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1. DIRecTRICES OPERATIVAS

1.1 PARA uso ExcLusivo be MEbicos CUALIFICADOS

La Unidad de Navegacion Bolt® (BNU, por sus siglas en inglés) y el Estuche de Navegacion Bolt®
estan destinados a ser utilizados por médicos cualificados y sélo deben utilizarse de acuerdo con las
Instrucciones de Uso.

1.2 DescripcION DEL DisposiTivo

La Unidad de Navegacion Bolt® (BNU, por sus siglas en inglés) es un software personalizado. La BNU estd instalada
en un dispositivo informatico mévil (MCD, por sus siglas en inglés) de Apple®. El Sistema de Navegacion Bolt®® (el
BNS, por sus siglas en inglés) se compone de la Unidad de Navegacion Bolt® (BNU) y el estuche estéril de un solo
uso Estuche de Navegacion Bolt®. La BNU en el MCD se coloca en una cobertura esterilizada antes de entrar en el
area estéril, donde se encierra en el Estuche de Navegacion Bolt®.

La BNU esta pensada para proporcionar una guia de navegacion durante la cirugia de la columna vertebral. El sistema
utiliza datos de imagenes preoperatorias y perioperatorias, asi como datos introducidos por el cirujano a través de

la pantalla tactil, para construir la posiciéon angular adecuada de la instrumentacién y los implantes en relacién con

el punto de entrada seleccionado por el cirujano, y comunica esta informacién al cirujano. La forma en que esta
acoplada al instrumento permite al cirujano mirar al mismo tiempo la zona quirdrgica y los datos de navegacion,
atenuando asi el riesgo de desvio de la atencion.

La BNU proporciona datos de guiado mostrando la orientacién angular de un instrumento quirdrgico (como una
sonda pedicular) en relacién con un punto de entrada seleccionado por el cirujano en el paciente y la posicion angular
planificada por el usuario. La orientacion angular de los instrumentos esta vinculada a los datos de las imagenes a
través de la BNU.

El sistema esta destinado a utilizarse tanto para la fusién de imagenes como para la navegacién en aplicaciones de
cirugia de la columna vertebral en las que pueda identificarse la referencia a estructuras rigidas relevantes en relacién
con los datos de una imagen perioperatoria de la anatomia y la posicion del paciente en relacién con la gravedad.

1.3 INDIcAcioNES DE Uso Y GRurPo OBJETIVO DE PACIENTES

La Unidad de Navegacién Bolt® ayuda a colocar con precision los tornillos pediculares cuando se utiliza
junto con un fluoroscopio intraoperatorio. Utiliza imagenes fluoroscépicas intraoperatorias e imagenes
axiales preoperatorias de RM o TC para proporcionar planificacién quirdrgica y telemetria de navegacién en
relacion con la gravedad, basandose en un punto de entrada fijo determinado por el usuario y validado por
imagenes fluoroscopicas intraoperatorias. No esta destinado a rastrear la posicién del paciente. La BNU esta
indicada para la colocacion de tornillos pediculares abierta y minimamente invasiva en adultos mediante un
abordaje posterior en la columna toracolumbar y sacra (T9 a S1) cuando las estructuras anatémicas rigidas
relevantes del paciente puedan identificarse claramente en las imagenes.

1.3.1 FiNALIDAD PREVISTA

La finalidad prevista de la Unidad de Navegacion Bolt® es proporcionar una guia de navegacion durante la
cirugia de columna vertebral para la colocacién de tornillos pediculares.

1.3.2 Usuarios PRrevisTos

La Unidad de Navegacion Bolt® sélo debe ser utilizada por cirujanos con experiencia en la colocacion de
tornillos pediculares y que hayan recibido entrenamiento sobre la BNU. El entrenamiento consistira en la
participacion en una sesién de entrenamiento impartida por un representante apropiado de la empresa e
incluird una demostracién practica del flujo de trabajo y la funcionalidad del Sistema.
Pagina 4
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1. DIRecTRICES OPERATIVAS

1.4 CONTRAINDICACIONES

La BNU esta contraindicado en pacientes para los que esté contraindicada la colocacion de fijaciones
posteriores de la columna vertebral.

La BNU no debe utilizarse en segmentos vertebrales incluyendo y por debajo de S2.
La BNU no debe utilizarse en segmentos de la columna vertebral incluyendo y por encima de T8.
La BNU no debe utilizarse para la colocacién de herrajes occipitales.

1.5 ADVERTENCIAS

A Las imagenes en la BNU no deben utilizarse con el propdsito de diagnosticar una enfermedad.
A No utilice la BNU en presencia de dreas magnéticas intensas, como los de una resonancia magnética.
A No exponga la BNU a la radiacion directa durante la toma de imagenes.

A \o tilice 1a BNU, la cobertura esterilizada ni el Estuche de Navegacién Bolt® si se han caido o pueden
estar contaminados.

A Debe utilizarse una técnica estéril al abrir la cobertura esterilizada y la caja de navegacion Bolt®.

A El MCD debe colocarse en la cobertura esterilizada y la cobertura debe sellarse antes de colocarla en el
estuche de un solo uso.

Acx punto de entrada vy la trayectoria de la fijacion espinal deben definirse durante la planificacion.
A La BNU no debe establecer conexion con WiFi durante la intervencion quirtrgica.

A El punto de entrada debe reconfirmarse con imagenes fluoroscopicas antes de utilizar la BNU.
A El MCD no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

A No se deben realizar tareas de mantenimiento en el MCD mientras esté en uso.

A No modifique, cambie ni actualice la BNU.

A La BNU no rastrea ni puede identificar los movimientos del paciente. El paciente debe estar en
la misma posicion que cuando se adquiere la imagen fluoroscépica perioperatoria. Si se sospecha
movimiento, deben adquirirse nuevas imagenes y reiniciarse el uso del sistema desde el principio.

A Asegurese de que la BNU esta paralelo al eje longitudinal del paciente y correctamente orientado con
respecto a la izquierda y la derecha.

A La BNU soélo debe acoplarse a un instrumento quirargico a través del Estuche de Navegacion Bolt®.
A El Estuche de Navegacion Bolt® sélo debe fijarse a un eje medio no cénico de la sonda pedicular, muy
por debajo del mango (es decir, la parte proximal) del instrumento quirlrgico, para proporcionar espacio
suficiente para que el usuario agarre el mango del instrumento quirdrgico durante el uso y permitir la
rotacion. No fije el BNS a la parte proximal, o extremo proximal, del instrumento quirurgico.

A La BNU no debe utilizarse para el avance percutdneo de un instrumento quirdrgico a través del tejido
corporal del paciente para localizar el instrumento en el punto de entrada del pediculo del paciente.

En el resto del documento encontrard mas AAdvertencias sobre temas especificos.
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1. DIReCTRICES OPERATIVAS

1.6 PRECAUCIONES

&Mantenga el control de la BNU y el Estuche de Navegacion Bolt® durante el manejo.
& El MCD debe limpiarse antes de iniciar el procedimiento.
& El MCD debe limpiarse antes de volver a almacenarse.

AAImacene el MCD de acuerdo con las condiciones de almacenamiento aceptables descritas en la
seccion 8.4.

AManeje el MCD con cuidado. El aparato puede dafarse si se cae, se quema, se pincha o se aplasta, o si
entra en contacto con liquido. Si sospecha que el aparato esta danado, no lo utilice y pongase en contacto
con el fabricante o su representante.

& No utilice el MCD si el cristal esta agrietado.
/\ EI MCD s6lo debe cargarse con el cable de carga incluido con el dispositivo.
& El MCD debe mantenerse lo mas seco posible en todo momento.

En el resto del documento encontrard mas &Precauciones sobre temas especificos.

1.7 OTrAS DIRECTRICES

La BNU sélo puede utilizarse de acuerdo con las Indicaciones de Uso descritas en la Seccion 1.3.

Compruebe siempre la compatibilidad del Estuche de Navegacién Bolt® y el instrumento quirdrgico
antes de la cirugia.

La BNU no debe establecer conexiéon con WiFi durante la intervencion quirdrgica.

Cuando conecte la BNU a Internet para actualizar el software, tal como indica el fabricante, sélo debe
hacerlo a una red WiFi de confianza.

En el resto del documento encontrard mas Directrices sobre temas especificos.

1.8 EFecTos SECUNDARIOS INDESEABLES Y RIESGOS RESIDUALES

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos residuales incluyen:

e La BNU puede no ser capaz de proporcionar una guia precisa si los datos de entrada son de calidad
insuficiente o son incorrectos.

e Podria producirse una rotura del pediculo que podria dar lugar a una lesién neurovascular, una lesion
visceral, un reposicionamiento intraoperatorio del tornillo o una reintervencién.

e Riesgos adicionales que se han identificado y mitigado como parte del proceso de manejo de riesgos,
entre los que se incluyen: muerte, dolor, no unién, cirugia de revisién, dano neurovascular (por ejemplo,
fuga de fluido cerebroespinal), quemaduras en la piel del operador, dafio medioambiental, corte del
operador, hematoma, quemadura o reaccion quimica, retraso de la cirugia / prolongacion del tiempo
de procedimiento, inconveniencia, reaccion del paciente / tejido, infeccion debida a la ruptura del area

Pagina 6 esterilizada, particulas sueltas, lesion del paciente, piel del operador atrapada entre el estuche.
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1.9 BeNEFicios CLINICOS Y DEL SISTEMA

Los beneficios incluyen:

e La BNU proporciona una precisiéon superior en comparacion con la colocacién guiada por fluoroscopia
sin necesidad de fluoroscopia repetitiva durante la colocacién del tornillo pedicular, lo que resulta en
una exposiciéon minima a la radiacién para el paciente y el cirujano.

e La BNU proporciona una precision comparable a la de la navegacién guiada por imagenes con el
O-brazo/CT sin el costo y la complejidad de los sistemas de navegacion guiada por imagenes con el
O-brazo/CT, que requieren una gran inversion de capital, a la vez que elimina la necesidad de realizar
exploraciones perioperatorias con TC y de fijar marcos de referencia con fines de registro.

e La BNU proporciona guia de trayectoria al cirujano a través de la pantalla MCD mientras esta
acoplada al instrumento quirurgico, lo que permite al cirujano visualizar simultdneamente la zona
quirurgica y los datos de navegacién. De este modo se atenua el riesgo de desplazamiento de la
atencién (experimentado con los procedimientos de navegacion fluoroscépica y guiada por imagenes
de O-arm/CT) que se ha relacionado con una menor precision.

1.10 DESEMPENO DEL SISTEMA

La precision de la unidad de navegacion Bolt® ha quedado demostrada en estudios clinicos con fantomas,
cadaveres y seres humanos.

Resultados de Pruebas con Fantoma Clinico:

MEebia DEsviAciON IC DEL 95% DE LA IT DEL 95% DE |C DEL 99% DE LA IT DEL 99% DE
ESTANDAR Mepia - UB* INDIVIDUOS - UB Mepia - UB INDIVIDUOS - UB
0.35° 0.20° 0.40° 0.75° 0.42° 0.88°

*UB = Limite Superior

Resultados del Estudio Cadavérico:

EstiMACION IC 95% DE 2 carRAs | IC DEL 95% DE 2 IC 95% UNILATERAL
LB cArRAs UB UB
PARAMETRICO* 1.59° 1.31° 1.86° 1.81

* Estimacion del error medio global de precision e IC del 95% de 2 caras e IC del 95% de 1 cara basados en
la distribucion t-student.

Resultados del Estudio Clinico (Cara a Cara Frente a Navegacién Basada en TC):

e 98.9% de éxito en la colocacion en la BNU (91 de 92 Gertzbein-Robbins "A", 1 Gertzbein-Robbins "C").
e Concordancia del 98,9% entre la BNU y la navegacion basada en TC (IC 95% exacto; 94.09% - 99.97%).

e La probabilidad post-hoc de superioridad de la BNU en relacién con la tasa de precision histérica del

91.5% para los procedimientos asistidos por fluoroscopia es > 0.999.
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2. COMPRENDER EL SISTEMA

2.1 INTRODUCCION

La BNU se utiliza con el estuche estéril de un solo uso Estuche de Navegacién Bolt®. La BNU en el MCD
esta disefiado para colocarse en una cobertura esterilizada antes de entrar en el area esterilizada.

En el preoperatorio, el cirujano utiliza el sistema de camaras para capturar imagenes de cada nivel en el

gue tiene previsto operar siguiendo las indicaciones del sistema. Las imagenes son: 1) una imagen lateral
perioperatoria tomada utilizando un fluoroscopio una vez que el paciente esta colocado en la mesa de
operaciones; y 2) una imagen axial de la TC o RM preoperatoria del paciente. A continuacion, se coloca en
una cobertura esterilizada y entra en el area esterilizada, donde se coloca en el estuche de un solo uso. El
cirujano identifica y confirma el punto de entrada utilizando el fluoroscopio y planifica la colocacién de

los implantes, y establece el orificio piloto. A continuacion, acopla el Estuche de Navegacién Bolt® a un
instrumento quirdrgico para preparar el lecho y/o colocar el implante guiado por el sistema. El programa hace
uso de la tecnologia gyroscope-on-chip™ para proporcionar una guia de trayectoria precisa basada en las
imagenes.

2.2 CoMPONENTE MCU (AppLE) REUTILIZABLE

Adelante Atras La MCU es reutilizable. Contiene los siguientes subcomponentes:

. Camara frontal
. Botdn Sleep/Wake

6 1)(2 7) .8
I
|

' |
N\ Yoo O

. Botdn Inicio
. Conector Lightning
. Toma de auriculares

. Botones de volumen

. Flash

1

2

3

4

5

6

7. Camara trasera
8

A

La MCU se suministra sin esterilizar. No intente esterilizar.

U1 —
N)—

2.3 CoMPONENTES DESECHABLES

El Estuche de Navegacion Bolt® esta envasado de forma estéril y es de
un solo uso. Debe utilizarse una cobertura esterilizada.

A No use si se ha violado la integridad del empaque o si ha pasado la
fecha de caducidad.

Ao reutilice, reprocese ni reesterilice los componentes de un solo
uso. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon pueden
crear un riesgo de contaminacién del dispositivo, provocar una infeccién
en el paciente o una infeccién cruzada.

A Deseche los componentes de un solo uso como residuos infecciosos.
Pagina 8
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2. COMPRENDER EL SISTEMA

2.4 VistA DEL CoNJUNTO DESPIEZADO

1. BNU

No intente afadir aplicaciones adicionales ni eliminar la aplicacion BNU. La BNU estd bloqueada y no
permite al usuario anadir o eliminar aplicaciones.

2. Cobertura esterilizada (disponible en el mercado)
3. Estuche de Navegacion Bolt® estéril de un solo uso, que fija la BNU a un instrumento quirurgico.
4. Instrumento quirdrgico (como una sonda pedicular) (por otros).

El Estuche de Navegacion Bolt® solo debe utilizarse con instrumentos con un didmetro exterior
constante (sin conicidad) de entre 5 mm-12 mm.

o o oG
[ )=

Vista de Despiece

Vista ensamblada
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3. COMENZANDO

3.1 REUNIR Y PREPARAR LOS SUMINISTROS

1. Reuna los componentes reutilizables y desechables enumerados en la Seccién 2.

A EiEstuche de Navegacion Bolt® se guarda en una bolsa estéril dentro de una caja de estanteria.
Dentro de la bolsa estéril, se envuelve en una cinta de plastico blanco. Retire y deseche esta cinta y todo
el empaque antes de usarla.

2. Reulna un instrumento quirurgico (no incluido en el embalaje).

A Ei Estuche de Navegacion Bolt® debe fijarse al instrumento en un lugar en el que el eje no sea conico.

3. Asegulrese de que la bateria del MCD esté cargada al 50% o mas. El porcentaje de bateria en la barra de
estado puede activarse mediante: Ajustes > Bateria > activar Porcentaje de bateria.

A No utilice si esta por debajo del 50% de carga.

3.2 PREPARAR AL PACIENTE Y LAS IMAGENES

Antes de interactuar con la BNU, deben seguirse los siguientes pasos de
preparacion para garantizar una planificacién y colocacién precisas: j 80°:

1. Prepare la mesa, el paciente y el brazo en C.

N—

A La mesa de operaciones y el paciente deben estar planos, es decir,
no inclinados, y horizontales antes de utilizar la BNU. La confirmacion
de la posicién del paciente y de la camilla puede lograrse siguiendo los
pasos descritos en la seccion 4.2 siguiente.

A No se debe rotar el brazo en C después de adquirir la imagen inicial,
hasta que la imagen sea adquirida por la BNU.

2. Prepare las imagenes axiales y laterales del paciente.

e Una vez que el paciente esta colocado correctamente, debe
adquirirse una imagen lateral verdadera con el brazo en C.

e Seleccione una imagen axial de las imagenes preoperatorias (TC o
RM) del nivel(es) en los que se colocaran los implantes.

& Utilice para la navegacién Unicamente imagenes laterales y axiales f§
gue tengan una calidad aceptable.

operaciones o el paciente cambian de posicién después de adquirir
la imagen lateral. La planificacion del procedimiento debe utilizar las

A Deben adquirirse nuevas imagenes del brazo en C si la mesa de
imagenes obtenidas de la posicion inmediata del paciente/mesa. 0 Q 90Q°

A\ s imagenes axiales y laterales deben visualizarse en un monitor O
nivelado (no girado ni inclinado).

Los monitores deben colocarse a la altura de los ojos para que la
captura de imagenes del paciente con la BNU sea lo mas eficaz posible.

Pagina 10
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.1 INICIAR SESION

1. Toque el icono de
la BNU para abrirla (i Before You Begin
aplicacion. o, [ ———

ater x-ray is acquired

2. Toque Start. = o monorisalgned

quiring images

Tap to calibrate

3. Introduzca la
contrasena de
seguridad.

Ensure table is in flat position
when utilizing the system

Tap to calibrate

Ensure the system is attached

4. Aparecera la pagina = 5
Before you Begin. ) S P
Confirm

AUtiIice la pantalla de calibraciéon de planitud para asegurarse de que el paciente no esté inclinado (“airplaned”).
La BNU debe colocarse en la espalda del paciente de forma que proporcione una lectura real de la anatomia. Si
es necesario, puede colocarse una superficie plana sobre la espalda del paciente y colocar sobre ella la BNU.

4.2 COMPLETAR LAS VERIFICACIONES DE SEGURIDAD

1. Lea cada linea de la pagina Before you Begin. o=

Before You Begin

A Siga cada una de las instrucciones de
Before you Begin para asegurarse de que esta
correctamente preparado para el procedimiento. s aignes
De lo contrario, podria producirse dolor, B m“es
falta de unién, reintervencién, fuga de fluido ' -
cerebroespinal, lesiones nerviosas y/u otras BN  nen cieing o aystom
complicaciones.

Ensure patient is not moved
A after x-ray is acquired

2. Lalinea B requiere que el usuario utilice la BNU D
para garantizar la alineacién correcta del monitor
(no girado ni inclinado) antes de utilizar la BNU. By lesstoRConTh P D ck cwiedor

Toque Tap to calibrate y aparecera la herramienta

de calibracion.

there is no taper

3. La Linea C requiere que el usuario utilice la Home
BNU para asegurarse de que el paciente no esta et (s @ e
inclinado (aplanado) antes de utilizar la BNU.
Toque Tap to calibrate y aparecera la herramienta (‘

de calibracion.

Levels - Planning & Navigation
4. Toque Before You Begin en la esquina superior
izquierda para volver a la pagina anterior.

5. Una vez que haya leido y abordado cada una
de las cuestiones de la pagina Before you Begin,
seleccione Confirm.

+Add Level

6. Llegara ala pantalla Home.

Pagina 11
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.3 CONFIGURAR LA ORIENTACION

1. En la pantalla Home, seleccione o confirme la
Orientacion de Imagen Lateral relativa a la imagen

lateral adquirida por el brazo en C de la sala: ‘ ‘

A. Vertical, dorsal derecha
B. Vertical, dorsal izquierda
C. Decubito prono, cabeza a la derecha

D. Decubito prono, cabeza a la izquierda

2. Para cambiar la seleccién, toque el icono =
correspondiente a la orientacion lateral correcta de la Home Home
imagen. Lateral Imaging Orientation Lateral Imaging Orientation

La aplicacién guardara automaticamente la nueva (‘ ) ﬂ
orientacién una vez seleccionada.

Levels - & Navigation Levels - Planning & Navigation

A Confirme que la orientacion lateral de la columna
coincide con la imagen lateral adquirida por el brazo en
C de la sala.

+Add Level +Add Level

A Una seleccién incorrecta dara lugar a una
planificacion inadecuada, que podria provocar dolor,
no unién, reintervencion, fuga de fluido cerebroespinal,
lesiones nerviosas y/u otras complicaciones.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.4 DerINIR EL NIVEL DE PROCEDIMIENTO

1. Toque dentro del area +Add Level para anadir un nuevo nivel.
2. Toque dentro del area de Tap to Enter Level.

3. Introduzca el nivel en el que se va a operar.

4. Toque Done.

5. El nivel introducido aparecera cerca de la parte superior de la pantalla.

Home

Lateral Imaging Orientation
Tap to Enter Level

Levels - Planning & Navigation

AN

QIWIEIR|TJYJUlIJOJPJlI1]12])3|4|5]|6]7]8]9]0

A|S|DJF]GIH]J|K]L SUBHUBEEEE

1 Z|X|C|VIBIN|MIESE B . | , | 7! | ' [

123 ) space m ABC ) space m

Una vez adquiridas las imagenes del primer nivel, toque el botén Back y repita los pasos 4.4 a
4.6 para los niveles adicionales. No hay limite en el nUmero de niveles que se pueden anadir.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.5 AbQUIRIR IMAGEN AXIAL

A Las imagenes axiales y laterales deben visualizarse en un monitor nivelado (no girado ni inclinado). La
pantalla de calibracion de posicién vertical se puede encontrar en la pagina "Before you Begin" o a través de
Configuracién > Calibracién de Posicion Vertical

A Asegurese de que la BNU esté centrada en la imagen y
evite la rotacion o giro lateral al adquirir imagenes

&_La imagen debe incluir puntos de referencia para
facilitar la navegacion y la identificacién del punto de entrada.

1. Muestra la imagen axial del nivel objetivo en el monitor.

2. Coloque la BNU delante de la imagen.

AAsegl]rese de que no haya obstaculos entre la cAmara y el monitor. Asegurese de que la imagen esta
centrada en la pantalla en el nivel que se va a operar y es lo suficientemente grande como para identificar
los puntos de referencia anatdmicos rigidos relevantes y planificar eficazmente en la seccion 4.9.

Mantenga la BNU fija al capturar la imagen.
Toque el botén de la cAmara bajo axial.
4. Utilice los indicadores de "burbuja" horizontal y vertical para alinear el dispositivo con la imagen.

w

e La captura de pantalla A muestra las burbujas en ROJO, lo que indica que la BNU no est3 alineada
con la imagen.

e La captura de pantalla B muestra las burbujas en , lo que indica que la BNU est3 alineada con
la imagen.

5. Toque el botdn de captura para adquirir la imagen.

La imagen no se adquirird hasta que las burbujas estén verdes, indicando un posicionamiento
correcto de 1° o menos.

Consulte la seccion 7.2 Alineacién de la Captura de Imagen para mas detalles sobre el
posicionamiento correcto.

La imagen se invertird automaticamente.

6. Revise laimagen. A La imagen debe incluir puntos de referencia para facilitar la navegaciény la
identificacién del punto de entrada. Si el paciente presenta una anatomia atipica grave que impide
identificar las estructuras anatdomicas pertinentes, no debe utilizarse la BNU.

e Sies aceptable, seleccione Use photo; la aplicacion avanzar al siguiente paso (adquirir imagen lateral).

¢ Sino es aceptable, seleccione Retake; la aplicacion volvera a la pantalla de captura de imagenes.

Pagina 14
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.6 ADQUIRIR IMAGEN LATERAL

A\ imagenes axiales y laterales deben visualizarse en un monitor nivelado (no girado ni inclinado). La
pantalla de calibracién de posicién vertical se puede encontrar en la pagina "Before you Begin" o a través de
Configuracion > Calibracion de Posicion Vertical

A La imagen debe incluir puntos de referencia para facilitar |
la navegacioén y la identificacion del punto de entrada.

1. Asegurese de que la imagen de destino se muestra en
el monitor.

2. Coloque la BNU delante de la imagen.

&Asegﬂrese de que no haya obstaculos entre la

camara y el monitor. Asegurese de que la imagen esta
centrada en el nivel que se va a operary es lo suficientemente grande como para identificar
los puntos de referencia anatémicos rigidos relevantes y planificar eficazmente en la seccién 4.9.

A Mantenga la BNU fija al capturar la imagen.
3. Toque el botén de la cdmara debajo del lateral.
4. Utilice los indicadores de "burbuja" horizontal y vertical para alinear el dispositivo con la imagen.

e La c:iptura de pantalla A muestra las burbujas en ROJO, lo que indica que la BNU no est3 alineada
con la imagen.

° gﬁg&gaa de pantalla B muestra las burbujas en , lo que indica que la BNU est3 alineada con
[ .

5. Toque el botén de captura para adquirir la imagen.

%9 imagen no se adquirird hasta que las burbujas estén verdes, indicando un posicionamiento correcto
de 1° 0 menos.

La imagen girara automaticamente segun los ajustes establecidos en la seccién 4.3.
6. Revise la imagen. AL imagen debe incluir puntos de referencia para facilitar la navegacion y la

identificacién del punto de entrada. Si el paciente presenta una anatomia atipica grave que impide
identificar las estructuras anatémicas pertinentes, no debe utilizarse la BNU.

e Sies aceptable, seleccione Use photo; el botdon Plan se activara.

e Sino es aceptable, seleccione Retake; la aplicacion volvera a la pantalla de captura de imagenes.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.7 CoLocAR LA COBERTURA ESTERILIZADA EN EL DisposiTivO

I\ Obtenga todas las imagenes antes de colocar la cobertura
esterilizada.

Miembro del Equipo No Estéril

1. Abra el envoltorio de la cobertura esterilizada y entréguelo a
un miembro del equipo estéril.

Miembro del Equipo Estéril

2. Retire la cobertura esterilizada del paquete utilizando una
técnica aséptica y manténgala abierta.

Miembro del Equipo No Estéril

3. Recoja el MCD con el software BNU y coloquelo de arriba
abajo en la cobertura esterilizada con la parte frontal del
MCD mirando hacia el colgajo. El adhesivo de cierre se fijara
en la parte posterior.

Miembro del Equipo Estéril

4. Doble la cobertura esterilizada y fije el adhesivo de cierre.
El adhesivo de cierre debe fijarse en la parte posterior.

Cuando fije la cobertura esterilizada, aseglrese de que
las arrugas se han eliminado en la medida de lo posible y no
se han amontonado en la parte posterior.

[Paso 5 Contintda en la pagina siguiente]
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.7 CoLocAR LA COBERTURA ESTERILIZADA EN EL DisposiTIvo

Miembro del Equipo Estéril

A Asegurese de que sujeta la BNU en el MCD sobre una mesa antes de intentar insertarlo.

5. Presione la lenglieta de liberacién y empuje hacia arriba desde la parte inferior para abrir la cubierta
trasera.

6. Inserte el dispositivo cubierto en el Estuche de Navegacion Bolt®.

AAsegL]rese de que estd insertado con la pantalla hacia abajo y la parte inferior del MCD (busque el
puerto de carga) en la bisagra del interior de el Estuche de Navegacion Bolt®.

AN Mantenga los dedos alejados mientras lo inserta en el estuche de un solo uso.

& Mantenga los dedos alejados mientras sujeta el Estuche de Navegacién Bolt® al instrumento
quiruargico.

7. Cierre la tapa trasera hasta que encaje.

8. Dé la vuelta al Estuche de Navegacion Bolt® y compruebe que la pantalla esta orientada hacia arriba.

Pantalla hacia arriba

-
o8l

Pagina 17
BNO003-01-01EU-ES



Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.8 EstABLECER Y CONFIRMAR EL PUNTO DE ENTRADA coN EL FLUOROSCOPIO
A Utilice este paso para confirmar que el nivel marcado es el nivel operativo previsto.

Confirme el punto de entrada con una radiografia fluoroscopica lateral de columna antes de planificar
el punto de entrada en la BNU. Vuelva a adquirir la imagen si no es lo suficientemente clara como para
determinar con seguridad el punto de entrada apropiado.

1. Establezca el punto de entrada para el dispositivo de fijacién mediante el uso del fluoroscopio y/o
mediante visualizacion directa.

2. Decorticar el punto de entrada donde se colocari la fijacion.
3. Colocar un marcador radiopaco, como una aguja Penfield o Jamshidi, en el punto de entrada decorticado.

4. Adquirir radiografia lateral con el fluoroscopio. Esta imagen servira de referencia durante la fase de
planificacion con la BNU para ayudar a confirmar la correcta planificacién de la navegacion.

- Confirmar el punto de entrada justo antes de la planificacién de la trayectoria es importante, ya que

ayuda en la planificacion de la navegacion y puede alertar al usuario si ha habido un movimiento del
paciente no identificado desde que se adquirieron las imagenes originales con la BNU en el paso 4.6.

A Sila mesa de operaciones ha cambiado de posicion desde que se adquirieron las imagenes en 4.6, la
mesa debe volver a la posicion original en la que se adquirieron las imagenes.

Asicl paciente se ha movido desde la adquisicion de las imagenes de la Seccion 4.6, deberan repetirse
los pasos de la Seccién 4.6 en adelante.

A El usuario debe ser capaz de identificar todas las estructuras anatomicas rigidas relevantes para
identificar el punto de entrada y planificar la trayectoria

A Para los procedimientos percutaneos, deben utilizarse radiografias AP y laterales para determinar el
punto de entrada. Sino se puede identificar claramente el punto de entrada, no se debe utilizar la BNU.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.9 PLANIFICAR LA TRAYECTORIA

Utilice la imagen fluoroscépica adquirida en 4.8 como referencia durante el proceso de planificacion.
A Utilice este paso para confirmar que el nivel marcado es el nivel operativo previsto.

A El usuario debe asegurarse de que estd planificando el lado correcto, tal y como indican los indicadores "L"
(izquierda) y "R" (derecha). De lo contrario, la guia de navegacion sera incorrecta.

A 1 2BNUno proporciona orientacion sobre el tamafo del tornillo. El usuario debe utilizar las herramientas
existentes para establecer y confirmar el tamafo del tornillo, incluidas la longitud y la anchura. Las
condiciones anatdmicas que requieran evitar estructuras criticas identificadas en la visualizacién original
deben evaluarse para determinar la idoneidad de la planificacién teniendo en cuenta la imagen posiblemente
degradada y la falta de planificacién de tornillos de longitud/didmetro.

1. Toque Plan.

La aplicacién comienza la planificacién con la imagen axial.

2. Enlaimagen axial, situe las cruces en el punto de entrada deseado establecido por el cirujano en el
primer lado y, a continuacion, toque Next.

3. Cuando aparezca la imagen del implante, utilice el dedo para girar la imagen del implante hasta la
trayectoria deseaday, a continuacién, toque Next.

4. Enlaimagen lateral, sitte las crucetas en el punto de entrada deseado en el primer lado y, a
continuacién, toque Next.

5. Cuando aparezca la imagen del implante, utilice el dedo para girar la imagen del implante a la trayectoria deseada.

6. Toque Next.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.10 NAVEGAR PARA EsSTABLECER AGUJERO PiLoTo / TRAYECTORIA DE FlIACION

1.

Aparecera un cuadro de alerta con el siguiente mensaje:

"Asegurese de que la BNU estd paralela al eje longitudinal del paciente y
correctamente orientada con respecto a la izquierda y la derecha."

A El usuario debe asegurarse de que la unidad esta paralela al eje longitudinal del LT
paciente y correctamente orientada con respecto a la izquierda y la derecha. De lo S

and correctly oriented with respect to

contrario, la telemetria de navegacién podria ser incorrecta. e

OK

Ajustle la posicion si es necesario al Mensaje del Buzén de Alerta y toque OK cuando
esté listo.

A La BNU no rastrea ni puede identificar los movimientos del paciente. El paciente
debe estar en la misma posicion que cuando se adquiere la imagen fluoroscépica
perioperatoria. Si se sospecha movimiento, deben adquirirse nuevas imagenes y

reiniciarse el uso del sistema desde el principio.
Presione el émbolo para abrir el receptor de instrumentos quirdrgicos.

EI Estuche de Navegaciéon Bolt® tiene dos
posiciones, CERRADO y ABIERTO.

EI Estuche de Navegacién Bolt® se coloca
por defecto en la posicion CERRADO mediante
un émbolo accionado por resorte.

& No presione completamente y luego suelte
repentinamente el émbolo.

CERRADO ABIERTO

Con el receptor de instrumentos quirargicos

en posicion ABIERTO, coloque el estuche de
un solo uso de forma que el vastago

del instrumento quirudrgico quede
completamente dentro de la abertura \
del receptor.

Una vez en lugar, suelte el émbolo para
sujetar el estuche de un solo uso al eje
del instrumento quirurgico.

AAsegL'Jrese de que no haya interferencias
entre el mecanismo de sujeciény el eje
del instrumento quirdrgico.

AL caja de navegacion debe fijarse al
instrumento en un lugar en el que el eje
del instrumento no sea cénico.

En caso de que el usuario necesite volver a obtener la imagen, la BNU en MCD puede retirarse del
estuche (case) y entregarse fuera del area en su cubierta esterilizada. A continuacién, puede retirarse y
volver a obtenerse la(s) imagen(es) siguiendo los pasos 4.5 y/o 4.6 anteriores. A continuacion, el dispositivo
puede volver a introducirse en el drea esterilizada colocandolo en una nueva cobertura esterilizada
conforme a la seccién 4.7 anterior y colocandolo de nuevo en el Estuche de Navegacion Bolt®.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.10 NAVEGAR PARA ESTABLECER AGUJERO PiLoTO / TRAYECTORIA DE FIIACION

A El Estuche de Navegacion Bolt® debe estar perpendicular al instrumento quirurgico.

% El pgsicionamiento debe permitir el recorrido angular necesario para establecer la posicion de fijacion
adecuada.

6. Cologue la punta distal del instrumento quirdrgico en el punto de entrada establecido y decorticado y, a
continuacion, fije el Estuche de Navegacion Bolt® al eje medio no cénico del instrumento.

A La colocacion incorrecta del punto de entrada del instrumento quirdrgico puede dar lugar a una
fijacion errénea que provoque dolor, no union, reintervencion, fuga de fluido cerebroespinal, lesiones
nerviosas u otras complicaciones.

A Si el punto de entrada se ha modificado con respecto al seleccionado en la fase de planificacion,
SeQC|odn 4.9, toque el botdn "Next Side" y vuelva a planificar de acuerdo con el punto de entrada
revisado.

7. Siga la flecha de alta visibilidad y el buscador de direccién para establecer la posicion planificada.

No es aceptable

Aceptable
[C=te

No es aceptable

L

La flecha ROJA indica que la herramienta se
desvia mas de 3° de la trayectoria prevista.

Next Next

indica que la Level Level
herramienta se encuentra entre 1°y 3° de la
trayectoria prevista. (Observe que la flecha
se alarga progresivamente y se vuelve mas
naranja a medida que se acerca a 3°.

indica que la herramienta esta a
menos de 1° de la trayectoria prevista

Los circulos AZUL y ROJO indican que la
trayectoria no esta correctamente alineada.

indican
que la alineacion esta a menos de 1° de la 530 >1° and <3°
trayectoria prevista.

<1°

A No utilice el estuche para manejar la herramienta.

A Si se retira la BNU una vez establecida la trayectoria y antes de la creacién del orificio piloto/colocacion de la
fijacidn, aseglrese de que no se altere la trayectoria.

A Si el punto de entrada se ha modificado con respecto al seleccionado en la fase de planificacién, Seccién 4.9,
toque el botén "Next Side" y vuelva a planificar de acuerdo con el punto de entrada revisado.

La funcién de navegacion mediante flecha y objetivo de la BNU esta destinada a proporcionar al usuario una
guia de navegacion para lograr la trayectoria p?;niﬁcada en tres grados de libertad desde el punto de entrada. Esta
telemetria proporciona informacion sobre la direccion en la que se debe mover el conjunto BNU/instrumento
quirdrgico ':)ara lograr la trayectoria planificada. Cuando se encuentra a menos de 2° de la trayectoria prevista, la
cruz reticular comienza a parpadear. Cuando se encuentra a 1° de la trayectoria prevista, los circulos se vuelven
verdes y la cruz reticular sigue parpadeando. Aun se puede conseguir una trayectoria mas exacta haciendo coincidir
los circulos por completo. La posicion puede validarse confirmando la posicidon basandose en la informacion
numérica X e Y de la parte inferior de la pantalla de trayectoria del objetivo. Pagina 21
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4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.11 REeTIRAR EL SISTEMA Y COMPLETAR EL NIVEL

1. Una vez establecido el angulo correcto de insercién:

e El Estuche de Navegacion Bolt® puede permanecer
colocada en el instrumento durante la creacién del
orificio piloto o la colocacion de la fijacion, o bien

e El Estuche de Navegacién Bolt® puede retirarse del
instrumento.

2. Utilice el instrumento para preparar la zona para la
colocacion del implante.

4.12 RePITA PARA EL SIGUIENTE LADO Y EL SIGUIENTE NIVEL, SEGUN SEA NECESARIO.

1. Para completar la fijacion en el lado contralateral del
paciente, toque el boton Next Side para volver a la imagen
axial.

Complete las Secciones 4.9 y 4.10.

2. Para seleccionar el siguiente nivel de operacion, utilice el
boton Next Level para volver a la pantalla Home.

Repita la Seccion 4.8 en adelante.

3. Para completar el procedimiento, toque Finish para volver a
la pantalla Start.

Aparecera una alerta de confirmacién oo
para asegurarse de que se desea
finalizar el procedimiento y advertir de
que, si se hace, sera necesario adquirir
nuevas imagenes.

Next

Home
Level

Lateral Imaging Orientation

(8

Levels - Planning & Navigation

Attention
If you proceed to finish, the program
will quit. New images will need to be
acquired.

A Sera necesario volver a adquirir las
imagenes si se pulsa Finish .

L4

Continue Navigating

Finish

+Add Level
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5. PrRoceDIMIENTO COMPLETO

5.1 PROCEDIMIENTO COMPLETO SEGUN LA PRAcCTICA CLiNICA ESTANDAR

Complete el procedimiento de acuerdo con la practica clinica habitual.

5.2 BoRRAR DATOS DEL PROCEDIMIENTO

Las imagenes se purgan del sistema de navegacién cuando se selecciona Finalizar. Las capturas de pantalla
de las pantallas de planificacion se almacenan en la aplicacion Fotos.

A Sera necesario adquirir nuevas imagenes para seguir utilizando la BNU al pulsar Finish.

5.3 DESMONTAR Y LiMPIAR 0 DESECHAR LOS COMPONENTES BoLT®.

Una vez finalizado el procedimiento:

1. Retire el sistema del area esterilizada.

A Maneje de acuerdo con los procedimientos
del hospital para el manejo de equipos
potencialmente contaminados.

Asegurese de que sujeta el sistema sobre una
mesa antes de intentar retirar el MCD.

Presione la lenglieta y empuje hacia arriba
desde la parte inferior para abrir la tapa
trasera.

Retire el MCD del estuche.

Abra la cobertura esterilizada y retire el MCD.

Deseche el estuche de un solo usoy la
cobertura.

A\NO DESECHE LABNU.

Limpiela y guardela de acuerdo con los
procedimientos aprobados. Vea la seccion
siguiente para detalles.

BNO003-01-01EU-
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6. MANTENIMIENTO DEL MCD

6.1 LimPIEZA Y ELIMINACION

1.

Una vez retirado del area esterilizada, limpie las superficies externas del MCD con cualquiera de los
siguientes:

e Alcohol Isopropilico al 70%
e Humedezca una toallita sin pelusa
e Humedezca a fondo todas las superficies de la BNU, eliminando cualquier particula visible.
e Deje que las superficies permanezcan himedas durante un (1) minuto.

e Seque al aire

e Toallitas desechables germicidas Sani-Cloth® Prime (o equivalente) - consulte las instrucciones del

fabricante para obtener detalles adicionales

e Despliegue una toallita limpia

e Humedezca a fondo todas las superficies de la BNU, eliminando cualquier particula visible.
e Deje que las superficies permanezcan hiimedas durante un (1) minuto.

e Seque al aire

Inspeccione visualmente si las superficies externas estan limpias. Repita el paso de limpieza anterior si el
usuario determina que una superficie no esta visualmente limpia.

Seque con un pano seco.

Coloque en el cargador en el lugar de almacenamiento designado.

Deseche el estuche de un solo uso, la cobertura esterilizada y todo el empaque.

A El MCD debe limpiarse a fondo entre usos.

/N El MCD debe limpiarse antes de iniciar el procedimiento y antes de volver a guardarlo.
A o intente esterilizar el MCD.

A No sumerja el MCD en productos de limpieza ni en ninguin otro liquido.

A Asegurese de que el MCD esté seco antes de sacarlo de la sala de procedimientos.

6.2 CARGA

Cuando no se utilice, el MCD debe cargarse en la zona de carga designada fuera del quiréfano. Debe
cargarse en el lugar en el que se vaya a almacenar; los lugares de almacenamiento variaran en funcién del
centro y deben ajustarse a las especificaciones que figuran en la Seccion 8.4.

Para cargar:

1.

2.

3.

Aseglrese de que se ha limpiado a fondo de acuerdo con el procedimiento de limpieza de la Seccién 6.1.

Conecte el adaptador de corriente Lightning directamente a una toma de corriente fuera del quiréfano
utilizando el cable de carga incluido y un adaptador de corriente compatible (se vende por separado).

e Se proporcionara el cargador. Utilice Unicamente el cable cargador suministrado.

Deje que el MCD se cargue hasta alcanzar al menos un 50% de bateria antes del siguiente uso. El icono
de la bateria se encuentra en la esquina superior derecha y muestra el nivel de carga de la bateria.

A No lo utilice con una carga inferior al 50%.

Pagina 24
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6. MANTENIMIENTO DE LA BNU

6.2 CARGA

A oo cargue en lugares hiimedos o donde exista el riesgo de que pueda mojarse. No conecte el adaptador
de corriente con las manos mojadas. Si sospecha que puede haber liquido en el cable de carga, no lo utilice.

Ar MCD contiene una bateria de iones de litio. Por favor, manipulela y deséchela adecuadamente; el MCD
o su bateria nunca deben tirarse a la basura.

A No lo cargue ni lo conecte a una computadora o a cualquier otro dispositivo. Sélo debe cargarse mediante
un enchufe de pared.

A No use el adaptador de corriente ni el cable de carga si el cable estad deshilachado o dafado, si cualquiera
de los dos esta expuesto a liquidos o a un exceso de humedad, o si el adaptador de corriente se cae o se dana
de cualquier forma.

Especificaciones del adaptador de corriente USB:

Frecuencia: 50 6 60 Hz, monofasica
Tension de linea: de 100 a 240V
Tension de salida: 5v/1A

Puerto de salida: USB 2.0 Lightning

6.3 SUSTITUCION Y ELIMINACION

A\NO DESECHE LA BNU.

La BNU debe devolverse al fabricante de forma segura cuando llegue al final de su vida util, o si alguno de sus
componentes funciona mal.

Péngase en contacto con el representante del fabricante para obtener instrucciones de devolucion:
Circinus Medical Technology, LLC
dba Bolt® Navigation
100-7 Domino Dr.
Concord, MA 01742
EE.UU.
www.Boltnav.com
info@Boltnav.com
Consideraciones previas a la devolucion de la unidad:
e Limpie siempre el MCD antes de enviarlo para asegurarse de eliminar cualquier contaminante visible.
e EI MCD contiene una bateria de iones de litio. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de enviar la unidad.
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7. GuiA DE REFERENCIA

7.1 TamAaRoO DE LA CAPTURA DE IMAGENES

Al capturar las imagenes axiales y laterales de un monitor en la BNU, asegurese de que cada imagen se
muestra tan grande como sea razonablemente posible en el monitor. Esto garantizara una transferencia de
imagen mas nitida al BNU.

Asegurese de que las imagenes tengan la calidad adecuada para identificar la anatomia esquelética objetivo
con los puntos de referencia apropiados.

7.2 ALINEACION DE LA CAPTURA DE IMAGENES

Si se activa la captura de imagenes y luego el teléfono se mueve rapidamente hacia arriba/abajo/izquierda/
derecha hasta la orientacién correcta del teléfono, los niveles de burbuja no pueden seguir el ritmo de la
captura de imagenes. Los niveles de burbuja indicaran que la BNU no estaba dentro de la tolerancia de
captura de imagen y la imagen resultante parecerd incorrecta, aunque no lo sea.

A No gire el teléfono rapidamente mientras captura la imagen.

La BNU no capturara las imagenes

axiales o laterales hasta que las burbujas
de alineacion de la izquierda y la parte
superior de la pantalla estén ambas
centradas en la marca de verificacion de la
linea media vy las burbujas se hayan vuelto
verdes.

A. Sila burbuja de la izquierda es roja,
incline lenta y ligeramente la parte
superior o inferior de la BNU hasta
que la burbuja esté centraday sea

verde.
B. Sila burbuja de la parte superior <
es roja, incline lenta y ligeramente
los lados izquierdo y derecho de S

la BNU hasta que la burbuja esté
centrada y sea verde.

Si se pulsa el boton de captura de imagen,

parpadea, pero no se captura la imagen, /
es que no esta bien colocado. Gire como

se ha indicado anteriormente hasta 0 « O
gue los indicadores de burbuja estén —J \/
correctamente alineados y se vuelvan

verdes.
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7. Guia DE REFERENCIA

7.3 NAVEGACION DEL ANGULO DE FIJACION

Coloque la punta del instrumento quirurgico en el
punto de entrada establecido y mueva el conjunto
BNU/instrumento quirdrgico lentamente hacia
delante/atras/izquierda/derecha para alinear los
circulos.

Se recomienda la flecha opcional de alta
visibilidad, que viene en la posicién de encendido.
Esta flecha indica la direccién exacta en la que hay
que moverse para alcanzar la trayectoria prevista.

La velocidad a la que se desplaza la flecha puede
ajustarse en Configuracion > Velocidad de Rotacioén.

iPod =, 3:00 PM 2:26 PM

D Home
Navigation Arrow

Lateral Imaging Orientation
Rotation Speed L
The arrow speed on the Navigation
'] Screen can be adjusted below.
Flat Calibration

Levels - Planning & Navigation
Upright Calibration

L4

Arrow Speed
Settings

Lateral Spine Orientation

Usage History
L5

Information

+ Add Level
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7. Guia DE REFERENCIA

7.4 ENcenpIDO DEL MCD Y ResoLuciON DE PROBLEMAS RELACIONADOS

Activar el MCD Bot6n Sleep/Wake

. )

Para activar el MCD, realice una de las siguientes acciones:

e Toque el boton Sleep/Wake, o

e Levante el MCD. Puede desactivar Subir para activar en |
Ajustes > Pantalla y brillo. |

Reiniciar MCD

Si el MCD no funciona, intente reiniciarlo apagandolo y
encendiéndolo.

Para apagar el MCD, realice una de las siguientes acciones:

e Mantenga presionado el botdn Sleep/Wake hasta que
aparezca el control deslizante y, a continuacién, arrastrelo o

e Vaya a Settings > General > Shut Down y arrastre el control
deslizante.

Para volver a encender la BNU, mantenga presionado el botén de
Sleep/Wake hasta que aparezca el logotipo de Apple.

Si no puede apagary encender la BNU, intente forzarla para que se
reinicie.

Bajar volumen y Sleep/Wake

L |
Forzar Reinicio del MCD —
( [o)

Si la BNU no se enciende o no responde, y no puede apagarlay
encenderla, intente forzarla a reiniciarse completando los dos pasos |
siguientes:

1. Presione y mantenga el botdn de Sleep/Wake y el botdn de |
bajar volumen al mismo tiempo.

2. Cuando aparezca el logotipo de Apple, suelte ambos botones.

Si el MCD sigue sin responder, pongase en contacto con el
representante del fabricante de acuerdo con la Seccién 6.3
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7. Guia DE REFERENCIA

7.5 PREGUNTAS MAs FRECUENTES

P: :Importa la orientacién con la que se sujeta la BNU?
R: Si, a lo largo del eje del paciente con la cabeza en la parte superior.

P: ;Qué ocurre si el segmento de la columna vertebral del paciente presenta una deformidad rotacional?
R: No pasa nada, el sistema lo tiene en cuenta.

P: ;Por qué se voltea la imagen axial?
R: Porque derecha es izquierda e izquierda es derecha, siguiendo la convencién.

P: :Qué ocurre si el paciente tiene escoliosis y un pediculo es mas caudal que el otro?

R: Se necesita una imagen lateral real, por lo que pueden ser necesarias multiples radiografias para garantizar
que las placas extremas del cuerpo vertebral se alinean para cada segmento que tendra tornillos pediculares.

P: Me gusta utilizar el Trendelenburg inverso, ;esta bien?

R: Si, siempre que las imagenes laterales captadas por la BNU estén en esa orientacion y el sistema se utilice
mientras el paciente esté exactamente en esa misma posicion. El paciente no puede ser aerotransportado
mientras se capturan imagenes o se utiliza el sistema.

P: :Se puede cambiar la altura de la mesa?
R: Si.

P: ;:Qué ocurre si el paciente no esta en posicion horizontal (no esta paralelo a la mesa)?
R: Utilice la pantalla de calibracién incorporada para asegurarse de que el paciente esta plano.

P: ;Cémo se sabe qué nivel aparece en la radiografia lateral?

R: Puede colocar un marcador, incluir puntos de referencia anatémicos o ampliar la imagen para que sélo
aparezca el nivel deseado.

P: Al comprobar el monitor, ;qué angulo es aceptable?

R: Lo mas cerca posible de cero grados. Esto puede comprobarse utilizando la pantalla de calibracion
incorporada.

P: ;Se debe quitar o dejar puesta la BNU cuando se utiliza el instrumento quirirgico?
R: Es preferencia del usuario.

P: :Se ingresan los datos del paciente en la BNU desde el EMR o el sistema hospitalario?

R: No, no esté integrado con el RME. La BNU permite al usuario capturar imagenes de los cortes axiales de
los niveles a operar a partir de las resonancias magnéticas o tomografias computarizadas de diagndstico del
paciente y radiografias laterales de los niveles a operar una vez que el paciente esté posicionado sobre la
mesa.

P: ¢Y si se pierde la BNU?
R: La BNU esta protegida por contrasefa y la empresa puede borrar el sistema a distancia.

P: Si el punto de entrada esta desactivado, ¢se lo dira el sistema?
R: No. Debe elegir el punto de entrada en las imagenes axial y lateral. Se recomienda que el usuario localice
el punto de entrada en el paciente y, a continuacion, planifique en funcién de esa ubicacion.
Pagina 29
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8. ESPECIFICACIONES

8.1 Aviso

Copyright
© 2025 Circinus Medical Technology, LLC, Todos los Derechos Reservados
Bolt® es una marca registrada de Circinus Medical Technology, LLC
Apple® y iPod Touch® son marcas registradas de Apple Inc.
Reconocimiento de Marcas

El nombre "Bolt®" es una marca registrada de Circinus Medical Technology, LLC. Otros nombres de
productos pueden ser marcas registradas de sus respectivos propietarios.

Patentes
El Sistema de Navegaciéon Bolt® y sus componentes estan cubiertos por patentes estadounidenses

e internacionales, entre las que se incluyen las patentes estadounidenses 11,123,840, 11,0000,335,
11,737,828y 11,832,886.

“ Fabricante:

Circinus Medical Technology, LLC

100-7 Domino Dr.

Concord, MA 01742

EE.UU.

Nudmero de Documento BN0O03-01-01

Piezas cubiertas por esta IFU: BN 001-01-01 (Unidad de Navegacién Bolt®), BN 002-01-10 o BN
002-01-01 (Estuche de Navegacion Bolt®) e ilustra el uso con 05-IP100 (cobertura de un solo uso
suministrado por Advance Medical Design).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

Para reclamaciones o asistencia técnica, llame al +1.866.682.3422

Para mas informacion o para hacer un pedido, visite: www.Boltnav.com
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8. ESPECIFICACIONES

8.2 SimBoLoS

En esta seccién se explican los simbolos que aparecen en el MCD (Dispositivo Apple) y en el
Estuche de Navegacién Bolt®.

QTY]

Cantidad

Cadigo de lote

Uso Unico, no reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril Unico

Restringida a la venta por o por orden de un médico

Nombre y direccién del fabricante

Fecha de fabricacion

Método de esterilizacion: Método de esterilizacion de la cobertura esterilizada es EO

Método de esterilizacion: El método de esterilizacion de los Estuches de un Solo Uso es
EO

Fecha de caducidad

Precaucién, vea las instrucciones de uso

Limites del rango de temperatura de almacenamiento

Limites del intervalo de humedad de almacenamiento

Limites del intervalo de presién ambiente de almacenamiento

mmmmm

No estéril

Vea las instrucciones de Uso en linea en: www.Bolt®nav.com

Sin latex

No utilice si el empaque estd danado y consulte las instrucciones de uso

Dispositivo Médico

El MCD esté blogueado.

Nivel de bateria o estado de carga del MCD.

La bateria del MCD se est4 cargando.

Identificador Unico del dispositivo

MCD conectado a Internet a través de Wifi.

BNO003-01-01EU-ES
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8. ESPECIFICACIONES

REF Numero de catdlogo
I ec | rep Representante autorizado en la Comunidad Europea
C€.. Certificado de conformidad de la Unién Europea
% Importador

8.3 ELEcTrICO PARA EL MCD (DisposiTivo APPLE)
Cable cargador USB 2.0 Lightning a USB (1 m de longitud)
Bateria de lones de Litio

Bateria de 1,043 mAh de capacidad

Velocidad maxima de carga de 5V/1.0A

8.4 ENTORNO PARA EL MCD (DisposiTivo AppLE) Y EL EsTucHE DE NAVEGACION BoLT®

Condiciones de funcionamiento, almacenamiento y transporte:

e EIBND funcionard en las siguientes condiciones ambientales:
e Temperaturas entre 15° Cy 30° C, inclusive
e Humedad relativa entre 10% y 90%, sin condensacion
e Presiones entre 70 kPay 101 kPa, inclusive

e EI BND funcionard tras la exposicidon a las siguientes condiciones ambientales de transporte y
almacenamiento:

e Temperaturas entre -25° Cy 70° C, sin control de humedad relativa
e Humedad relativa entre 10% y 90%, sin condensacion
e Presiones entre 70 kPay 101 kPa, inclusive

e El Estuche de Navegaciéon Bolt® funcionara después de haber estado expuesto a las siguientes condiciones
ambientales de envio y almacenamiento:

e Temperaturas entre -29° Cy 60° C, sin control de humedad relativa
e Humedad relativa entre 30% y 80%, sin condensacion

Conformidad electromagnética (CEM)

La BNU estd disenada para su uso en hospitales o entornos similares, normalmente en quiréfanos, por parte de
profesionales de la salud cualificados. Las caracteristicas de emisiones del MCD*, CISPR 11 Clase A, lo hacen
adecuado para su uso en entornos hospitalarios. Es posible que el MCD no ofrezca proteccion contra equipos
de comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga que tomar medidas de mitigacién, como
reubicar o reorientar la BNU para que no esté a menos de 30 cm del equipo de comunicaciones.

Emisiones Electromagnéticas

Ensayo de Emisiones Cumplimiento

Emision radiada CISPR 11 Clase B

Emisién radiada CISPR 11 Clase A (sometido a pruebas de conformidad con los
niveles superiores de la Clase B)

*EI MCU es un dispositivo informatico movil de Apple.
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8. ESPECIFICACIONES

8.4 MEDIO AMBIENTE PARA EL MCD (DISPOSITIVO APPLE)

Inmunidad Electromagnética

Prueba de inmunidad Nivel de conformidad
Descarga electrostatica (ESD) 8KV - Contacto
|IEC 61000-4-2 15KV - Aire
RF radiada 3V/m
|IEC 61000-4-3 80 MHz a 2700 MHz
RF radiada 27V/m
|IEC 61000-4-3 385 MHz
RF radiada 28V/m
|IEC 61000-4-3 450MHz
RF radiada 9V/m
|IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz
RF radiada 28V/m
|IEC 61000-4-3 810 MHz, 870 MHz, 930 MHz
RF radiada 28V/m
|IEC 61000-4-3 1720MHz, 1845MHz, 1970MHz
RF radiada 9V/m
|IEC 61000-4-3 2450 MHz
RF radiada 9V/m
|IEC 61000-4-3 5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz
Frecuencia de alimentacién (50/60Hz) campo magnético | 30A/m
IEC 61000-4-8 50 Hzy 60 Hz

A Debe evitarse el uso del MCD en las proximidades de areas electromagnéticas de alta intensidad, como
los de las imagenes magnéticas.

A El rendimiento del MCD debe controlarse si se utiliza junto a equipos apilados. EI MCD no debe apilarse
ni colocarse sobre otros equipos.

A El uso del MCD con accesorios, como cables, distintos de los especificados por Circinus Medical
Technology podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la
inmunidad electromagnética, asi como un funcionamiento incorrecto.

A El MCD esta disefiado para su uso en entornos hospitalarios. Para mantener el rendimiento y la
seguridad del MCD, el usuario debe tener cuidado de seguir todas las instrucciones y prestar atencion a
todas las advertencias de estas instrucciones de uso, incluidas las precauciones indicadas en la seccion
Conformidad electromagnética. El seguimiento de las instrucciones garantizara un desempeno adecuado
durante toda la vida util del dispositivo, incluida la carga del dispositivo segln la seccién 6.2.

Conformidad IEC

Se ha comprobado que el MCD cumple las siguientes normas internacionales para equipos médicos
eléctricos:

IEC 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica: Requisitos
generales de seguridad basica y funcionamiento esencial.

IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial - Norma Colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y ensayos
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8.5 EsPEcIFICACIONES DE REUTILIZABLES Y DESECHABLES

La vida atil prevista para el software de la unidad de navegacion Bolt® es de un afo a partir de la
fecha de un cambio importante en la revision del software. Un cambio importante en el software
se indica mediante un cambio en el nimero primario de la revision del software.

Caducidad:

Vida util del MCD:

Método de esterilizacion:

Peso:

Dimensiones (mm):

Material:

Tipo de Pantalla:

Tipo de Procesador:

Especificaciones de la
Bateria:

Giroscopio/
Acelerémetro

MCD*

NA

300 ciclos de carga
completa

No estéril.

<1lb

123.4 x 58.6 x 6.1

Aluminio y cristal

e Pantalla panoramica de 4
pulgadas (100 mm) de diagonal
con tecnologia IPS Multi-Touch

e Resolucion de 1136 por 640
pixeles a 326 ppp Relacion
de contraste de 800:1 (tipica)
Brillo méximo de 500 cd/m2
(tipico)

e Revestimiento oleéfobo
antihuellas

e Apple A10 Fusion
e Doble nuicleo de 64 bits de 1.63 GHz

e Recargable

o Bateria de iones de litio

e Tiempo de Funcionamiento (100
- 0%): #hrs

e Tiempo de Carga (0 - 100%): #hrs

e Giroscopio de 3 ejes

e Giroscopio de 3 ejes
e Coprocesador de movimiento M10

Estuche de

Navegacion Bolt®

12 Meses

NA

EO

<1lb

177.8x70.3x27.3

ABS

NA

NA
NA

NA

*El software de la BNU se instala en un dispositivo movil de Apple.
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Docusign Envelope ID: B2B78BF7-DF92-4B30-9FEB-52033847EBA4

> bolt

spine navigation system

Circinus Medical Technology, LLC
100-7 Domino Dr.

Concord, MA 01742

Unidad de Navegacién Bolt® EE.UU.
Referencia #: BNO01-01-01
c € Circinus Medical Technology, LLC
100-7 Domino Dr.
2460 Concord, MA 01742, USA.
EC | REP |oumewimons-am % R, s
The Netherlands Suite 123 2595 AM The Hague

The Netherlands

www.Boltnav.com
info@Boltnav.com
www.Boltnav.com/patents
+1.866.628.3422
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