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Dispositivo médico:

Modelo TC 12 mm/8 mm/3 cm Parte No.
Modelo TC 12 mm/8 mm/5 cm Parte No.
Modelo TC 12 mm/8 mm/7 cm Parte No.
Modelo TC 17 mm/11 mm/3 cm Parte No.
Modelo TC 17 mm/11 mm/5 cm Parte No.
Modelo TC 17 mm/11 mm/7 cm Parte No.
Modelo TC 21 mm/15 mm/3 cm Parte No.
Modelo TC 21 mm/15 mm/5 cm Parte No.
Modelo TC 21 mm/15 mm/7 cm Parte No.
Modelo TC 28 mm/20 mm/3 cm Parte No.
Modelo TC 28 mm/20 mm/5 cm Parte No.
Modelo TC 28 mm/20 mm/7 cm Parte No.
Modelo EC 34 mm/14 mm/5 cm Parte No.

Los dispositivos listados arriba cumplen los Requisitos Esenciales de la
Directiva 93/42/CEE relativa a productos sanitarios, Anexo V, Articulo
3. El fabricante ha llevado a cabo un procedimiento de evaluacion de la

TC120803
TC120805
TC120807
TC171103
TC171105
TC171107
TC211503
TC211505
TC211507
TC282003
TC282005
TC282007
EC341405

conformidad tal como ésta se describe en la directiva.
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Instrucciones de uso
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i\ ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM

o Revise el dispositivo de retencién antes de usar el sistema. Asegure que el
mecanismo de resorte y el mecanismo de seguro estén funcionando
debidamente. No hacerlo podria causar que el canal de trabajo se separe del
introductor y que se dafie el tejido cerebral en el punto de contacto con el
borde delantero del canal de trabajo.

o No haga avanzar el trocar sin antes volver a instalar el introductor. No hacerlo
podria causar que se dafie el tejido en contacto con el borde delantero de
avance.

* No haga avanzar el sistema de acceso ensamblado si el conjunto de seguro no
esta funcionando debidamente.

o No se debe usar si hay grietas o defectos en los bordes delanteros o a lo largo
del canal de trabajo.

o Los dispositivos estan disefiados para usarse una sola vez. Puede que los
materiales utilizados en la fabricacién del dispositivo no resistan el
reprocesamiento. Su reutilizacion podria conllevar riesgos potenciales de
infeccion o contaminacion cruzada o causar un rendimiento no conforme con
lo previsto. El dispositivo no se debe volver a esterilizar ni reutilizar.

o No apriete excesivamente el dispositivo de fijacion a la pieza de sujecion del
VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM (VBAS). Esto podria
causar que el mango de sujecion se raje.

o No fuerce el ingreso del dispositivo en un canal de acceso 6seo 0 mucoso
estrecho, puesto que los tejidos circundantes podrian causar que el material de
policarbonato se fracture.

PRECAUCION: Las leyes federales restringen el suministro de este
dispositivo a la venta por un médico o por orden de un
médico.

LOS MODELOS TC Y EC del VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS
SYSTEM (VBAS) estin disefiados para servir de sistema retractor
autoretenedor para el tejido cerebral.
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El VYCOR VIEWSITE BRAIN ACCESS SYSTEM (VBAS) ensamblado
consta de un introductor y un trocar de canal de trabajo. Estos estan integrados
y se mantienen unidos por medio de un seguro controlado por resorte.

Ambos dispositivos, TC y EC, del Vycor ViewSite
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abrazaderas o a dispositivos de fijacién. Véase la figura.

Los dispositivos estdn disefiados para maximizar la estabilidad e integracion por
medio de un brazo de fijacién estdndar. Antes de usar, se aconseja confirmar la
compatibilidad con su sistema de fijacién para que se pueda efectuar un montaje
seguro. Se pueden obtener muestras de prueba no estériles de su representante de
Vycor.

Planificacién preoperatoria:

Lo mejor es planificar la ubicacién de la craneotomia y el trayecto de
rastreo del dispositivo antes de la intervencién quirtrgica. Planifique un trayecto
que sea “en linea recta” hasta el lugar objetivo.

Cada dispositivo permite una retraccion suave del tejido, la visualizacién
del lugar quirdrgico, y una manipulacion suave de la instrumentacion
introducida. La variedad de tamaifios del dispositivo ofrece una gama de
tamafios de canales de trabajo. La planificacion preoperatoria debe considerar
tanto el acceso al sitio quirtirgico como los requisitos de acceso de la
instrumentacion para determinar el tamaio apropiado del dispositivo.

El didmetro de la craneotomia debe ser de 1 a 2 cm més grande que el
didmetro del dispositivo para permitir manipular el 4ngulo del dispositivo
segiin sea necesario durante el procedimiento.

Si se usa el Modelo TC:

A fin de eliminar la posibilidad de desplazamiento cerebral (conocido
como brain shif?) durante la colocacion, la linea de planificacion se debe
establecer a 90° respecto a la tangente del plano de la superficie centrada del
lugar operatorio.

La planificacién preoperatoria de la IGS (cirugia guiada por imagen)
debe identificar siempre que sea posible un surco cortical para causar un
minimo de perturbacion al cerebro. Durante la planificacién en el modo 3-D
de IGS, se debe elegir el surco mds profundo “en linea recta” que permita el
trayecto mds corto a través del tejido cerebral.

La corticotomia debe ser ligeramente mds grande que la abertura en la
boca del dispositivo.

Después de abrir la duramadre y de hacer la incisién en la aracnoides,
posicione el dispositivo con su eje alineado con la “linea recta” obtenida
durante la planificacién preoperatoria.

El Modelo TC tiene una abertura eliptica para mantener la vision
binocular. Por lo tanto, oriente el canal de trabajo y el introductor de modo
que el didmetro eliptico esté paralelo a la linea intrapupilar del usuario y el
microscopio binocular.

Se recomienda humedecer el dispositivo con solucién salina estéril antes
de efectuar la insercién.

Antes de hacer avanzar el dispositivo, corte una incision en la superficie
cortical y aspire la elipse expuesta de 2 mm de tejido cerebral. El introductor esta
perforado en la punta para permitir la diseccion durante la insercion.

Haga avanzar el aparato ensamblado a través del tejido hacia el objetivo en
incrementos de aproximadamente 1 cm, y repita la aspiracion si fuera necesario.

Cuando el sistema de acceso se encuentre ubicado en el tejido objetivo,
enganche el brazo de fijacién en una posicion neutra. El material de
policarbonato del dispositivo luce transparente. Inspeccione visualmente el tejido
circundante para asegurar que el dispositivo no esté halando en ninguna
direccién, sino que esté en una posicién “neutra”. Las arteriolas/venas
circundantes en el cerebro deben verse de color rojo, y no blanquecinas.

Retire el introductor y empiece a trabajar. Si se necesita hacer avanzar mas
el canal de trabajo, vuelva a instalar el introductor y luego haga avanzar el
aparato hasta el nuevo objetivo.

Inspeccione el tejido cerebral circundante de vez en cuando después de que
el canal de trabajo se ha posicionado, con el fin de detectar si existe alguna



retraccion focal inadvertida que pueda haber ocurrido mientras se trabajaba.
Asegtrese de que el sistema esté en posicion “neutra’ para que las presiones de
retraccion se emparejen de manera circunferencial.

Durante el uso, el cerebro circundante se puede inspeccionar visualmente a
través del pléstico transparente del canal de trabajo.

Cuando se termine la operacion, desacople del brazo de fijacion y retire el
canal de trabajo lentamente, e inspeccione el cerebro circundante en busca de
sangrado venoso, etc. Deseche el dispositivo conforme a las normas de su
institucion.

Si se usa el Modelo EC:

Después de abrir la duramadre y hacer la incision en la aracnoides,
posicione el dispositivo con su eje alineado con la “linea recta” obtenida
durante la planificacion preoperatoria.

El modelo EC tiene una abertura hemieliptica para maximizar la visién
binocular. Por lo tanto, oriente el canal de trabajo y el introductor de modo
que el didmetro eliptico esté paralelo a la linea intrapupilar del usuario y del
microscopio binocular.

Se recomienda humedecer el dispositivo con solucién salina estéril antes
de la insercion.

Haga avanzar el aparato ensamblado a través del tejido hacia el objetivo
en incrementos de aproximadamente 1 cm e inspeccione el tejido cortical
suprayacente y las estructuras venosas circundantes.

Cuando el sistema para acceso se encuentre ubicado en el tejido
objetivo, enganche el brazo de fijacién en una posicion neutra. El material de
policarbonato del dispositivo luce transparente. Inspeccione visualmente el
tejido cortical suprayacente para asegurar que el dispositivo no esté causando
blanqueamiento de la corteza. Las arteriolas/venas circundantes en el cerebro
deben estar rojas.

Retire el introductor y empiece la operacion. Si se necesita hacer
avanzar mds el canal de trabajo, vuelva a instalar el introductor y haga avanzar
el aparato hasta el nuevo objetivo.

Inspeccione el tejido cerebral circundante de vez en cuando después de
que el canal de trabajo se ha posicionado, con el fin de detectar si existe alguna
retraccion focal inadvertida que pueda haber ocurrido mientras se trabajaba.
Durante el uso, el cerebro circundante se puede inspeccionar visualmente a
través del pldstico transparente del canal de trabajo.

Cuando se termine la operacion, desacople del brazo de fijacion y retire
el canal de trabajo lentamente, e inspeccione el cerebro circundante en busca
de sangrado venoso, etc. Después del uso, deseche el dispositivo debidamente.
El dispositivo estd destinado para usarse una sola vez.



