Escaneo 3D se basa en algoritmos de vision artificial utilizando la imagen de la
camara incorporada del dispositivo. Basandose en el modelo 3D conocido de las guias, el
software intenta encontrar las posiciones de las guias en la imagen. Para apoyar este proceso,
el usuario tiene que escanear cada guia por separado y mover el dispositivo de forma que la
guia superpuesta de forma virtual coincida con la guia en el cuerpo del paciente.

Cuando se utiliza el método de Escaneo 3D, el usuario tiene que
escanear cada guia por separado

Asegurese de escanear solo las guias de un lado de la columna vertebral del paciente cada vez
(el lado izquierdo o el derecho). La inclusion de las guias del otro lado dara lugar a resultados
erroneos.

Escanee solo las guias en un lado de la columna vertebral del
paciente cuando realice el escaneo utilizando el Escaneo 3D.

El escaneo de ambos lados al mismo tiempo solo es compatible
con el método de escaneo de Deteccion de marcadores.

El Escaneo 3D solo funciona si al menos la mitad de la guia es
visible (es decir, 1 cm de la ventana aun visible).
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Paso 1 Afiadir la primera guia

Cambiar
wersien de la guia

Adadir guia

10.1 Escanear las guias (Escanes 30)
Faso 1: Afadir guia

Empiece a escanear la primera guia pulsando en el boton Add Guide (Ahadir guia). Asegurese
de seleccionar la version correcta de la guia marcando el boton Guide Version Selection Toggle
(Cambiar seleccion de version de la guia).

Para cambiar la version de la guia utilizada, pulse en el boton Guide Version Selection Toggle
(Cambiar seleccién de version de la guia).
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Paso 2 Mapear y confirmar la guia virtual

1. Postura inicial

.ﬂu:negumr.@l e cque [
corona y la separaciol
caincidan axactamenta al

confirrmar

3, Confirmir la posicidn de kb guia virtsl Guia virlual tras la confirmacion

10, 1 Escanear las guias (Escaneos 30)
Paso 2: Mapeo de la guia vidual

Después de pulsar el boton Add Guide (Ahadir guia), el software mostrara en la pantalla un
modelo virtual de una guia.

Mueva el dispositivo de forma que la guia virtual coincida exactamente con la posicién de la
guia en el cuerpo del paciente. Para obtener mejores resultados, trate de centrarse en la parte
superior de la guia (la «corona») y en el extremo superior de la ventana (puntos destacados
blancos en la imagen anterior).

En cuanto el software encuentra una guia en el cuerpo del paciente, la guia virtual se ajusta a
la geometria del mundo real de la guia. Si usted se encuentra lo suficientemente cerca, la guia
virtual cambia de color a morado para indicar que ahora puede confirmar la posicion de la guia.
Si se encuentra demasiado lejos, la guia virtual conservara el color amarillo. Acérquese a la
guia para llegar al estado morado. Solo se puede confirmar la posicion de la guia si esta en
estado morado.

Mientras esté en estado morado, observe atentamente las pequefas actualizaciones de
posicidn de la guia virtual con respecto a la guia fisica que aun se producen en este estado. En
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cuanto la guia virtual y la fisica se superpongan por completo, pulse en el botéon Confirm
(Confirmar) para fijar la posiciéon de esta guia.

Después de escanear una guia, puede mover con cuidado la guia
fisica para tener mejor acceso a la siguiente guia para el
escaneo.

Tenga en cuenta que la guia virtual no actualizara su posiciony,

por tanto, dejara de superponerse con la guia fisica. Esto puede
resultar confuso, pero esta bien hacerlo, ya que solo la posicion
de la cabeza del tornillo es relevante para los calculos.

Asegurese de no mover al paciente.

Si tiene problemas para encontrar la guia virtual, consulte la seccién Consejos v solucién de
problemas del Escaneo 3D para obtener algunos consejos.

Paso 3 Escanear guias adicionales

L Afadir siguiente guia

Mastrar lista de g.li.':s

mapeadias para aliminar

yio escanear de nuevo
las guias

10.1 Escanear las guias (Escaneo 3D}
Paso 3: Afiadir mas guias

Para continuar con el proceso de escaneo, pulse de nuevo en el boton Add Guide (Ahadir guia)
para escanear guias adicionales. Repita el mismo procedimiento con todas las guias que desee
escanear.

Asegurese siempre de haber seleccionado la version correcta de la guia antes de empezar a
escanear la siguiente guia. Cambie la version utilizando el boton Guide Version Toggle
(Cambiar version de la guia) segun corresponda.
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Tenga en cuenta que el orden de escaneo de las guias no es importante; sin embargo, es mas
facil hacerlo de izquierda a derecha, es decir, de craneal a caudal.

Paso 4 Editar guias mapeadas y confirmar

a ista de guias mapeadas
E Mapped guides Eliminar ka guia para
ESCANSAT dé MUSWD S ax
: - necesario
-G ide 5. Genl P .
Sen Eliminar todas las guias
escaneadas

Remove all guides

Canfirmar |88 posiciones
despuss de agcanear la
uia, comgrobar
wizialmente lag Cignes
w pubzar en Comfm
(Caonfimar)

Confirm

101 Escanear las guias (Escaneo 30)
Paso 4: Edilar y escanear de nuevo las guiss si es necesanic

Al pulsar en el boton List (Lista), el software mostrara la lista de todas las guias mapeadas.

En esta lista, el usuario puede seleccionar una guia para eliminarla y volver a escanear si la
posicién parece ser inexacta.

Si pulsa en el botdon Remove all guides (Eliminar todas las guias), se eliminaran todas las guias
mapeadas. Esto resulta util si, por ejemplo, el cuerpo del paciente o algunas guias se han
movido después del escaneo, lo que provoca que las posiciones de las guias mapeadas
queden desactualizadas.

Una vez que haya analizado todas las guias, pulse el botdon Confirm (Confirmar) para pasar al
siguiente paso.
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Paso 5 Confirmar las posiciones

10,1 Escaneo 3D 10,1 Escanea 3D
Pago §5: Confinmar pi'.‘l'gil':il.'ll'ﬂ‘.'-'g Paga B: Confirrmar lag FIIZ‘IEiLI'EH"IEE da la cabera dal r.'l::'lll'iEI‘ll.E

Por ultimo, vuelva a comprobar visualmente todas las posiciones de todas las guias y pulse en
Yes (Si) para confirmar. Pulse en No para retroceder y volver a escanear algunas o todas las
guias si es necesario.

Es importante comprobar visualmente y confirmar las

ii posiciones de las guias.
Si las guias no se escanean correctamente y, por tanto, estan
mal colocadas, se obtendran resultados erroneos.

Paso 6 Confirmar la posicion de la cabeza del paciente

Antes de completar el paso del escaneo, confirme de nuevo la posicién de la cabeza del
paciente. Esto es necesario para asegurarse de que no se ha movido al otro lado del paciente
durante el escaneo.

Pulse en Yes (Si) si sigue en el mismo lado que antes de iniciar el escaneo o en No para
cambiar la posicién registrada de la cabeza del paciente al otro lado.

Después de confirmar todas las posiciones de las guias y la posicion de la cabeza del paciente,
la pantalla siguiente es Seleccion de la barra, distancias entre los tornillos y ajustes de los
tornillos.

Consejos y solucion de problemas del Escaneo 3D

Si tiene dificultades para que coincida la guia virtual con la guia del cuerpo del paciente, los
siguientes consejos pueden resultarle utiles:

Rev. 1.1, 30-05-2022 38



Consejos y solucion de problemas del Escaneo 3D

Asegurese de haber seleccionado el método de escaneo
correcto en Seleccion del método de escaneo

Compruebe que ha seleccionado la version correcta de la
guia.

Limpie las guias. Asegurese de que la parte superior de las
guias esté limpia

Cambie las condiciones de iluminacion para aumentar el
contraste y evitar reflejos

Cuando coincida con la guia virtual, trate de concentrarse en la
corona y el extremo superior de la ventana (también llamado
arco/puente)

Aleje el dispositivo del cuerpo del paciente y vuelva a intentarlo
acercandolo. Esto facilita el enfoque automatico del sistema de
la camara

Alinee las guias fisicas antes de iniciar el escaneo para que
todas las ventanas de las guias estén orientadas hacia la
camara.

Si utiliza una funda o bolsa estéril para el dispositivo,
asegurese de que las lentes de la camara no estén cubiertas y
de que los materiales transparentes por encima de las lentes
se asienten de forma plana, para no causar distorsiones o
reflejos
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10.2 Instrucciones para el escaneo (Deteccion de marcadores)

El método de escaneo de Deteccion de marcadores requiere Bases para marcadores Neo y
Marcadores Neo (se venden por separado). Puede escanear hasta 30 guias utilizando este
método. Si dispone de marcadores, siempre debe preferir este método al escaneo sin
marcadores.

Si dispone de marcadores, el escaneo de las guias utilizando los
marcadores debe ser siempre el método preferido

La Deteccion de marcadores se utiliza para escanear las guias a un lado y a ambos lados de la
columna vertebral al mismo tiempo. Consulte Trabajar con marcadores a ambos lados de la
columna vertebral para obtener mas instrucciones.

Base para marcadores Neo y Marcadores Neo

Para utilizar el escaneo de Deteccion de marcadores, primero tiene que montar las Bases para
marcadores Neo y los Marcadores Neo antes de la cirugia y asegurarse de que se mantienen
en condiciones estériles (véase el Paso 1 Preparacion).

Hay juegos de 24 marcadores y juegos de 6 marcadores. No combine juegos de marcadores
idénticos. Puede combinar el juego de 24 con el de 6 para alcanzar un maximo de 30
marcadores, pero no combine dos del mismo tipo. El software mostrara un error si detecta
marcadores de juegos idénticos.

& No combine juegos de marcadores idénticos.

Tenga en cuenta que los marcadores y las bases para
marcadores son productos estériles y desechables. No los

ij reutilice y deséchelos después de un uso.

Si un juego de marcadores contiene mas marcadores de los
necesarios para el procedimiento en curso, los marcadores
sobrantes no podran utilizarse de nuevo y deberan desecharse.
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Paso 1 Preparacion

Antes de comenzar a escanear las guias utilizando los marcadores, prepare los marcadores y
acoplelos a las guias.

1. Comprobar disponibilidad
Asegurese de disponer de suficientes marcadores y bases para marcadores. Necesita
un marcador y una base para marcador por cada guia que desee escanear.

2. Coloque los marcadores en las bases para marcadores
Saque el marcador y las bases para marcadores de su envase y coloque los
marcadores sobre las bases para marcadores, teniendo en cuenta que ambos
productos son estériles y no deben contaminarse.

BEEBE@maR
EEERRE

EEREEa®
DEPFRQEB

1. Preparar bases y marcadores {ambas eslériles) 2, Preparar bases y marcadores {ambos eslériles)

4, Ajustar en s bise para marcador y comprobar que Se
adapla cormactamente

3. Despegar un marcador

10.2 Montaje del marcador y la base para el marcador

3. Acople las bases para marcadores a las guias

Una vez colocados los tornillos pediculares en los pediculos, se pueden acoplar las
bases para marcadores a las guias, asegurandose de que la base quede muy ajustada.
El extremo superior de la guia y la base para marcador deben estar alineados:

4. Coloque las bases para marcadores de forma que no se ocluyan entre si.

Tendra que escanear cada marcador desde tres angulos diferentes. Cuando se trabaja
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con muchos marcadores, puede ser dificil encontrar una posicién éptima para cada
marcador. Por lo tanto, dedique tiempo a encontrar una posicion para cada marcador
que deje el mayor espacio posible entre los marcadores. Coloque los marcadores de
modo que puedan verse desde tantos angulos como sea posible sin oclusién.

10.2 Escanear las guias [Deteccitn de marcadores)
Cobkacar los marcadoras para evilar [a oclusion por ofros mancasdones

Coloque los marcadores solo en el lado de la columna vertebral en el que esté trabajando
actualmente, si decide trabajar solo en un lado de la columna vertebral en un escaneo.
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Paso 2 Escanear todos los marcadores

Mirarlos desde dngulos
inclinados {no directamenis
en &l rmarcadaor]

1, Iniciar gl escanea

o)
o]

ancelar y reiniciar &

LCANSD & delecta
desviaciones desde los
MNAFCAdOres Mapesdos

I Contnuar hasta que lodas s guias eslén mageadas 4. Delener gl gscanan despuds de que iodas
13 FII:IBiL‘pil'.'II"IEE SEA COMMeClag

10.2 Escanear las guias {Deteccidn de marcadores)
Escanear los mancadores

Una vez que haya acoplado las bases para marcadores en todas las guias que desea escanear
y colocado los marcadores de forma 6ptima, puede iniciar el proceso de escaneo pulsando en
el botén Start Scanning (Iniciar escaneo).

Dirija la camara del dispositivo hacia los marcadores. La distancia de escaneo recomendada es
de unos 30 cm. No es necesario centrarse en un solo marcador a la vez y es posible que pueda
captar multiples marcadores, o incluso todos, simultaneamente.

El proceso de escaneo consiste en los siguientes pasos:

Buscar los marcadores

Ajustar las posiciones mirando cada marcador desde tres angulos diferentes
Comprobar los marcadores desalineados (orientacién/rotacion)

Confirmar las posiciones

Dividir las guias a la izquierda/derecha (solo cuando trabaje a ambos lados de la
columna vertebral simultaneamente)
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En cuanto el sistema detecta un marcador, los bordes del marcador aparecen destacados con
las esquinas de color azul. Esto indica que el sistema detecté el marcador, pero aun tiene que
ajustar su posicion.

Cada marcador debe escanearse desde tres angulos diferentes. Moviendo el dispositivo
hacia la izquierda y hacia la derecha, pero también hacia arriba, hacia abajo y hacia atras
y adelante (girando), intente obtener tantos angulos para cada marcador como sea posible.
Cada angulo detectado se visualiza mediante una mancha verdosa en el marcador (mapa
térmico), que indica la direccion del angulo detectado. Esto significa que un marcador con el
mapa térmico situado en la esquina superior izquierda todavia necesita otros angulos desde
diferentes posiciones.

Mientras escanea un marcador especifico, intente no dirigir la camara directamente al
marcador. El ajuste de la posicion se realiza mejor con angulos ligeramente inclinados,
mientras el marcador sigue siendo totalmente visible. Los angulos demasiado directos (frente a
la camara) se ignoran, asi como los angulos demasiado planos. El angulo 6ptimo se encuentra
entre 10° y 45°.

10.2 Deteccidon de marcadores 10.2 Deteccidn de marcadores
Mo escanear los marcadores direclamenle ... gino desde un angule de 107 a 457

Mueva el dispositivo lentamente y evite los cambios bruscos de direccion. Si mueve el
dispositivo demasiado rapido, aparece un mensaje de advertencia en amarillo.

Una vez que se ha escaneado un marcador desde tres angulos diferentes, las esquinas azules
y el mapa térmico de color verde del marcador desaparecen y se muestra una representacion
virtual de la guia en azul (estado mapeado).

Continue con el escaneo hasta que todos los marcadores se hayan mapeado correctamente.

Tenga en cuenta que la posicion de una guia mapeada (azul) sigue actualizandose una vez que
se ha validado su posicion. Si ve una guia que no esta superpuesta con la guia fisica o que
esta desviada, intente ajustar la posicion girando de nuevo alrededor de este marcador
especifico.

Puede cancelar el proceso de escaneo pulsando en el botén Cancel Scan (Cancelar escaneo).
Una vez mapeadas todas las guias, el boton cambia al estado Stop Scan (Detener escaneo).
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Compruebe las posiciones de todas las guias y ajuste cada posicién hasta que todas las guias
se superpongan perfectamente con la guia fisica antes de finalizar el escaneo.

Utilice el botén Stop Scan (Detener escaneo) para finalizar el escaneo de las guias.

Orientacién/rotacion correcta de la guia

10.2 Escanear lag guias (Deteccidn de marcadores)
Girar las guias para comagir su argntacion

Si una guia fisica esta inclinada con un angulo superior a 45°, el sistema no puede determinar
la orientacion correcta de la guia. Utilice el boton Rotate Guide (Girar la guia) superpuesto
sobre el marcador para girar la guia virtual 90° hasta que la orientacion del marcador sea
correcta.
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Paso 4 Escanear de nuevo o confirmar

Reiniciar el escaneo
5 5 neEcesrio

Mostrar la Lista de

guias mapeadas para
girar o aliminar guias

- Confirmar si todas las
Confirm X
pOSiciones gon coreclas

10.2 Escanear lag guias (Deteccidn de marcadores)
Escanear de medo 0 confirrmar

Una vez que todos los marcadores se han escaneado correctamente, vuelva a comprobar
visualmente las posiciones y orientaciones virtuales de los marcadores y escanee de nuevo los
marcadores si es necesario.

Utilice el botdn List Mapped Guides (Lista de guias mapeadas) para abrir una lista con todas
las guias mapeadas. Seleccione una guia de la lista para eliminarla 0 cambiar su orientacion.
También puede seleccionar una guia pulsando directamente sobre ella.

Si todos los marcadores estan correctamente colocados, pulse en Confirm (Confirmar) para
continuar con el siguiente paso.
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Paso 5 Confirmar las posiciones

& = 57
- Cemprobar si hay desviaciones!
S va degvigciones como estas, a8
NECHBEA0 ECANGAT 38 NUEWD.
Confirmar dnicamsante =i las
Quias 58 SUPeTponen

parlectamanba
10.2 Deteccidn de marcadores 10.2 Deteccidn de marcadores
Pazo 5 Confirmar posicionas Faso 6 Confirmar las posiciones de la cabaza del pacients

Vuelva a asegurarse de que todas las posiciones son correctas y confirme pulsando en Yes
(Si). Si algunas guias virtuales no estan colocadas correctamente, pulse en No para retroceder
un paso y escanear las guias de nuevo.

Es importante comprobar visualmente y confirmar las
posiciones de las guias. Si las guias no se escanean

& correctamente y, por tanto, estan mal colocadas, se obtendran
resultados erroneos e instrucciones insuficientes para el ajuste

de los tornillos y las distancias entre las guias.

Paso 6 Confirmar la posiciéon de la cabeza del paciente

Antes de completar el paso del escaneo, confirme de nuevo la posicion de la cabeza del
paciente. Esto es necesario para asegurarse de que no se ha movido al otro lado del paciente
durante el escaneo.

Pulse en Yes (Si) si sigue en el mismo lado que antes de iniciar el escaneo o en No para
cambiar la posicién registrada de la cabeza del paciente al otro lado.
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Paso 7 Dividir las guias a izquierda y derecha

Pulgar en las guias para
selecCionar a8 quiss del
lada derecho de 18
columng varlabral

Confirm

10.2 Deteccion de marcadores
Saleccionar das las guias (blancas) en el lado derecho de la colurrma verabral

Este paso solo es necesario cuando se trabaja a ambos lados de la columna vertebral al mismo
tiempo. Se omite si ha seleccionado escanear solo un lado de la columna vertebral cada vez.

Este paso consiste en dividir las guias escaneadas a izquierda y derecha. El sistema intenta
determinar esto automaticamente, pero puede requerir algunos ajustes.

El sistema marca las guias del lado derecho de la columna vertebral con un contorno de color
blanco y las guias del lado izquierdo de la columna vertebral con un contorno de color negro.
Pulse sobre las guias para cambiar su lado asignado hasta que todas las guias estén
correctamente divididas. Es necesario asignar al menos dos guias a cada lado para poder
continuar con el siguiente paso.

Después de confirmar todas las posiciones de las guias y la posicién de la cabeza del paciente
(y de dividir las cabezas de los tornillos si trabaja en ambos lados simultaneamente), la pantalla

siguiente es Seleccién de la barra, distancias entre los tornillos y ajustes de los tornillos.
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Consejos y solucion de problemas del Escaneo de deteccion de marcadores

Si tiene dificultades para escanear los marcadores, los siguientes consejos pueden resultarle
utiles:

Consejos y solucion de problemas del Escaneo de detecciéon de
marcadores

e Asegurese de haber seleccionado el método de escaneo
correcto en Seleccién del método de escaneo

e Limpie los marcadores. Asegurese de que los marcadores
estén limpios.

e Cambie las condiciones de iluminacion para aumentar el
contraste y evitar reflejos

e Intente no dirigir el dispositivo directamente hacia un marcador.
Los angulos ligeramente inclinados suelen funcionar mejor

@ e Trate de colocar los marcadores de forma que no se
superpongan y sean totalmente visibles desde varios angulos

e Mueva el dispositivo lentamente

e Silaimagen de la camara se ve borrosa (desenfocada), aleje
el dispositivo y acérquelo de nuevo para facilitar el enfoque
automatico de la camara

e Si utiliza una funda o bolsa estéril para el dispositivo,
asegurese de que las lentes de la camara no estén cubiertas y
de que los materiales transparentes por encima de las lentes
se asienten de forma plana, para no causar distorsiones o
reflejos

e Consulte la seccion Solucion de problemas
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11 Seleccidn y colocacion de la barra, distancias y ajustes de los
tornillos

‘ Langitud minkma de la
barra y distancis foial

Maskrar | ocullar
efiquetas de distancia
anira los lormillos

Saleccion de la barra

Musslia todas 1&s baras
dispanibles: barras
precurvadas, raclas y
persoralizedss

Seleccanar cualkjuier bara
para maskrar la pasicidn

Distancia anira l6=

catezas de las tamiios Las barras demasiado
Escanear de nuevo ‘ cortas Se marcan en
Wilver & las opaanes de 2 at CONSECLENGE.
ESCArED & racar al Scan again
nuevo escanes de todas
las guias

11 Pantalla de seleccidn de la barra
Seleccionar una barra para ver Su colocacdn

Longitud minima de la barra, distancia total y distancias entre las cabezas
de los tornillos

Una vez que se hayan escaneado todas las guias y confirmado sus posiciones, el software
mostrara la distancia total (la suma de todas las distancias entre las cabezas de los tornillos),
las distancias entre las cabezas de los tornillos y la longitud minima de la barra.

Las distancias entre las cabezas de los tornillos desapareceran si usted se encuentra
demasiado alejado de las guias o si no hay espacio suficiente para mostrar los valores. Si no
puede ver los valores, mueva el dispositivo mas cerca del paciente y los valores de la distancia
apareceran de nuevo.

Las distancias entre las cabezas de los tornillos pueden desactivarse utilizando el boton Show
Distance (Mostrar distancia).
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Seleccién de la barra, posicion de la barra y ajustes de los tornillos

Min. rod length: 158mm
m

Tatal "

Ajustes de los ternillos
[sagital y coranal) que
matesiran la cantidad y la
diraccién da los ajusias
NECASANGE [ara

ataptarsa a la bara |

Colores de los |
tornillos que indican o
niveld de ajustes
MFECESAT

Barra virtual

Raojo: >8mm Girar la arra con al dado

aladedor de la cabaza dal
tarmilke s calidal

11 Colecacion de la barra y ajustes de los tornillos
Colocacidn de la barra y desviaciones sagitakes y coronales a la barra seleccionada

Seleccion de la barra y posicion de la barra

Las listas de barras en el lado derecho de la pantalla muestran el conjunto de barras
disponibles. Las barras que se consideran demasiado cortas para las posiciones determinadas
de los tornillos se marcan en consecuencia.

Seleccione la barra de su eleccién para ver la colocacién de la barra conforme a la técnica
quirurgica:

e La barra se fija en la cabeza del tornillo mas caudal
e Para todas las demas cabezas de los tornillos, la barra se coloca de forma que tenga
desviaciones sagitales y coronales minimas

Ajustes de la posicion de la barra

Una vez seleccionada y colocada una barra como se ha descrito anteriormente, el usuario
puede ajustar la posicion de la barra con movimientos hacia arriba y hacia abajo. La barra
girara alrededor de la cabeza del tornillo fija mas caudal en el plano sagital (la posicion en el
plano coronal permanece fija). Los ajustes de los tornillos se actualizaran en consecuencia.

Esto permite al cirujano simular la posicion 6ptima de la barra y determinar si los tornillos
requieren ajustes para adaptarse mejor a la barra.

Si se selecciona la misma u otra barra, se reajustara la posicion ajustada y se calculara de
nuevo la posicién que tenga desviaciones minimas.
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El software Neo ADVISE no tiene informacion sobre las
estructuras anatomicas (p. ej., vértebras).

Los ajustes de los tornillos mostrados se basan exclusivamente
en la posicion de la cabeza del tornillo - NO en la colocacion real
del tornillo en la vértebra.

Los ajustes sugeridos para los tornillos podrian no ser
anatomica o fisicamente 6ptimos. El cirujano debe decidir si un
ajuste sugerido para un tornillo es viable.

Los ajustes sugeridos para los tornillos se muestran encima de las cabezas de los tornillos y se
facilitan en milimetros. Una flecha indica la direccion del ajuste sugerido (hacia arriba o hacia
abajo).

@ Una vuelta del tornillo corresponde a un ajuste del tornillo de 4
mm

Para ajustar un tornillo conforme al valor sugerido, recuerde que una vuelta del tornillo ajusta el
tornillo en 4 mm.

Los ajustes de los tornillos estan codificados por colores en las cabezas de los tornillos
virtuales. Los colores verde, naranja y rojo indican diferentes niveles de ajustes. La siguiente
tabla muestra la definicién del cédigo de colores:

Color Ajuste sugerido para el tornillo

Verde Desviacién sagital menor o igual @ 2 mm
Naranja Desviacion sagital entre 2 y 5 mm

Rojo Desviacién sagital mayor de 5 mm

& Los ajustes de los tornillos y las distancias calculadas tienen
caracter informativo y el cirujano debe considerarlos junto con
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todo el resto de informacién sobre el paciente.

En cualquier momento durante la cirugia, la responsabilidad de
la decision final y la seguridad del paciente corresponde al
cirujano.

La categoria de barras Custom (Personalizadas) contiene tipos de barras para barras curvas
personalizadas. La seleccion de una Correction Rod (Barra de correccidén) no muestra
desviaciones ni ajustes de los tornillos. Consulte Generacion de plantillas de barras para
obtener detalles sobre las barras curvas personalizadas.

Ajustar los tornillos - Escanear de nuevo

El usuario puede elegir barras diferentes y actualizar su posicion mediante movimientos hacia
arriba y hacia abajo con el fin de encontrar una posicién para fijar la barra.

Sin embargo, tan pronto como se hayan ajustado uno o mas tornillos, se requiere un nuevo
escaneo de todas las guias para encontrar las nuevas posiciones y calcular las nuevas
distancias y ajustes.

El software no contintuia el escaneo de las guias y las cabezas de los
j tornillos después de que se haya completado el paso del escaneo.

Una vez ajustado el tornillo, es necesario escanear de nuevo todas las
guias para encontrar las posiciones recién ajustadas.

Antes de ajustar un tornillo, asegurese de ajustar el correcto comprobando la vista en RA del
software.

Después de ajustar cualquier tornillo, escanee de nuevo todas las guias pulsando en el boton
Scan Again (Escanear de nuevo) para regresar al paso del escaneo.
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Escanear de nuevo

El botén Scan Again (Escanear de nuevo) debe utilizarse en las siguientes situaciones:

Después de hacer ajustes en los tornillos

El software no continua el escaneo de las guias y las cabezas de los tornillos en esta
fase. Una vez ajustado un tornillo, debe escanear de nuevo para encontrar las nuevas
posiciones

Cuando el cuerpo del paciente se ha movido
Si se mueve el cuerpo del paciente o la mesa, las cabezas de los tornillos pueden
aparecer en posiciones incorrectas

Si el contenido de la RA esta mal ubicado

Si coloca el dispositivo en una mesa y lo recoge mas tarde, el contenido de la RA podria
estar mal ubicado. Si considera que las cabezas de los tornillos no estan donde espera,
escanee de nuevo todas las guias para actualizar las posiciones.

Después de finalizar los ajustes de los tornillos para el lado de la columna
vertebral donde esté trabajando

Una vez que se hayan ajustado todos los tornillos y comprobado la seleccién y la
posicion de la barra, el paso siguiente es realizar el mismo proceso en el otro lado del
paciente. Si seleccioné trabajar en ambos lados de la columna vertebral
simultaneamente, utilice el boton Working Side (Lado de trabajo) para cambiar al otro
lado; en caso contrario, utilice el botdon Scan Again (Escanear de nuevo) para borrar
todas las guias mapeadas y calculos y moverse al otro lado del paciente. No olvide
cambiar la orientacion de la cabeza del paciente en el software antes de iniciar el
siguiente escaneo si ha cambiado de lado.

& No olvide cambiar la orientacion de la cabeza del paciente en el

software si cambia de lado.

j Confirme la posicion de la barra fluoroscépicamente conforme a lo

requerido por la técnica quirargica del Neo Pedicle Screw System™. La
barra siempre debe sobresalir del tornillo mas distal en unos pocos
milimetros.
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Trabajar con marcadores a ambos lados de la columna vertebral

Min. rod length; 173mm

Cambiar el lado de
trabajo

11, Cambiar ¢l lado de trabajo
i seleociond Irabajar en ambos lados con antedaridad
(stlo Deleccion de marcadones)

Cuando utilice el método de escaneo de Deteccidn de marcadores, tendra la opcion de
escanear ambos lados de la columna vertebral simultaneamente. Seleccione la opcion en el
didlogo que aparece al seleccionar el método de escaneo de Deteccion de marcadores o en la
pantalla Confirmation Overview (Vision general de confirmacion).

Si decide trabajar con marcadores en ambos lados, debe realizarse un paso adicional después
del escaneo de los marcadores, a saber, Dividir las cabezas de los tornillos a izquierda y
derecha. Consulte Dividir las cabezas de los tornillos a izquierda y derecha para saber como
hacerlo.

Una vez completado el escaneo de las guias, puede cambiar el lado de trabajo actual de la
pantalla Seleccion de la barra y ajustes de los tornillos utilizando el botén Working Side (Lado
de trabajo). El software ocultara y mostrara las cabezas de los tornillos correspondientes al lado
seleccionado.
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12 Generacion de plantilla de barra

Min. rod length: -
Total distance: 148mm

Barra estitica
personalizada genesa una
DETE quie Sigue o Fecormdo

oa las cabezas de log
tarnilkes sin eplicar fuerzes

T H R o r
8 cabozas da los tornilios |

Istancia entre las calezas

12 Barras estaticas personalizadas
Generar una plantilla de barra curvada personalizada

Como se ha descrito en la seccion anterior, puede seleccionar cualquier barra de las dos
categorias de barras rectas y precurvadas. La tercera categoria de barras, llamada Custom
(Personalizadas), permite seleccionar una barra personalizada etiquetada como static
(estatica).

Al seleccionar la Static Correction Rod Template (Plantilla de barra de correccion estatica), el
sistema generara una barra curva personalizada que sigue la trayectoria exacta a través de
cada cabeza de tornillo escaneada, sagital y coronalmente. La forma generada de la barra
personalizada puede utilizarse a continuacion como plantilla para curvar una barra en
consecuencia en la Copy Rod Template Screen (Pantalla copiar plantilla de barra) (descrita en
la seccidn siguiente).
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13 Pantalla copiar plantilla de barra

Vilvar

Shape the rod copying the one on the screen

Total rod length: 19

Plantilla de barra
pEraonalizada gue indica
A8 pogiciones da los
lamilias

Camblar & plang de
wislén coronal o sagital Cambiar &l lado de trabajo
[disponible s se galaiciona

para rabajar & ambas lados
o la columna variebral, solo

Oetrccidn de marcadones)

Sagittal Left rod

12 Pantalla copiar plamtilla da barra
Mugsira |a bama an una escala de 1-1 qua 5@ Wilizara como plantila para doblar la barra final

La Copy Rod Template Screen (Pantalla copiar plantilla de barra) muestra la forma de una
plantilla de barra generada a medida en la pantalla en una escala de 1 a 1 en vista sagital y
coronal. Esto permite al cirujano curvar una barra personalizada conforme a la forma generada.

Utilice los botones Coronal/Sagittal (Coronal/Sagital) para cambiar entre las dos vistas. Si la
barra no encaja en la pantalla, se mostrara automaticamente un control de desplazamiento.

Se puede acceder a la Copy Rod Template Screen (Pantalla copiar plantilla de barra) pulsando
en el botén Copy Rod (Copiar barra) cada vez que se crea una plantilla de barra personalizada
(por ejemplo, seleccionando la Correction Static Rod (Barra de correccion estatica)
personalizada, utilizando el Trauma Module (M6dulo de traumatismos) o el Spondylolisthesis
Module (Médulo espondilolistesis).

Si la plantilla de la barra es mas larga que la pantalla, puede moverse a la derechalizquierda
utilizando un deslizador que aparece en la parte inferior para ver la longitud completa de la
plantilla.

Utilice el boton back (atras) para volver a la pantalla anterior.
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14 Modulo de traumatismos

El Médulo de traumatismos esta disefiado para ayudar al cirujano en casos de traumatismo.
Basandose en las posiciones de las cabezas de los tornillos escaneadas, el software permite al
cirujano ajustar el angulo entre las dos vértebras que rodean las vértebras traumatizadas o
fracturadas y girar la guia mas caudal para conseguir una correccion predefinida.

Tenga en cuenta que el software no escanea la direccion de los tornillos o implantes. Para
poder medir los angulos entre dos vértebras, el software asume que se utilizan tornillos
monoaxiales cuando se muestran los angulos. El software utilizara la combinacion de la
posicion de la cabeza del tornillo y la direccion de la guia durante el escaneo para deducir la
direccion de los implantes. El software no mide ningin angulo anatémico (p. ej., angulos de
COBB), solo angulos entre implantes.

El software no mide ningin angulo anatémico (p. ej., angulos de
COBB), solo angulos entre implantes.

& Siempre que se muestren angulos, se requiere el uso de tornillos

monoaxiales. Por consiguiente, para el Médulo de traumatismos, los
dos tornillos que rodean las vértebras traumatizadas deben ser
monoaxiales.

Acceso al Moédulo de traumatismos

Se puede acceder al Modulo de traumatismos después de escanear todas las guias relevantes.
Siga la secuencia del software hasta la pantalla Rod Selection (Seleccién de la barra) y Screw
Adjustments (Ajustes de los tornillos), que incluye:

e Configure el software en la pantalla Confirmation Overview (Vision general de
confirmacion) conforme a sus necesidades

e Realice el paso Scene Analysis (Analisis de escena)
e Escanee la posicion de todas las cabezas de los tornillos relevantes
e Confirme las posiciones escaneadas y la posicion de la cabeza del paciente

e Opcionalmente, divida las cabezas de los tornillos a izquierda y derecha si elige trabajar
a ambos lados de la columna vertebral simultdaneamente

En la esquina superior derecha de la pantalla Rod Selection (Seleccion de la barra) y Screw
Adjustments (Ajustes de los tornillos), utilice la lista desplegable Surgery Mode (Modo
quirurgico) para entrar en el Trauma Module (Médulo de traumatismos) seleccionando la opcion
correspondiente.
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El Mdédulo de traumatismos solo funciona en un lado de la columna vertebral. Si escaneé
ambos lados de la columna vertebral al mismo tiempo, asegurese de seleccionar el lado
correcto para aplicar la correccién utilizando el botén Working Side (Lado de trabajo) antes de
entrar en el Trauma Module (M6dulo de traumatismos).

Uso del Modulo de traumatismos

Seleccidn de dos tornillos monoaxiales

Min. rod length: 158mm

Total distance:

Selecoionar los dos
tomnilloz monoaxiales
gue fadean la vhnebia

traurmalizada

Scan again

14 Caso de traumatismo
Baleccionar log dos tomillos monoaxiales que radean la viriebra traurnatizada

Como primer paso después de acceder al Trauma Module (Médulo de traumatismos), debe
definir los dos tornillos monoaxiales que rodean las vértebras traumatizadas o fracturadas. Para
ello, pulse en las guias virtuales y confirme su seleccion.

Tenga en cuenta que también es posible colocar implantes en las vértebras traumatizadas.
Asegurese de seleccionar unicamente las cabezas de los tornillos que rodean las vértebras
traumatizadas, no las propias vértebras dafiadas.

Utilice el botén Reset Screws (Reajustar tornillos) para descartar y cambiar su seleccion actual.
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Aplicacion de correccidon en casos de traumatismo

'/

—
Min. rod length: 158mm
istance: 14Bmm )

Girar la guia wirtual
alrededor de kb cabeza
dezl bzrmilla rdks caudal

Correccion inicial
Seleccionar una

éngulillz final barra adecuada

Pulsar en + o - para
cambiar el Emgukh

Restablecer L
seheccdn del farmilks can again Reset screws Reset correction

mano:axial

Reajustar la corfreccion

14 Cazo de traumatismo
Baleccionar la barra y ajustar el angulo girando la guia o pulsanda en + o -

Después de seleccionar y confirmar los dos tornillos monoaxiales en el paso anterior, puede ver
el angulo entre los dos tornillos.

Seleccione cualquier barra de cualquier categoria (recta, precurvada o de correccién). Después
de seleccionar la barra adecuada, el sistema colocara la barra a través de los dos tornillos
monoaxiales con un angulo de 90° entre la guia y los tornillos. Esto cambiara el angulo entre
los dos tornillos monoaxiales, dependiendo de la barra seleccionada. Para las barras rectas,
por ejemplo, el angulo cambiara a 0°, ya que los dos tornillos estan ahora paralelos entre si.

El sistema siempre muestra tres valores, a saber, el angulo inicial, el angulo de correcciéon
final y la diferencia entre el angulo inicial y el angulo de correccion.

Ahora puede ajustar el angulo final cambiando el &ngulo de correccion utilizando uno de los dos
enfoques, o la combinacién de ambos: Doblado de la barra y Rotacion de la guia virtual.

Doblado de la barra

Utilice los botones + y - para cambiar el angulo entre los dos implantes monoaxiales. El cambio
de angulo dara lugar a una forma personalizada de la barra, basada en la barra seleccionada,
doblando la barra entre los dos tornillos monoaxiales.

Rotacion de la guia virtual

Dependiendo de la seleccién de los dos tornillos monoaxiales que rodean las vértebras
traumatizadas, el software mostrara una guia virtual superpuesta a la guia mas caudal. La
posicion inicial debe coincidir exactamente con la guia fisica. Gire la guia virtual para cambiar la
posicién de la barra conforme a sus necesidades. Pulse en la guia virtual y mueva el dedo para
girarla. El software calculard automaticamente el nuevo angulo, las posiciones y las distancias
entre las cabezas de los tornillos en la barra. Tenga en cuenta que la rotacion de una barra
precurvada también afecta al angulo entre los dos tornillos monoaxiales.
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Una vez que haya alcanzado el angulo deseado girando la guia virtual, mueva la guia fisica
para que coincida con la guia virtual. Una vez que haya alcanzado la posicién en la que se
superponen las guias virtual y fisica, utilice el tornillo de fijacién para fijar la posicién de la guia
fisica.

Tenga en cuenta que la guia virtual no se muestra si selecciona el tornillo mas caudal como uno
de los tornillos monoaxiales.

Reajustar la correccion

Utilice el botén Reset Correction (Reajustar correccion) para descartar cualquier correccion
aplicada y volver a las posiciones inicialmente escaneadas de los implantes.

Pantalla copiar barra personalizada

Una vez que empiece a crear una plantilla de barra personalizada (doblandola), el software
mostrara automaticamente el botén Copy Rod (Copiar barra) en la esquina inferior derecha de
la pantalla. Toque en el botén para ir a la Copy Rod Template Screen (Pantalla copiar plantilla
de barra) (véase Pantall iar plantill rra) y utilice la forma de la barra generada para
doblar una barra personalizada que dara como resultado una barra personalizada que
proporciona la correccion deseada.
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15 Mddulo de espondilolistesis

El Médulo de espondilolistesis esta disefiado para ayudar al cirujano en casos de
espondilolistesis. Basandose en las posiciones de las cabezas de los tornillos escaneadas, el
software permite al cirujano ajustar la correccion para fijar la vértebra desplazada o dafiada
girando la guia mas caudal.

Acceso al Modulo de espondilolistesis

Se puede acceder al Modulo de espondilolistesis después de escanear todas las guias
relevantes. Siga la secuencia del software hasta la pantalla Rod Selection (Seleccion de la
barra) y Screw Adjustments (Ajustes de los tornillos), que incluye:

e Configure el software en la pantalla Confirmation Overview (Vision general de
confirmacion) conforme a sus necesidades

e Realice el paso Scene Analysis (Analisis de escena)
e Escanee la posicion de todas las cabezas de los tornillos relevantes
e Confirme las posiciones escaneadas y la posicion de la cabeza del paciente

e Opcionalmente, divida las cabezas de los tornillos a izquierda y derecha si elige trabajar
a ambos lados de la columna vertebral simultaneamente

En la esquina superior derecha de la pantalla Rod Selection (Seleccion de la barra) y Screw
Adjustments (Ajustes de los tornillos), utilice la lista desplegable Surgery Mode (Modo
quirurgico) para entrar en el Spondylolisthesis Module (Mddulo de espondilolistesis).

El Médulo de espondilolistesis solo funciona en un lado de la columna. Si escane6é ambos lados
de la columna vertebral al mismo tiempo, asegurese de seleccionar el lado correcto para aplicar
la correccion utilizando el boton Working Side (Lado de trabajo) antes de entrar en el Mddulo de
espondilolistesis.
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Uso del Médulo de espondilolistesis

Aplicacion de correccidn en casos de espondilolistesis

4~ a———

Min. rod length: 44mm

Total distance: 34mm )
- @D Girar la guia virtual
alredador de ka cabeza
dizl temilla rmds caudal
o——0
o——o
" Seleccionar una
| Oc—"—0° ' barra adecuada
e
Pulsar en + o - para : o s
cambiar el angulo ) @

FEe— Reajustar [a distancia

15 Expondilolistesis
Girar la guia virlual o pulsar en + 0 — para ajustar la distanca

Para aplicar una correccién en casos de espondilolistesis, empiece seleccionando una barra de
cualquiera de las categorias de barras (barras rectas, precurvadas, de correccion). Puede
revisar su eleccion en cualquier momento simplemente seleccionando otra barra.

La correccion en casos de espondilolistesis se aplica girando la guia mas caudal. El software
visualizara la posicion inicial de la guia mas caudal superponiendo una guia virtual encima de la
guia fisica.

Gire la guia virtual con el dedo para cambiar la distancia entre la cabeza del tornillo inicialmente
escaneada y la guia virtual. El software actualizara automaticamente todas las posiciones de
las cabezas de los tornillos y las distancias entre ellas. Opcionalmente, puede utilizar los
botones + y - para ajustar la correccién en pasos de un grado.

Una vez que alcance el angulo deseado girando la guia virtual, mueva la guia fisica para que
coincida con la guia virtual hasta que alcance la posicién en la que se las guias virtual y fisica
se superponen, utilice el tornillo de fijacion para fijar la posicion de la guia fisica.

Reajustar la correccion

Utilice el botén Reset Distance (Reajustar distancia) para descartar cualquier correccion
aplicada y volver a las posiciones inicialmente escaneadas de los implantes.
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Solucién de problemas

Imagen de la camara, Permisos de la camara

Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

La aplicacion no
muestra la imagen de la
camara

Las lentes de la camara
pueden estar cubiertas u
obstruidas

Asegurese de que las
lentes de la camara no
estén cubiertas ni
obstruidas

Se han denegado permisos
de la camara

Vaya a la configuracion del
dispositivo
(Configuracion/Privacidad)
y habilite el acceso de la
camara al software Neo
ADVISE™

Problemas del Escaneo 3D

Para obtener instrucciones y consejos sobre el escaneo, consulte también la seccion Consejos
y solucion de problemas del Escaneo 3D.

ID

Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

2

No puedo escanear las
guias (Escaneo 3D)

La guia virtual no se
ajusta a la guia fisica
durante el escaneo

Se ha seleccionado una
version incorrecta de la guia

Utilice el botén Toggle
guide Version (Cambiar
version de la guia) para
cambiar la versién utilizada
actualmente. La guia
virtual debe tener la misma
forma que la guia fisica
que se esta escaneando
actualmente

Se ha seleccionado el
método de escaneo
incorrecto

Vuelva a la seleccion del
método de escaneo y
seleccione el método de
Escaneo 3D

Las guias estan demasiado
sucias para ser reconocidas
por el sistema

Limpie todas las guias
antes del escaneo
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ID Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

Las condiciones de luz son
deficientes

Cambie la iluminacién para
aumentar el contraste y
evitar reflejos

La orientacién de la guia es
deficiente o esta cubierta por
otra guia

Gire las guias fisicas de
forma que las ranuras
estén orientadas hacia la
camara. Trate de colocar
las guias de forma que no
se superpongan entre si

Es posible mover guias ya
escaneadas para tener un
mejor acceso a la guia
actual que se esta
escaneando

En casos complejos con
muchas guias, considere
cubrir el lado opuesto de la
columna vertebral que no
se esta escaneando con
una cobertura o un pafio

3 No puedo escanear
todas las guias
necesarias

El Escaneo 3D se limita a
diez guias por escaneo

Si necesita escanear mas
de diez guias, utilice el
método de Deteccidon de
marcadores

No es compatible para el
escaneo de las guias del otro
lado de la columna vertebral

Compruebe que solo
escanea la guia de un lado
de la columna vertebral por
escaneo
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ID Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

4 La posicion de las guias
escaneadas no es
correcta

La guia virtual no se
superpone totalmente
con la guia fisica

La guia virtual es mas
larga o mas corta que la
guia fisica

La posicion escaneada no
era correcta cuando se
confirmé

Puede escanear de nuevo
las guias individuales
abriendo la tabla de guias,
eliminando y escaneando
de nuevo la guia

Puede escanear de nuevo
todas las guias borrando
las guias de la Guide Table
(Tabla de guias) utilizando
el botén Clear All (Borrar
todo).

El seguimiento de las guias
previamente escaneadas no
funciona

Asegurese de que el
escaneo de todas las guias
no lleve demasiado tiempo.
Cuanto mas tiempo lleve
escanear todas las guias,
mas dificil serd mantener la
posicion de las guias
escaneadas previamente.

Reinicie el escaneo de
todas las guias abriendo la
Guide Table (Tabla de
guias) y pulsando en el
botdon Clear All (Borrar
todo).

La velocidad de fotogramas
es baja y el software va
retrasado. Las guias virtuales
mapeadas muestran una
desviacion perceptible con
respecto a las guias fisicas.

Si experimenta una
velocidad de fotogramas
baja o un retraso durante el
uso del software,
asegurese de que no se
esté ejecutando ningun
otro software que utilice
NUMErosos recursos en
segundo plano.
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Problemas del Escaneo de deteccidon de marcadores

Para obtener instrucciones y consejos sobre el escaneo, consulte también la seccién Consejos
y solucion de problemas del Escaneo de deteccion de marcadores.

ID Problema Causas posibles Soluciones posibles

5 No puedo escanear las | Se ha seleccionado el Vuelva a la seleccion del
guias (Deteccion de método de escaneo método de escaneo y
marcadores) incorrecto seleccione el método de

Deteccion de marcadores

Los marcadores estan Limpie todos los
demasiado sucios para ser marcadores antes del
reconocidos por el sistema escaneo

Las condiciones de luz son Cambie la iluminacién para
deficientes aumentar el contraste y

evitar reflejos

Los marcadores se Intente colocar los
superponen demasiado marcadores de forma que
no se superpongan entre si
y estén orientados mas o
menos en una direccion

6 Algunas guias no estan | La autoalineacién de la El sistema autoalinea la
orientadas direccion del marcador no direccion en la que los
correctamente funciona segun lo previsto marcadores estan

colocados en la base del
Algunas guias estan marcador.
giradas 90°

Esto supone que todas las
Algunas guias estan guias estan dirigidas hacia
dirigidas hacia arriba abajo y no estan inclinadas

mas que un cierto angulo.
Si ve que algunas guias
estan orientadas
incorrectamente, intente
mover la guia a una
posicion mas vertical y
reinicie el escaneo.

7 Una o mas guias no se | La base para el marcador no | Asegurese de que la base
superponen totalmente | esta acoplada correctamente | para el marcador se ajusta
con las guias fisicas correctamente a la guia
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ID Problema Causas posibles Soluciones posibles

La velocidad de fotogramas Si experimenta una

es baja y el software va velocidad de fotogramas

retrasado. Las guias virtuales | baja o un retraso durante el

mapeadas muestran una uso del software,

desviacion perceptible con asegurese de que no se

respecto a las guias fisicas. esté ejecutando ningun
otro software que utilice
NUMErosos recursos en
segundo plano.

8 He escaneado todas las | El sistema podria haber Compruebe en la etiqueta
guias, pero no aparece | escaneado otro marcador en | de instrucciones el nimero
el botén de otro lugar (por ejemplo, en la | de marcadores
confirmacién mesa). escaneados. Si ve que hay

un marcador adicional que
no esperaba, cancele la
sesion de escaneo actual y
comience de nuevo,
asegurandose de que el
marcador adicional no esté
visible.

Posicion de la barra y ajustes de los tornillos

ID Problema Causas posibles Soluciones posibles

9 La barra virtual apunta La posicion de la cabeza del | Tenga en cuenta que las
en la direccion paciente se ha seleccionado | barras siempre deben
incorrecta erroneamente insertarse de forma

craneocaudal.

Vuelva a Escaneo de las
guias y seleccione la
posicién correcta de la
cabeza del paciente
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Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

10

El ajuste sugerido para
el tornillo no es posible
anatémicamente

El software solo escanea las
posiciones de la cabeza del
tornillo, no la posicion del
tornillo

El cirujano debe decidir si
un ajuste sugerido para un
tornillo es viable o no.

Puede seleccionar el
tornillo problematico como
punto de referencia
seleccionandolo. A
continuacion, los calculos
colocan la barra de forma
gue no sea necesario
ajustar el tornillo para el
punto de referencia/tornillo.

Generacion de plantilla de barra

ID

Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

11

La plantilla de barra
generada parece
totalmente incorrecta.

Durante el escaneo, se
escanean algunas cabezas
de tornillos desde el otro lado
de la columna vertebral

Cuando trabaje solo en un
lado de la columna,
asegurese de escanear
solamente las cabezas de
los tornillos del mismo
lado. Incluir cabezas de
tornillos del otro lado de la
columna dara lugar a
plantillas de barras
inexactas.

Escanee de nuevo todas
las cabezas de los tornillos
con el botén Scan Again
(Escanear de nuevo).

Cuando se trabaja a ambos
lados de la columna vertebral
al mismo tiempo (solo
Deteccion de marcadores), el
software solicita al usuario
que divida las cabezas de los
tornillos a izquierda/derecha.
Si se asignha una cabeza de
tornillo al lado equivocado,
las plantillas de las barras
seran incorrectas.

Cuando trabaje a ambos
lados de la columna
vertebral, asegurese de
dividir correctamente las
cabezas de los tornillos a
izquierda/derecha.

Escanee de nuevo todas
las cabezas de los tornillos
con el botén Scan Again
(Escanear de nuevo).
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Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

Las guias con una posicion
superior a 45° deben girarse
para superponerse
correctamente con la guia
fisica. Si después del
escaneo no se han girado
correctamente una o mas
torres, el software asumira la
posicion incorrecta de
algunas cabezas de los
tornillos, lo que dara lugar a
plantillas de barras
incorrectas.

Asegurese de comprobar
la representacién virtual de
cada guia antes de
confirmar las posiciones
escaneadas de las guias.
Asegurese de que la
rotacion de cada guia es
correcta.

Escanee de nuevo todas
las cabezas de los tornillos
con el botén Scan Again
(Escanear de nuevo).

Pantalla copiar plantilla de barra

ID Problema Causas posibles Soluciones posibles

12 La barra generada no Consulte el problema n.° 11 Consulte el problema n.° 11
parece correcta.

13 La barra generada no El tamafio de la pantalla es Utilice el deslizador en la

se adapta a la pantalla

limitado para mostrar la
longitud completa de
cualquier barra posible.

parte inferior para mostrar
la parte no visible de la
barra.

Modulo de traumatismos

ID

Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

14

No se muestra ninguna
guia virtual

Si selecciona el tornillo mas
caudal como monoaxial, no
se muestra ninguna guia
virtual y no es posible la
rotacion.

Asegurese de que ha
seleccionado los tornillos
correctos para que sean
monoaxiales. Utilice el
botén Reset Screws
(Reajustar tornillos) para
volver a seleccionar los
tornillos monoaxiales.
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Maodulo de espondilolistesis

ID

Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

15

La guia virtual se
muestra en el tornillo
equivocado.

El Médulo de
espondilolistesis solo
funciona con el tornillo mas
caudal.

El tornillo mas caudal
escaneado se selecciona
automaticamente como
pivote de rotacién. Vuelva
a escanear todos los
tornillos y asegurese de
incluir todos los tornillos
relevantes.

Grabadora de pantalla y herramienta de captura de pantalla

ID

Problema

Causas posibles

Soluciones posibles

16

Las capturas de
pantalla y los videos no
se guardan en la
aplicacion Fotos.

Debe dar permiso para que el

software guarde las
imagenes y videos en la
aplicacion Fotos.

Vaya a Settings/Neo
ADVISE
(Configuraciones/Neo
ADVISE) y habilite el
permiso de la camara.

Devolucion del producto

En caso de problemas con el iPad, pdngase en contacto con Neo Medical y solicite la
reparacion o sustituciéon del dispositivo.

Por motivos de proteccién de datos, Neo Medical no recibira un iPad que contenga informacién

personal, fotografias, capturas de pantalla o grabaciones de video. Asegurese de hacer una
copia de seguridad de todos los datos antes de enviar el dispositivo a Neo Medical. Al recibir
los dispositivos, Neo Medical borrara todos los datos del dispositivo.
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Informacion de contacto del fabricante

Fabricante

wl

Representante en la UE

EC (REP

Incremed AG

Lengghalde 5
8008 Zurich
Suiza

+41 44 552 52 62
support@incremed.com
www.incremed.com

MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80
66386 St. Ingbert
Alemania

Informacidén de contacto de Neo Medical

Para el uso inicial del software Neo ADVISE™ y las preguntas sobre Neo Pedicle Screw
System™, consulte a su agente local de Neo Medical o pdngase en contacto con nosotros
utilizando la informacién de contacto que aparece en www.neo-medical.com.
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Términos y condiciones

Estimado usuario:

Gracias por utilizar el software Neo ADVISE™, como se define en su Manual de usuario (o
Instrucciones de uso), su entorno de dispositivos compatibles, bolsas estériles, Marcadores Neo y
Bases para marcadores Neo (en adelante: «Sistema Neo ADVISE™») y el Neo Pedicle Screw System™.

El sistema Neo ADVISE™ no debe utilizarse sin haber realizado previamente una sesion de
formacion impartida por un representante de Neo Medical. Péngase en contacto con Neo Medical si
desea utilizar el Sistema Neo ADVISE™ y no ha participado personalmente en una formacién para su
uso seguro y eficaz.

Lea atentamente el Manual de usuario del software Neo ADVISE™ y estos Términos y condiciones
antes de utilizar el Sistema Neo ADVISE™ en una cirugia.

Al aceptar estos Términos y condiciones, confirma que ha participado en la formacion sobre el
Sistema Neo Medical ADVISE™ y que ha Leldo y comprendido el Manual de usuario del
software Neo ADVISE™, incluida La Polltica de privacidad disponible aqul
https://incremed.com/Neo-ADVISE/privacy-policy.

Se recomienda encarecidamente probar el Sistema Neo ADVISE™ y realizar algunos ejercicios de
simulacién antes de utilizarlo en cirugia.

El Sistema Neo ADVISE™ debe ser utilizado por un cirujano o bajo su supervision directa. El Sistema
Neo ADVISE™ no exime al cirujano de responsabilidad alguna sobre la seguridad de los pacientes. El
cirujano sera plenamente responsable de todas las consecuencias derivadas de las decisiones
tomadas en relacion con la eleccion del implante de barra y la colocacion de los tornillos pediculares.
En cualquier momento durante la cirugia, la responsabilidad de la seguridad del paciente
corresponde al cirujano. Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el Sistema Neo ADVISE™
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario.

El Sistema Neo ADVISE™ es para uso profesional exclusivo de personal clinico que haya recibido
formacién. El Sistema Neo ADVISE™ solo debe utilizarse con el Neo Medical Pedicle Screw System™.
Esta prohibido utilizar el Sistema Neo ADVISE™ con otros tornillos pediculares o barras similares de
otros fabricantes. También esta prohibido utilizar dispositivos, bolsas estériles, marcadores u otros
articulos que no sean compatibles con el software Neo ADVISE™.

Exencion de responsabilidad

e Tenga en cuenta que las capturas de pantalla y las grabaciones de video de la sesién del
software Neo ADVISE™ pueden contener informacion personal y datos de los pacientes (p. €j.,
caras de los cirujanos y del equipo clinico, cuerpo del paciente, contenido de pantallas de
otros sistemas, etc.). Asegurese siempre de proteger los datos del paciente y otra informacién
personal y de haber obtenido todas las autorizaciones pertinentes. Es responsabilidad del
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usuario garantizar que los datos de los pacientes y otra informacién confidencial, las capturas
de pantalla y las grabaciones de pantalla no se divulguen ni compartan de otro modo sin el
consentimiento del paciente o de otras personas.

e laseguridady la eficacia del Sistema Neo ADVISE™ se han establecido tinicamente para
procedimientos espinales con un maximo de 10 guias (Escaneo 3D) en un lado y 30 guias
(Deteccién de marcadores) en ambos lados.

e Eluso del Sistema Neo ADVISE™ implicara inevitablemente colocar una tableta especifica
cerca del ambiente estéril del quiréfano o introducirla en este. Dado que no es posible
esterilizar estos dispositivos, deben considerarse otras opciones como se describe en el
Manual de usuario.

Asegurese de que la bateria del dispositivo esta cargada antes de comenzar la cirugia.

Es importante comprobar visualmente y confirmar las posiciones de las guias. Si las guias no
se escanean correctamente y, por tanto, estan mal colocadas, se obtendran resultados
erréneos e instrucciones insuficientes para el ajuste de los tornillos y las distancias entre las
guias.

e Tenga en cuenta que los marcadores y las bases para marcadores son productos estériles y
desechables. No los reutilice y deséchelos después de un uso.

e Siun juego de marcadores contiene mds marcadores de los necesarios para el procedimiento
en curso, los marcadores sobrantes no podran utilizarse de nuevo y deberan desecharse.

e Todos los célculos con el Sistema Neo ADVISE™ se basan exclusivamente en la posicién de la
cabeza del tornillo - NO en la colocacidn real del tornillo en la vértebra.

e Los ajustes sugeridos para los tornillos podrian no ser anatémica o fisicamente dptimos. El
cirujano debe decidir si un ajuste sugerido para un tornillo es clinicamente adecuado.

e Los ajustes de los tornillos y las distancias calculadas tienen cardcter informativo y el cirujano
debe considerarlos junto con todo el resto de informacidn sobre el paciente.

e El Sistema Neo ADVISE™ no mide ningin dngulo anatémico (p. ej., angulos de COBB), solo
angulos entre implantes. Siempre que se muestren angulos, se requiere el uso de tornillos
monoaxiales.

e Confirme la posicion de la barra fluoroscépicamente conforme a lo requerido por la técnica
quirdrgica del Neo Pedicle Screw System™. La barra siempre debe sobresalir del tornillo mas
distal en unos pocos milimetros.

e Antes de devolver la tableta a Neo Medical, asegurese de que el dispositivo no contiene datos
del paciente ni otra informacion personal y de que, en caso necesario, ha hecho una copia de
seguridad local de dichos datos e informacidn. Al recibir el producto, Neo Medical procedera a
eliminar todo el contenido local para garantizar la proteccion de los datos personales.
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Declaracion de proteccion de datos

Este software no recoge ninguna informacion personal del usuario ni del paciente. Todos los
calculos se realizan fuera de linea en el dispositivo. El software no se conecta a ningun servidor
para compartir datos, excepto con fines de depuracion. La depuracion de datos ayuda al
fabricante a aumentar el rendimiento y la estabilidad del software, y a diagnosticar y corregir
errores criticos en el software.

Los datos de registro constan de los siguientes componentes:

Modelo del dispositivo
Version del SO
Regién del dispositivo
Idioma del dispositivo
Direccion IP
Registros de error

Estos datos se comparten con Sentry (www.sentry.io), un servicio que ayuda a los
desarrolladores a mantener y supervisar el software. Puede encontrar informacién detallada
sobre el servicio y su politica de proteccién de datos en: https://sentry.io/security

Puede consultar la Politica de privacidad completa del software Neo ADVISE™ aqui:
https://incremed.com/Neo-ADVISE/privacy-policy
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Garantia

Incremed ofrece una garantia para el software Neo ADVISE™, sujeta a los requisitos siguientes
y en la medida en que se describe como sigue:

Incremed garantiza que el software de Incremed para el software Neo ADVISE™ («software»)
estara libre de errores que excluyan o reduzcan su valor o idoneidad para los fines del
producto, y que este software no presentara discrepancias o fallos («Errores») significativos y
reproducibles en comparacion con la descripcion funcional en caso de uso conforme con estas
Instrucciones de uso.

Los Errores del programa deben notificarse a Incremed por escrito. En caso de que los Errores
notificados no puedan reproducirse o si la funcionalidad descrita como defectuosa no forma
parte del software, la garantia no es aplicable.

Incremed se compromete a rectificar cualquier Error reproducible que le haya sido notificado
por escrito y del que sea responsable dentro de un plazo razonable o, en caso necesario, a
ofrecer una solucién alternativa.

Incremed no ofrece ninguna garantia por problemas dentro de Neo ADVISE™ que sean
atribuibles a las condiciones de uso y funcionamiento de las que sea responsable el usuario
(por ejemplo, errores en la operacién, alimentacion, aire acondicionado, influencia de
dispositivos o programas externos) o cualquier producto de terceros, por ejemplo, dispositivo
para tabletas (iPad de Apple) o teléfono inteligente (iPhone de Apple), cable Lightning a USB
de Apple o adaptador de corriente USB de Apple.

Incremed excluye todas las manifestaciones, responsabilidades y garantias en la maxima
medida permitida por cualquier ley aplicable, incluidos, entre otros, los dafios consecuentes
derivados de un fallo en el software.
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Derechos de autor y marcas comerciales

Apple y el logotipo de Apple son marcas comerciales de Apple Inc., registradas en EE.UU. y
otros paises.

Signos y simbolos

f Precaucién / Advertencia

@ Aviso de informacién importante

[:E] Consulte el manual de instrucciones

I Fabricante

Indica que el articulo es un producto sanitario médico
MD q p

Este dispositivo/software cumple con el Reglamento

(UE) 2017/745 (RPS)

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
EC |REP Unién Europea

Importador en la Unidn

Rx Onl Solo con receta - Precaucioén: La ley federal permite la venta de
y este dispositivo Unicamente a profesionales autorizados o bajo
prescripcion facultativa.
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Abreviaturas

ABM Apple Business Manager

IFU Instrucciones de uso (Manual de usuario)
IR Infrarrojo

LIDAR Sensor de deteccion y alcance de luz (Light

Detection and Ranging Sensor)

MDM Gestion de dispositivos moviles (Mobile Device
Management)
Ul Interfaz de usuario

Apeéndice

Lista de productos compatibles

Bolsas y estuches estériles

Productos para el uso de tabletas en ambientes estériles, como el quir6fano.

Se ha probado y confirmado que los siguientes productos funcionan con el software Neo
ADVISE™:

¢ Funda estéril para tableta, Protek Medical, EE.UU.
e EC2300: funda estéril de eShieldTM para tabletas, Whitney Medical, EE.UU.

Neo Medical puede proporcionar cualquiera de estos productos. Péngase en contacto con el
departamento de ventas de Neo Medical.

Si considera utilizar un producto similar, asegurese de que la funda o la bolsa no afecte a la
camara del dispositivo comprobando el escaneo de las guias antes de la cirugia.

Marcadores Neo y Bases para marcadores Neo

Las Bases para marcadores Neo son un producto de Neo Medical. Neo Medical distribuye los
marcadores. Pongase en contacto con el departamento de ventas de Neo Medical.
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