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1. DIRECTRICES OPERATIVAS

1.1 PARA USO EXCLUSIVO DE MÉDICOS CUALIFICADOS

través de la BNU. 

1.2 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

1.3 INDICACIONES DE USO Y GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

1.3.2 USUARIOS PREVISTOS

1.3.1 FINALIDAD PREVISTA
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 No exponga la BNU a la radiación directa durante la toma de imágenes.

estar contaminados.

 

 E

En el resto del documento encontrará más 

1.5 ADVERTENCIAS

1. DIRECTRICES OPERATIVAS

posteriores de la columna vertebral.

1.4 CONTRAINDICACIONES

BN003-01-01EU-ES



   Página 6

con el fabricante o su representante.

En el resto del documento encontrará más 

1.6 PRECAUCIONES

En el resto del documento encontrará más 

1.7 OTRAS DIRECTRICES

1. DIRECTRICES OPERATIVAS

1.8 EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES Y RIESGOS RESIDUALES
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1.9 BENEFICIOS CLÍNICOS Y DEL SISTEMA

MEDIA DESVIACIÓN 
ESTÁNDAR

IC DEL 95% DE LA 
MEDIA - UB*

IT DEL 95% DE 
INDIVIDUOS - UB

IC DEL 99% DE LA 
MEDIA - UB

IT DEL 99% DE 
INDIVIDUOS - UB

0.35° 0.20° 0.40° 0.75° 0.42° 0.88°

ESTIMACIÓN IC 95% DE 2 CARAS 
LB

IC DEL 95% DE 2 
CARAS UB

IC 95% UNILATERAL 
UB

PARAMÉTRICO* 1.59° 1.31° 1.86° 1.81
 * 
la distribución t-student.

• 

• 

• 

1.10 DESEMPEÑO DEL SISTEMA
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imágenes.

1.

3. Botón Inicio

6. Botones de volumen
7.
8.

2. COMPRENDER EL SISTEMA

2.1 INTRODUCCIÓN

2.2 COMPONENTE MCU (APPLE) REUTILIZABLE

2.3 COMPONENTES DESECHABLES

3

Adelante Atrás
6 1 87
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1. BNU

3.

2. COMPRENDER EL SISTEMA

2.4 VISTA DEL CONJUNTO DESPIEZADO

Vista de Despiece

Vista ensamblada

1 3
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1.

3.

1.

imágenes obtenidas de la posición inmediata del paciente/mesa. 

3. COMENZANDO

3.1 REUNIR Y PREPARAR LOS SUMINISTROS

3.2 PREPARAR AL PACIENTE Y LAS IMÁGENES

o
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1. 
la BNU para abrir la 
aplicación.

Start. 

3. 

seguridad.

Aparecerá la página 
Before you Begin. 

1. Before you Begin. 

 Siga cada una de las instrucciones de 
Before you Begin 
correctamente preparado para el procedimiento.  

complicaciones.

Tap to calibrate 
de calibración. 

3. 

Tap to calibrate 
de calibración.  

Before You Begin

Before you Begin
seleccione .

6. .  

4.2 COMPLETAR LAS VERIFICACIONES DE SEGURIDAD

A

B

D

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.1 INICIAR SESIÓN
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1. En la pantalla 

A.

B.

D.

correspondiente a la orientación lateral correcta de la 
imagen.

 Una selección incorrecta dará lugar a una 

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.3 CONFIGURAR LA ORIENTACIÓN

A B D

BN003-01-01EU-ES



   Página 13

1. +Add Level

Tap to Enter Level.

3.

Done.

El nivel introducido aparecerá cerca de la parte superior de la pantalla. 

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.4 DEFINIR EL NIVEL DE PROCEDIMIENTO

Back
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1.

3.

ROJO
con la imagen. 

VERDE
la imagen. 

correcto de 1o o menos. 

posicionamiento correcto.

6. Revise la imagen. 

Use photo
Retake  la aplicación volverá a la pantalla de captura de imágenes. 

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.5 ADQUIRIR IMAGEN AXIAL

A B

BN003-01-01EU-ES



1.
el monitor. 

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.6 ADQUIRIR IMAGEN LATERAL

3.

ROJO
con la imagen. 
La captura de pantalla B muestra las burbujas en VERDE
la imagen. 

de 1o o menos. 

6. Revise la imagen. 

Use photo Plan
Retake

A B
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 Obtenga todas las imágenes antes de colocar la cobertura 

Miembro del Equipo No Estéril

1.

Miembro del Equipo Estéril

Miembro del Equipo No Estéril

3.

en la parte posterior.

Miembro del Equipo Estéril

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.7 COLOCAR LA COBERTURA ESTERILIZADA EN EL DISPOSITIVO
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4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.7 COLOCAR LA COBERTURA ESTERILIZADA EN EL DISPOSITIVO

Miembro del Equipo Estéril

trasera. 

6.

7.

8.

BN003-01-01EU-ES
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determinar con seguridad el punto de entrada apropiado.

1.

3.

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.8 ESTABLECER Y CONFIRMAR EL PUNTO DE ENTRADA CON EL FLUOROSCOPIO

BN003-01-01EU-ES



4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

1. Plan.

Next.

3. 
Next. 

Next.

6. Next.

4.9 PLANIFICAR LA TRAYECTORIA
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1. Aparecerá un cuadro de alerta con el siguiente mensaje:

OK cuando 
esté listo.

El 

un émbolo accionado por resorte. 

completamente dentro de la abertura 
del receptor. 

del instrumento 

del instrumento no sea cónico.

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.10 NAVEGAR PARA ESTABLECER AGUJERO PILOTO / TRAYECTORIA DE FIJACIÓN

reiniciarse el uso del sistema desde el principio.

3. Presione el émbolo para abrir 
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4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.10 NAVEGAR PARA ESTABLECER AGUJERO PILOTO / TRAYECTORIA DE FIJACIÓN

 El 

adecuada.

6.

nerviosas u otras complicaciones.

revisado.

7. Siga

ROJO

 indican 
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1. 

colocada en el instrumento durante la creación del 

instrumento. 

colocación del implante.

1. 
Next Side para volver a la imagen 

axial.

botón Next Level para volver a la pantalla .  

3. Finish para volver a 
la pantalla Start. 

nuevas imágenes. 

imágenes si se pulsa Finish .

4. REALIZAR EL PROCEDIMIENTO

4.11 RETIRAR EL SISTEMA Y COMPLETAR EL NIVEL

4.12 REPITA PARA EL SIGUIENTE LADO Y EL SIGUIENTE NIVEL, SEGÚN SEA NECESARIO.

BN003-01-01EU-ES



5. PROCEDIMIENTO COMPLETO

5.1 PROCEDIMIENTO COMPLETO SEGÚN LA PRÁCTICA CLÍNICA ESTÁNDAR

1.

potencialmente contaminados.

3.
desde la parte inferior para abrir la tapa 
trasera.

6.
cobertura. 

7.
procedimientos aprobados. Vea la sección 
siguiente para detalles. 

5.3 DESMONTAR Y LIMPIAR O DESECHAR LOS COMPONENTES BOLT®.

Finish.

5.2 BORRAR DATOS DEL PROCEDIMIENTO
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1. 
siguientes:

o 

fabricante para obtener detalles adicionales
Despliegue una toallita limpia

Inspeccione visualmente

3. 

 esté seco antes de sacarlo de la sala de procedimientos. 

6. MANTENIMIENTO DEL MCD
6.1 LIMPIEZA Y ELIMINACIÓN

Para cargar:

1. 

3. siguiente uso. El icono 

6.2 CARGA
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 pueda mojarse. No conecte el adaptador 

6. MANTENIMIENTO DE LA BNU

6.2 CARGA

componentes funciona mal. 

Póngase en contacto con el representante del fabricante para obtener instrucciones de devolución:

100-7 Domino Dr.

EE.UU.

www.Boltnav.com

info@Boltnav.com

6.3 SUSTITUCIÓN Y ELIMINACIÓN

BN003-01-01EU-ES



con los puntos de referencia apropiados.

 No gire el teléfono rápidamente mientras captura la imagen. 

7. GUÍA DE REFERENCIA

7.1 TAMAÑO DE LA CAPTURA DE IMÁGENES

7.2 ALINEACIÓN DE LA CAPTURA DE IMÁGENES

A B

superior de la pantalla estén ambas 

verdes. 

A.

verde. 

B. Si la burbuja de la parte superior 

verdes.
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7.3 NAVEGACIÓN DEL ÁNGULO DE FIJACIÓN

7. GUÍA DE REFERENCIA
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encendiéndolo. 

reinicie.

siguientes:

1.

representante del fabricante de acuerdo con la Sección 6.3

7. GUÍA DE REFERENCIA

7.4 ENCENDIDO DEL MCD Y RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS RELACIONADOS
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mientras el paciente esté exactamente en esa misma posición. El paciente no puede ser aerotransportado 

incorporada.

R: Es preferencia del usuario. 

mesa.

7.5 PREGUNTAS MÁS FRECUENTES

7. GUÍA DE REFERENCIA
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Reconocimiento de Marcas

Patentes

100-7 Domino Dr.

EE.UU.

paciente.

8. ESPECIFICACIONES

8.1 AVISO
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8. ESPECIFICACIONES

8.2 SÍMBOLOS

Restringida a la venta por o por orden de un médico

EO

No estéril

Sin látex
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8. ESPECIFICACIONES

8.3 ELÉCTRICO PARA EL MCD (DISPOSITIVO APPLE)

El BND funcionará en las siguientes condiciones ambientales:

almacenamiento:

8.4 ENTORNO PARA EL MCD (DISPOSITIVO APPLE) Y EL ESTUCHE DE NAVEGACIÓN BOLT®

Importador
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8. ESPECIFICACIONES

8.4 MEDIO AMBIENTE PARA EL MCD (DISPOSITIVO APPLE)

Prueba de inmunidad

RF radiada 3V/m 

RF radiada 

RF radiada 

RF radiada 

RF radiada

RF radiada

RF radiada 

RF radiada 

30A/m 

eléctricos:
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8. ESPECIFICACIONES

8.5 ESPECIFICACIONES DE REUTILIZABLES Y DESECHABLES

Peso:

Material:

Tipo de Pantalla:

Tipo de Procesador:

Batería:

NA

300 ciclos de carga 
completa 

No estéril.

Apple A10 Fusion 

Recargable  

roscopio de 3 ejes                                                                                   

NA

EO

ABS

NA

NA

NA

NA
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