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La Equinoxe® Planning App permite a los cirujanos completar al instante

la planificacion preoperatoria. Con una vista 3D que le ayuda a entender la
configuracién anatémica de sus pacientes, puede elegir los implantes y su
colocacién antes de la cirugia. Disponible para MAC y PC.

Requisitos minimos del software de planificacion: 9 O

¢ |a Equinoxe Planning App esta disenada para los entornos Windows 7,
Windows 8.1 y Windows 10, asi como Mac OSX 10.11 (El Capitan), OSX
10.12 (Sierra) y OSX 10.13 (High Sierra).

e Serecomiendan 8 GB o mas de RAM, y una resolucion de pantalla de al
menos 1280 x 800 pixeles.

e Es obligatorio tener derechos de Administrator (Administrador) durante la
instalacién del software.

e Sihay implementadas medidas de seguridad en la red (p. ej., filtrado de
web, cortafuegos, proxy), puede que tenga que pedir a su departamento de
Tl que se asegure de que la comunicacion (https, puerto 443) es posible.

e El hardware gréafico debe ser compatible con la version 3.3 de OpenGL
como minimo. Las tarjetas gréaficas y los juegos de chips hechos después de

2010, con controladores actualizados deberan satisfacer este requisito.
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DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA
EQUINOXE PLANNING APP

La Equinoxe Planning App puede utilizarse para la
planificacion preoperatoria con o sin ExactechGPS. En
el software, se toma una decisién respecto a hacer
Pre-planning only (Solo para pre-planificacion)

o Pre-planning and ExactechGPS surgery (Para pre-
planificacion y cirugia ExatechGPS).

Pre-planning only (Solo para pre-planificacion):

El uso de la caracteristica Immediate Reconstruction
(Reconstruccion inmediata) crea, tras unos cuantos pasos
y en tan solo unos minutos, una escapula automatizada,
reconstruida en 3D, en la que se puede ensavyar la
seleccion y la posicion del implante. Actualmente, la
Immediate Reconstruction (Reconstruccion inmediata) no
se utiliza para fines de navegaciéon. Si se desea navegar por
el caso, deberd seleccionarse la otra opcion, Pre-planning
and ExactechGPS surgery (Para pre-planificacion

y cirugia ExatechGPS). Si se seleccioné Pre-planning
only (Solo para pre-planificacion) y se completo,

y luego se tom¢ la decision de navegar, la tomografia
computarizada (TAC) puede enviarse para que se lleve

a cabo una reconstruccion 3D manual en Blue Ortho con

la intencion de navegar por ella en algn momento. Las
cronologias de envio normales se mantendran a partir de la
fecha en que se sube a la web ExactechGPS/Blue Ortho.

Pre-planning and ExactechGPS surgery (Para pre-
planificacion y cirugia ExactechGPS): El uso de la
caracteristica Immediate Reconstruction (Reconstruccion
inmediata) crea, tras unos cuantos pasos y en tan solo
unos minutos, una escapula automatizada, reconstruida en
3D, en la que se puede ensayar la seleccion y la posicion
del implante. Actualmente, la Immediate Reconstruction
(Reconstruccion inmediata) no se utiliza para fines de
navegacion. En aras de la navegacion, se llevara a cabo
una reconstruccion 3D manual en Blue Ortho y se le
enviara la reproduccion de la escépula para que proceda
con la planificacién. Las cronologias de envio normales se
mantendran a partir de la fecha en que se sube a la web
ExactechGPS/Blue Ortho. El nuevo plan se actualizara

de acuerdo con el eje de Friedman de la reconstrucciéon
manual y se le dara la oportunidad de revisarlo antes de su
exportacion para la navegacion.




EQUINOXE PLANNING APP

FLUJO DE TRABAJO
Flujo de trabajo: Planificacion preoperatoria solamente o planificacion preoperatoria y cirugia ExactechGPS
0 Pre-planning only (Solo para pre-planificacion) para cirugia tradicional sin navegacion
@ Preplanning and ExactechGPS surgery (Para pre-planificacion y cirugia ExatechGPS) para cirugia del hombro ExactechGPS
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PRIMEROS PAS0S
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Figura 1

Figura 2

Nota: Al hacer clic en el botén , aparece informacion
sobre el software, incluida la versién (figuras 1y 2).




EQUINOXE PLANNING APP
PRIMEROS PAS0S

Cirujane ;::L“’G‘p“:" ! | Estado del case Detalles & Acciones
Miami1051R Reconstruccién exitosa, listo para iami
. W, 7 18 Pl Miami1051R (John Shoulderson
{John Shovlderson) | DF Walker 07/09/2018 Plan + GPS st O B Miami ( )
Miami1051L Reconstruccion exitosa, listo para Para: Cirugia Exactech GPS
(Indefinido) Dr. Thomas 07/09/2018  Plan + GPS descargar [+ Y
Fecha de cirugia: 07/09/2018
MiamiO996R ) ) Reconstruccldn exitosa, listo para
(indefinido) Dr. Clark 07/09/2018  Plan + GPS descrer [+ /' Editar
MiamiO996L Reconstruecién exitosa, listo para
(indefinido) Dr. Garcia 07/09/2018 - domormn O
@ Descargar desde GPS Web
MiamiOB65R Reconstruccion exitosa, listo para
(indefinido) Dr. Smith 07/09/2018 Plan + GPS descargar O
Miami0B&5L
{|n:$mm o) Dr. Johnsen 07/09/2018  Plan + GPS Reconstruceion eménea, ver detalles [
MiamiO136R Reconstruccldn exitosa, listo para
(indefinido) Dr. Jones 07/09/2018 - descrer [+
3’:::’;2: dt?‘ Dr, Smith 07/09/2018  Plan + GPS Reconstruccién en progrese ©
aﬂ;zgﬂiﬁn Dr. Martin 07/09/2018  Plan + GPS Reconstruccidn en pragress ®©
‘ Eliminar caso
y1§
R F) :
2 Lista de casos S 7 X

Figura 3
Los casos pueden tener diferentes estados. Los estados estén Se puede crear un caso bien para «Pre-planning and
asociados con una lista de acciones disponibles (subir a GPS ExactechGPS surgery (Para pre-planificacion y cirugia
Web, descargar el caso preparado, editar planificacion, etc.). ExatechGPS)» o bien para «Pre-planning only (Solo para pre-
Al hacer clic en el encabezado de las columnas, se ordenan planificacién)». Cada tipo tiene diferentes estados posibles
las listas de casos de acuerdo con la columna en cuestion. que pueden cambiar a lo largo del proceso (figura 3).

Si el icono GPS Web esté verde, la aplicacion esta conectada

a Internet y los estados estan actualizados; si el icono esta
naranja, aun puede utilizar la Equinoxe Planning App vy la
caracteristica Immediate Reconstruction (Reconstruccién
inmediata), pero los estados podrian no estar actualizados y los
casos que se suban no se enviaran a la web ExactechGPS.




EQUINOXE PLANNING APP
PRIMEROS PASOS

Para pre-planificacién y cirugia ExactechGPS

Listo para subir

Reconstruccion en progreso

Reconstruccion exitosa, listo para
descargar

Reconstruccion erronea, ver detalles

« = T B DO O O

Listo para planificacion Solo para pre-planificacién
Planificacion guardada, lista para exportar r Listo para Reconstruccion Inmediata
Planificacion exportada, lista para cirugia
Exatech GPS F Listo para planificacion
Figura 4 Figura 5
Estados y acciones disponibles para un caso creado Para casos creados para «Pre-planning only (Solo para pre-
para «Pre-planning and ExactechGPS surgery (Para pre- planificacion)», el estado y las acciones aparecen como sigue

planificacién y cirugia ExatechGPS)» (figura 4). (figura 5).




EQUINOXE PLANNING APP
CREACION DE CASOS

Cree o afada un caso a la lista de casos presionando el
botdn «Create new case (Crear nuevo caso)»:

[ Sehect DICOM enarm et etder ®
L C * - +ORER o EXAMOSIIZI(G) o DICOM + RR00000T » v & 2
+ rear nuevo caso Ougrize > Nawloidw v 8
— 5 e iyt
i Documents STOO00
& Downicads
Jh hasmic
| Prebores
B videos
i . i 05 0C
O, presionando el botdn permanente en la esquina ¥ m BAMOSIZ3 (5]
. . . . v [l
inferior izquierda de la barra de tareas: + oo
Folder: | PADIOODT 1
%. o ] | cinee

Figura 6 Figura 7

CREACION DE CASOS: El primer paso es buscar en su ordenador y seleccionar la

carpeta principal que contiene el examen de TAC (figura 7).

Es posible crear un caso desde la pagina «Case List (Lista de
casos)» (figura 6).




EQUINOXE PLANNING APP
CREACION DE CASOS
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Creacion ded case - Seleccion del caso o) % Creacion del caso - Hembre a operar w_- X
Figura 8 Figura 9
No es necesario seleccionar la carpeta exacta que contiene la Una vez seleccionada la serie, se muestra una vista previa
serie; el software examinaréa todas las subcarpetas y propondra de una «pseudo-radiografia» frontal. Esta permite confirmar
todas las series adecuadas. El software seleccionara rapidamente el lado y comprobar que toda la escapula esta
automaticamente la serie AXIAL y no mostrard las otras series presente (figura 9).

gue no cumplan con nuestro protocolo (figura 8).

Nota: Esta vista se calcula a partir de los cortes axiales.




EQUINOXE PLANNING APP
CREACION DE CASOS
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Figura 10 Figura 11

En este punto, es posible visualizar el examen entero (figura 10).

A continuacién, asigne un identificador Unico a ese examen
(figura 11).

Nota: Este identificador tinico (campo «Patient ID (ID del
paciente)») se transmite al servidor de GPS Web y no
debe contener informacion privada del paciente, como el
nombre del paciente.




EQUINOXE PLANNING APP
CREACION DE CASOS
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I a la lista de casos Subir a GPS Web It a ka Esta de casos Editar reconstruccién 30
Creacidn del caso- Resumen del caso b4 Creacion del caso - Resumen del caso > ¥

Figura 12

Una vez creado el caso, si este se cred para «Pre-planning
and ExactechGPS surgery (Para pre-planificacion y cirugia
ExatechGPS)», puede:

- Hacer clic en «Upload to GPS Web (Subir a GPS Web)»
para subir el caso al servidor de GPS Web para su preparacién
por los técnicos.

El resultado serd un modelo 3D de la configuraciéon anatémica del
paciente para fines de planificacion y cirugia ExactechGPS.

Una vez que reciba el modelo 3D, podra realizar la planificacion
de su implante y luego exportar la planificacién para fines de
navegacion.

- Hacer clic en «Go to Case List (Ir a lista de casos)» si no
desea subir el caso de inmediato (figura 12).

Figura 13

Para un caso creado para «Pre-planning only (Solo para pre-
planificacion)», puede:

- Hacer clic en «Edit 3D Reconstruction (Editar
reconstruccion 3D)» para iniciar inmediatamente el proceso
de reconstruccién. Se le guiara a través de 4 pasos para
reconstruir el modelo 3D de la configuracién anatdémica del
paciente, para fines de pre-planificacion solamente.

No podré exportar la pre-planificacion para fines de cirugia
ExactechGPS.

- Hacer clic en «Go to Case List (Ir a la lista de casos)» si no
desea reconstruir el caso de inmediato (figura 13).




EQUINOXE PLANNING APP
EDICION DE CASOS

Miami0996R
Dr.Clark

Nombre del paciente: Indefinido

Para: Cirugia Exactech GPS
Pacionts Chnjao Tochade » Mlenficecén! | Eutadadeloore Detallen & Accines 4 Septiembre 2018 b
bR ke A Recsasincsion ctoss, leto pers gy (g e 1951R (John Shouderson) lun. mar. mié. jue. vie. sab. dom
?::::"l:;]. e oDt A Iz:::;n:mm.luupn O P Cirugis Exactech GRS
Fecha de cirogla arrowene 35 27 28 29 30 31 ‘I 2
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e R, — scenncan e biren. gy 3% 3 4 5 6 7 8 9
i e e Descargar desde GPS Web
amems b s s Maneors | Bemneemessaleotn gy 37 10 11 12 13 14 15 16
Mipmi0BsEL [ of e ranR a0+ GFS HaCOARinETION STETea, ver
(rsatnce) i it W 3 17 18 19 20 21 22 23
Miani01367 BrJinan prresl Reconstnacion exicea, Isiopers gy
(neefinice) descangar
39 24 25 26 27 28 29 30
MesOlSB b gy arens Manacrs | R pmgmo (D)
e A T O ' 2 38 4 5 6 7
‘@ Eliminar caso
XS = 7% Cancelar |

Figura 14 Figura 15

EDICION DE CASOS: Nota: La informacion privada del paciente no se transmite

_ _ _ _ a GPS Web. Esta se almacena cifrada en el ordenador para
Para editar un caso, primero haga clic en cualquier lugar de preservar la confidencialidad del paciente (figura 15).
su fila en la Case List (Lista de casos) para seleccionarlo. La
parte derecha de la pantalla cambia y presenta los detalles de Cuando la informacién del paciente se exporta a una unidad
la accion y las posibles acciones. USB para la navegacion, el software cifra por segunda vez

los datos de forma que solo pueden abrirse en una estaciéon

Si hace clic en (Editar), puede modificar: ExactechGPS.

- El nombre del paciente
- La fecha de la cirugia

- La finalidad del caso («Pre-planning only (Solo para pre-
planificacién)» o «Pre-planning and ExactechGPS surgery
(Para pre-planificacion y cirugia ExatechGPS)») (figura 14).

Nota: Si va a cambiar de pre-planificaciéon solamente a pre-
planificacion y ExactechGPS, debe pulsar el botén que dice
Upload to GPS Web (Subir a GPS Web).




EQUINOXE PLANNING APP
COMO UTILIZAR LA IMMEDIATE RECONSTRUCTION (RECONSTRUCCION INMEDIATA)

P R e RO e N #akbapitite i edieid
L. - Centre G;m-ko
@ #2-Tiigono
[P ]
_H‘i'_
e ]
= Prepaear Examen D cel caso: 17-0926-005 3¢ =R Ajuste del sie de Friedman ¢
Figura 16 Figura 17
INSTRUCCIONES PARA LA IMMEDIATE A continuacién, puede ajustar el eje de Friedman en las vistas
RECONSTRUCTION (RECONSTRUCCION INMEDIATA): 2D, mientras que una vista 3D presenta el eje para fines de

verificacion (figura 17).
A) Seleccione y ajuste el eje de Friedman:

El primer paso es la posicién previa del centro glenoideo y el
trigono (figura 16).
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COMO UTILIZAR LA IMMEDIATE RECONSTRUCTION (RECONSTRUCCION INMEDIATA)

[Eerre—

T .,;;:-.

™ .,;;,., """""‘1"'.'.' e

Determine los kmites de |a glena en las dapasitivas de la TC en la derecha.

Slgulente

Ajuste del area glenoidea })’é

En la vista 30, wse [a hevamienta parn remaver s drens
saeas que no farmen parte de la escaoul

Dibuje o drea con of botdn derechd do su ratdn, el huess
saleccicnado serd efminada. Tamblkén puade, deshacer,
rehacer o reiniciar esta accidn usando los siguientes bolones.

Progearar Examin - 10 gl case. 17-0926-005

Figura 18

B) Seleccione cuatro puntos periféricos en los cuadrantes
de la superficie glenoidea. En la imagen de la parte derecha
superior de la ventana (figura 18), seleccione los puntos que
se corresponden con los puntos naranja en la imagen del lado
izquierdo de la pantalla.

Figura 19

C) Puede eliminar las partes no deseadas de la reconstruccion
con la «Lasso Tool (Herramienta Lazo)». Para utilizar esta
herramienta, mantenga presionado el botdn secundario

al tiempo que dibuja un lazo alrededor del area que desea
excluir de la reconstruccion (figura 19).
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COMO UTILIZAR LA IMMEDIATE RECONSTRUCTION (RECONSTRUCCION INMEDIATA)

[r—r——"

Verifig,

= 5

en g, an
Haga diic en "Rechazar” si no estd satisfecho, Validar™ para continusr con la planificaciin

__-Anterior | Rechazar | __Validar

Validar la precision de la recenstrucsicn inmediata

Figura 20

D) Valide la exactitud de la reconstruccion:

Las areas de color rojo/naranja deben examinarse para ver si
son exactas ya que el software quiere garantizar una correcta
reconstruccién. Una configuraciéon anatémica complicada

o fusionada puede conducir a errores en este paso (figura 20).

becn adapted o th

Iy an Exactech specialist. Pleass check the resulting

planning and modity it if necessary

Figura 21

Nota: Si estd utilizando la unidad ExactechGPS en cirugia,
debe aceptar la reconstruccion manual completada por un
especialista de Exactech y luego verificar la colocacion del
implante antes de transferir el caso a una unidad USB para su
uso con el sistema ExactechGPS (figura 21).

Consulte la técnica operatoria de la aplicacion de hombro
ExactechGPS (n.° 718-09-30) para una descripcién
pormenorizada de la técnica quirdrgica.
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EJEMPLOS
Ejemplos de situaciones donde el usuario debe prestar atencién para validar la exactitud
Ejemplo 2 — Defecto menor
Ejemplo 3 - Imprecisiones mas grandes
En este caso, se recomienda subir el examen para una reconstruccion manual
Nota: El proceso de reconstruccion inmediata puede Nota: Si se envia una reconstruccion manual pero sin
utilizarse fuera de linea (sin tener que estar conectado navegacion, su centro o agencia podrian incurrir en un

a GPS Web) un méximo de 20 casos o durante un mes. cargo adicional.




INDICACIONES DE USO

El ExactechGPS esté indicado para utilizarse durante la planificacion
preoperatoria y durante la cirugia estereotdctica para ayudar al cirujano
a localizar las estructuras anatomicas y alinear la endoprétesis con estas
siempre que los puntos anatomicos de referencia requeridos puedan
identificarse en la TAC preoperatoria del paciente.

La aplicacién para hombro ExactechGPS estéd especificamente indicada
para la artroplastia de hombro total e invertido utilizando el sistema
Equinoxe para ayudar al cirujano a localizar las estructuras anatémicas
y alinear el componente glenoideo con dichas estructuras.

CONTRAINDICACIONES

La aplicacién para hombro ExactechGPS esta disefada para funcionar
solamente con los implantes del sistema de hombro Equinoxe. Al utilizar
la aplicacion para hombro total ExactechGPS, deben seguirse todas las
indicaciones y contraindicaciones para esos implantes.

La aplicacion para hombro ExactechGPS estd también contraindicada
en pacientes con un hueso coracoide inadecuado para la fijacion de los
trackers.

El cirujano tiene que determinar si las condiciones del paciente son
adecuadas o no para este tipo de procedimiento.

Afecciones patoldgicas que contraindican el uso de este sistema podrian
ser en algunos casos:

- Osteoporosis avanzada.
- Grieta o rotura del proceso coracoideo.

El sistema requiere una tomografia computarizada (TAC) de la escépula
del paciente para fines de planificacién y registro, y esta contraindicado si
la tomografia importada no contiene la anatomia ésea requerida.

La aplicacién para hombro ExactechGPS, asi como el sistema de hombro
Equinoxe, estan disponibles solo para fines de prescripcion.

EQUINOXE PLANNING APP
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La Equinoxe Planning App® esta fabricada por Blue Ortho y es distribuida por Exactech, Inc.

Exactech, Inc., se enorgullece de tener oficinas y distribuidores por todo el mundo. Para obtener mas informacion sobre los
productos de Exactech disponibles en su pais, visite www.exac.com.

Para obtener mas informacion sobre dispositivos, consulte las instrucciones de uso del fabricante, donde podré encontrar
una descripcion de los dispositivos y las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias relacionadas con
ellos. Para obtener mas informacion sobre productos, péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente, Exactech,
Inc., 2320 NW 66th Court, Gainesville, Florida 32653-1630, EE. UU. (352) 377-1140, (800) 392-2832 o FAX (352) 378-2617.

Exactech, como distribuidor de este dispositivo, no ejerce lamedicina y no es responsable de recomendar latécnica quirirgica
adecuada que ha de utilizarse en un paciente dado. Estas estan pensadas solamente a modo informativo, y cada cirujano
debera evaluar su adecuacion sobre la base de su formacion y su experiencia médicas personales. Antes de utilizar este
sistema, el cirujano debera consultar el prospecto del producto para informarse bien sobre las advertencias, precauciones,
indicaciones de uso, contraindicaciones y efectos adversos.

Los productos aqui descritos pueden comercializarse con nombres comerciales diferentes en los diferentes paises. Todas las
marcas comerciales utilizadas en el presente documento son marcas comerciales registradas o de derecho comin de Blue
Orto o Exactech, Inc. Este material esta pensado para uso y beneficio exclusivos del personal de ventas de Exactech y de
médicos. No debe redistribuirse, duplicarse o difundirse sin el permiso expreso por escrito de Exactech, Inc. Los derechos
de autor en todos los aspectos de estos materiales son propiedad de Blue Ortho o Exactech, Inc., ©2019. 00-0000428 0819

Exactech se enorgullece de tener oficinas y distribuidores por todo el mundo.
Para obtener mas informacién sobre los productos de Exactech disponibles en su pais, visite www.exac.com.

SEDE MUNDIAL
2320 NW 66TH COURT
GAINESVILLE, FL 32653 EE. UU.

@ Exactec"® +1352.377.1140

Surgeon focused. Patient driven.™

+1 800.EXACTECH
+1 362.378.2617
WWW.exac.com




