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1. Información general 
 
Este documento explica cómo recuperar y utilizar durante la cirugía la RM marcada con 

objetivos cerebrales procesados mediante OptimDBS, un software independiente 

desarrollado por RebrAIn. 

 

Se recomienda leer detenidamente este manual de usuario antes de utilizarlo. 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Los usuarios deben prestar especial atención a este símbolo, que indica las 
advertencias y precauciones importantes que deben tenerse en cuenta para utilizar la 
RM marcada en las mejores condiciones y con total seguridad. Este símbolo se utiliza 
para indicar una situación potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede causar 
lesiones sin importancia, leves o moderadas. 
 

OptimDBS es un producto sanitario con marca CE calificado como clase I. 
Cumple los requisitos de la Directiva europea 93/42/CEE sobre productos sanitarios y 
los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios. Por lo tanto, la 
RM marcada procesada por OptimDBS puede utilizarse de acuerdo con su uso previsto 
y sus indicaciones clínicas en los países de la Unión Europea donde la legislación lo 
autoriza. 
 

Este símbolo indica el fabricante, tal como se define en la Directiva Europea 
93/42/CEE. 

Indica la necesidad de que el usuario consulte estas instrucciones de uso. 
Esta guía de usuario electrónica (en español y otros idiomas disponibles) puede 
descargarse en el sitio web de RebrAIn, o a través del enlace que consta en el correo 
electrónico que ha recibido después de que se haya subido la imagen de RM marcada 
a transfer.rebrain.eu. 
Puede solicitar una copia impresa de esta guía de usuario sin coste adicional, que se 
entregará en un plazo de 5 días laborables. 

Este símbolo ce indica que el producto es un producto sanitario. 

Este símbolo ce indica a información de la empresa traductora. 

https://rebrain.eu/ifu/
https://transfer.rebrain.eu/login
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2. Descripción de OptimDBS y de la RM marcada obtenida 
 

OptimDBS es una aplicación informática semiautomática e independiente que ayuda a los 

médicos a planificar la cirugía. A partir de una RM cerebral del paciente en formato DICOM 

3D, OptimDBS genera una RM (DICOM 3D) con indicadores visuales en las coordenadas 

objetivo previstas para ofrecer una solución de orientación estereotáctica funcional con el fin 

de mejorar la confianza del método de orientación del médico. 

 

La estimulación cerebral profunda (ECP) es un tipo de tratamiento quirúrgico para 

enfermedades neurodegenerativas como la enfermedad de Parkinson y el temblor esencial. 

Un paso crucial en este procedimiento es la identificación de los objetivos cerebrales donde 

se va a suministrar la corriente a través de electrodos implantados para aliviar los síntomas 

del paciente. La terapia con bisturí de rayos gamma (radiocirugía) o la lesión térmica 

(ultrasonido focalizado de alta intensidad) son otros tratamientos quirúrgicos que utilizan el 

mismo tipo de orientación para localizar las posiciones en las que deben liberarse en las 

lesiones controladas. 

 

OptimDBS predice objetivos cerebrales específicos para apoyar al médico en su método de 

orientación habitual durante los procedimientos quirúrgicos. La aplicación de software se 

utiliza exclusivamente por operadores cualificados de RebrAIn. Una vez que el médico ha 

proporcionado a RebrAIn una imagen de RM anonimizada en formato DICOM 3D, el operador 

puede procesarla con OptimDBS. OptimDBS genera una imagen de RM con marcadores 

visibles (cruces blancas) donde se encuentran los objetivos previstos, que se envía al médico 

para ayudarle durante el procedimiento quirúrgico. 

 

El médico no utilizará en ningún caso la imagen de salida proporcionada por OptimDBS como 

método de orientación. Solo la utilizará como una fuente de información adicional para mejorar 

su confianza en sus métodos habituales de selección de objetivos o para que se realicen más 

verificaciones según su criterio. 

3. Uso previsto de OptimDBS y de la RM marcada obtenida 
 

Uso previsto 

 

OptimDBS es una aplicación de software independiente destinada a proporcionar un método 

normalizado de visualización de objetivos estereotáxicos para neurocirugía mediante el uso 

de algoritmos de predicción para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson y el temblor 

esencial. A partir de una RM cerebral del paciente (DICOM 3D), genera una RM en formato 

DICOM 3D estándar con indicadores visuales en las coordenadas de la diana prevista, que el 

médico debe utilizar como herramienta de comparación cruzada para aumentar la confianza 

en sus métodos de definición de objetivos habituales. 

 

Población de pacientes 

 

OptimDBS está indicado para pacientes con enfermedad de Parkinson o temblor esencial 

elegibles para indicación quirúrgica (ECP o cirugía de lesiones). La elegibilidad del paciente 

es responsabilidad del médico que le atiende. 
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Usuario previsto  

 

Las imágenes de RM marcadas que han sido procesadas por OptimDBS están destinadas a 

ser utilizadas por el médico que realiza la intervención neuroquirúrgica. 

 

Contraindicaciones 

 

No hay contraindicaciones cuando se utilizan imágenes marcadas de RM procesadas por 

OptimDBS. 

 

Efectos secundarios no deseados  

 

No se esperan efectos secundarios al utilizar las imágenes de RM marcadas con objetivos 

cerebrales previstos. 

 

Responsabilidad 

 

Las imágenes procesadas por OptimDBS solo son una ayuda adicional para los médicos. No 

sustituyen ni reemplazan a los métodos estándar de selección de objetivos. 

4. Beneficios médicos y características de rendimiento 

4.1. Beneficios médicos 

 

Con el uso previsto actual, se pide a los médicos que se remitan a sus propios métodos de 

localización en caso de que este método no esté de acuerdo con la RM marcada obtenida con 

OptimDBS. Por lo tanto, no se espera un beneficio directo para el paciente. Si OptimDBS 

confirma la posición correcta del objetivo, su uso aumenta la confianza del médico en su 

procedimiento; de lo contrario, OptimDBS invita al cirujano a cuestionar su objetivo y, por lo 

tanto, podría aumentar la calidad de la atención al paciente. 

4.2. Rendimiento técnico 

 

Las prestaciones técnicas de OptimDBS son las siguientes: 

- Implementación de 2 modelos, ambos validados, para indicar la posición de los 

objetivos (núcleo subtalámico y núcleo ventral intermedio) para procedimientos 

quirúrgicos cerebrales; 

- Lectura de imágenes de RM en formato DICOM 3D; 

- Procesamiento semiautomático de imágenes de RM en formato DICOM 3D para 

indicar los objetivos; 

- La imagen de salida (RM marcada) permanece en formato DICOM 3D para que sea 

compatible con los equipos de procedimientos quirúrgicos cerebrales (por ejemplo, la 

estación de planificación). 
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5. Advertencia 

5.1. Nota aclaratoria sobre riesgos residuales  
 
La nota aclaratoria sobre riesgos residuales incluye las advertencias siguientes, así como la 
información contenida en los apartados 5.2 y 5.3. 
 

 

ATENCIÓN 

 

▪ La imagen de RM marcada debe ser utilizada por profesionales 

sanitarios cualificados con conocimientos de imágenes médicas y 

neurocirugía. 

 

▪ Las imágenes procesadas por OptimDBS solo proporcionan una ayuda 

adicional a los médicos. No sustituyen ni reemplazan los métodos 

habituales de selección de objetivos. 

 

▪ La imagen de RM marcada debe ser utilizada por el médico solo como 

una herramienta de comparación cruzada para aumentar la confianza 

en sus métodos habituales de localización y para asegurar el 

procedimiento quirúrgico. 

 

▪ La calidad y la precisión de las imágenes de RM marcadas dependen 

en gran medida de la calidad de la RM proporcionada en formato 

DICOM 3D. Por lo tanto, se necesita una RM con buena calidad y 

contraste. Consulte más información en el apartado 6.1. 

 

▪ Todas las imágenes de RM que se envíen a RebrAIn para el proceso 

de selección deben ser pseudoanonimizadas. En caso de problemas 

de anonimización, los archivos proporcionados se borrarán de nuestras 

bases de datos y se le pedirá que vuelva a cargar sus archivos. 

 

▪ La verificación del nombre y la fecha del paciente requiere una atención 

especial por parte del médico, especialmente después del proceso de 

desanonimización. 

 

▪ La elegibilidad del paciente y la elección del procedimiento quirúrgico 

son responsabilidad de los médicos del paciente. 

 

▪ Al utilizar la imagen de RM marcada como herramienta de comparación 

cruzada durante la cirugía, el médico debe verificar los lados y la 

calidad de las imágenes fusionadas. 

 

▪ Los médicos deben presentar una solicitud de procesamiento de RM al 

menos un día antes de la fecha programada para la cirugía. 
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5.2. Uso conforme 

 

El uso de estas imágenes de RM marcadas (DICOM 3D) procesadas por OptimDBS está 

reservado a los médicos que planean realizar una intervención neuroquirúrgica para el 

tratamiento de pacientes con enfermedad de Parkinson o temblor esencial dirigiéndose al 

núcleo subtalámico, o al núcleo intermedio ventral. 

 

Se prohíbe cualquier otro uso inadecuado. 

5.3. Mal funcionamiento 
 
Para cualquier problema relacionado con la carga o descarga de imágenes de RM o si la 

imagen de RM marcada: 

- es incompatible con la estación de planificación utilizada durante la neurocirugía; 

- no está disponible o; 

- incluye regiones erróneas del núcleo subtalámico y del núcleo intermedio ventral (por 
ejemplo, problemas para identificar regiones de interés o una localización anómala); 

 

envíe un correo electrónico a: support@rebrain.eu. 

 

En caso de que en la imagen de RM marcada se observe una discrepancia entre los objetivos 

localizados por los médicos del núcleo subtalámico y del núcleo intermedio ventral y los 

procesados por OptimDBS, RebrAIn recomienda hacer más comprobaciones o utilizar 

métodos complementarios (por ejemplo, localización indirecta, directa o funcional de las 

estructuras cerebrales) antes de la intervención quirúrgica, lo que contribuirá a que el 

procedimiento sea más seguro. 

 

En caso de que haya un problema con la imagen de RM marcada y procesada por OptimDBS 

(ver más arriba), los médicos deben operar al paciente según su propio protocolo clínico. 

5.4. Notificación de incidentes 

 

Cualquier incidente, grave o no, que se haya producido en relación con el uso de las imágenes 

de RM marcadas debe notificarse a RebrAIn (support@rebrain.eu) o a la autoridad 

competente del Estado miembro en el que se produzca el episodio. 

6. Instrucciones de uso 

6.1. Requisito para la obtención de imágenes 
 
Se ha comprobado que los modelos utilizados por RebrAIn para procesar imágenes de RM 
con OptimDBS con el fin de localizar objetivos del núcleo subtalámico y del núcleo intermedio 
ventral funcionan con precisión cuando se cumplen los siguientes requisitos: 
 

Cortes 

- Utilice siempre el mismo grosor de corte 
- Es preferible utilizar un grosor de corte de 1,5 mm o inferior, ya que suele ofrecer el 

conjunto de datos de mayor calidad para la segmentación de imágenes con el software 
OptimDBS 

- Escanee cortes contiguos y asegúrese de que no haya huecos ni solapamientos entre 
los cortes 

 

mailto:support@rebrain.eu
mailto:support@rebrain.eu
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Tamaño y píxeles 

- Utilice una matriz de imagen cuadrada de más de 256 × 256 píxeles 
- Utilice píxeles cuadrados 

 

Imágenes de RM 

- Utilice imágenes preoperatorias, preferiblemente cortes axiales o frontales. 
- Utilice MPRAGE o BRAVO. 
- Es preferible utilizar T1 en 3D, pero en todos los casos las imágenes de RM deben 

permitir visualizar correctamente los núcleos grises centrales 
- Utilice imágenes de RM con o sin inyección 
- Las imágenes de RM no deben contener hallazgos patológicos ni distorsiones de la 

estructura cerebral radiológicamente visibles 

6.2. Pseudoanonimización de las RM  

 

Se requiere la pseudoanonimización de la RM de un paciente. Esto puede hacerse mediante 

un proceso de anonimización propio o utilizando herramientas de código abierto o programas 

informáticos dedicados a la anonimización de RM. 

 

El proceso de desanonimización y el cruce de los datos del paciente son responsabilidad del 

médico o del hospital.  

6.3. Solicitud de RM marcada  

 

La transferencia de imágenes de RM (DICOM 3D) de un paciente y la descarga de imágenes 

de RM marcada con los objetivos previstos pueden realizarse mediante una interfaz web 

adecuada:  

https://transfer.rebrain.eu/login o https://cloud.acronis.com/login. 

 

Para iniciar la sesión deben utilizarse las credenciales enviadas por RebrAIn. 

 

Una vez conectada, se puede acceder directamente a un manual sobre el uso de esas 

interfaces web. 

 

Durante la solicitud se debe proporcionar la siguiente información: 

• El objetivo en el cerebro: núcleo subtalámico, o al núcleo intermedio ventral; 

• El hemisferio al que hay que dirigirse en caso de marcado unilateral. 

 
  

Advertencia: si no se indica el hemisferio, los operadores de RebrAIn 

realizarán el marcado bilateral. 

6.4. Uso de la imagen marcada durante un procedimiento neuroquirúrgico 

 

La imagen procesada por OptimDBS se proporciona en formato DICOM 3D, un formato 

estándar e internacionalmente aceptado. Una vez descargada, la imagen de RM marcada 

puede utilizarse en cualquier dispositivo que se use para la orientación estereotáctica 

funcional, compatible con este formato. 

 

 

 

https://transfer.rebrain.eu/login
https://cloud.acronis.com/login
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Los objetivos cerebrales predichos por OptimDBS se marcan con cruces blancas, como se 

indica a continuación: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Es posible que los objetivos no se encuentren en el mismo corte de la RM. En este caso, es 

necesario navegar entre los diferentes cortes de la imagen para encontrar los objetivos 

previstos. 

7. Implicaciones legales  
 

La guía del usuario médico es un “material” según se detalla en los términos y 

condiciones o en la hoja de condiciones que ha firmado para utilizar el servicio de 

RebrAIn. 

8. Software de terceros integrado:  
 

Este software se basa en parte en medInria, un software de procesamiento y visualización de 

imágenes médicas multiplataforma desarrollado por Inria. Para una descripción completa de 

los derechos de autor, la exención de responsabilidades y la licencia, consulte 

https://med.inria.fr/about/license. 

9. Versión electrónica de las instrucciones de uso 
 

Tenga en cuenta que este servicio se suministra con instrucciones de uso en versión 

electrónica. Tenga en cuenta que las instrucciones de uso en versión electrónica se 

proporcionan en formato "PDF". Para leerlos se necesita un software adecuado, como Adobe 

Acrobat Reader. 

 

Adobe Reader puede obtenerse en https://get.adobe.com/reader/ 

  

Estas instrucciones (disponibles en diferentes idiomas) pueden consultarse en la siguiente 

dirección:  

- Directamente en https://rebrain.eu/ifu 

- En https://transfer.rebrain.eu/login en el menú "ayuda" una vez conectado 

 

Se puede obtener una copia impresa de las instrucciones de uso en un plazo de 5 días 

laborables, sin coste adicional, poniéndose en contacto con RebrAIn en esta dirección de 

correo electrónico: support@rebrain.eu. 

https://med.inria.fr/about/license
https://get.adobe.com/reader/
https://rebrain.eu/ifu
https://transfer.rebrain.eu/login
mailto:support@rebrain.eu
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10. Información de contacto con el fabricante 
 

 

 

 

 

 

 

https://rebrain.eu/ 

support@rebrain.eu 
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11. Información de la empresa de traducción 
 
 
 

 

 

 

 

RebrAIn 
Plateforme Technologique d’Innovation Biomédicale (PTIB) 
Hôpital Xavier Arnozan, Avenue du Haut Lévêque 
33600  PESSAC, FRANCE 

Novalins 
Plaza del Pintor Segrelles 1-1 
46007 Valencia 
Spain 

https://rebrain.eu/
mailto:support@rebrain.eu

