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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3540-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000209-22-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000209-22-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. solicita se autorice lainscripcion en
el Registro Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema de cirugia guiada por imagen y nombre
técnico Sistemade exploracion y accesorios, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA, INC. , con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1842-441", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-441
Nombre descriptivo: Sistema de cirugia guiada por imagen

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-468 Sistema de exploracion y accesorios

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Modelos:
9736242 Computador AlO
9735762 Software Aplicacion Stealth S8



9735825ENT Interfaz Instrumental S8 EM
9735521ENT Montgje lateral Emisor ENT AXIEM 3
9736180 Carrito 220V

9736174 Soporte de Piso

9736175 Brazo Articulado Montgje EM

9736226 Kit SFW Stealth Flex ENT

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de cirugia asistida por ordenador de Medtronic StealthStation FIexENT y sus aplicaciones asociadas se
concibieron para ayudar alocalizar con precision estructuras anatdmicas en intervenciones ORL abiertas o
percutaneas. Su uso esta indicado para cualquier afeccion médica en la que pueda ser adecuado el uso de cirugia
estereotécticay cuando se puedan identificar referencias a una estructura anatomica rigida, como el craneo, en
relacion con una serie de imagenes de la anatomia.

Periodo de vida ttil: No aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
1. MEDTRONIC INC.
2. MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

Lugar de elaboracion:
1. 710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2. 826 COAL CREEK CIR, LOUISVILLE, CO 80027, Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-000209-22-1
N° Identificatorio Tramite: 36425

AM
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

2- ROTULOS
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Anexo I11B- proyecto de rotulos Medtroni.c

Fabricado por:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Pkwy.

Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América

MEDTRONIC NAVIGATION, INC.
826 COAL CREEK CIR
LOUISVILLE, CO 80027, Estados Unidos de América

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Sistema de cirugia guiada por imagen
Computador AIO y Carros de transporte
Modelo: Segun corresponda

Contenido: Unitario.

LOT

NUmero de lote

rwc
Limitacidon de Temperatura: -29°C a +60°C

j Mantener seco

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-441

Precaucién. Consultar instrucciones de uso.
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Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Sistema de cirugia guiada por imagen
Interfaz Instrumental S8 EM
Modelo: Segun corresponda

Contenido: Unitario.

LOT

NuUmero de lote

IM‘C
15*c Limitacion de Temperatura: 15°C a +30°C

A

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-441

Precaucion. Consultar instrucciones de uso.
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Anexo I11B- proyecto de rotulos Medtroni.c

Fabricado por:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Pkwy.

Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América
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Medtronic

Sistema de cirugia guiada por imagen
Montaje lateral Emisor ENT AXiEM 3
Modelo: Segun corresponda

Contenido: Unitario.

LOT

A
y:

—— Disponer junto a equipos eléctricos o electronicos
CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-441

NUmero de lote

Precaucién. Consultar instrucciones de uso.
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Anexo I11B- proyecto de rotulos Medtroni.c
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AN

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-441

NUmero de lote

Precaucién. Consultar instrucciones de uso.

IF-2022-33961271-APN-INPMZANMAT
Pagina5de 5

Pagina 5 de 96 Pagina 6 de 97

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIB

3- INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:
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AA Precaucién. Consultar instrucciones de uso.

u 4
4 4
j Mantener seco
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Precaucién. Consultar instrucciones de uso.
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A
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Precaucién. Consultar instrucciones de uso.
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Sistema de cirugia guiada por imagen

Descripcion del dispositivo

El sistema StealthStation FlexENT™, también denominado “sistema de cirugia guiada por imagen”
(IGS), consta de una plataforma, un software clinico, instrumentos quirirgicos y un sistema de referencia
(que incluye seguidores del paciente y de los instrumentos). El sistema IGS hace un seguimiento de la
posicidn de los instrumentos en relacién con la anatomia quirdrgica (conocido como localizacion) y, a
continuacion, identifica esta posicién en las imagenes preoperatorias o intraoperatorias de un paciente.

La localizacion también se denomina navegacion.

La localizacion se realiza cuando el sistema (hardware y software) crea un mapa entre todos los puntos
de las imagenes del paciente y los puntos correspondientes de la anatomia del paciente. Una vez
establecido el mapa, cada vez que el operador toca un punto en el paciente mediante un instrumento
sometido a seguimiento o dispositivo sefialador, el ordenador utiliza el mapa para identificar el punto
correspondiente en las imagenes del paciente. Un punto localizado se identifica en la pantalla del sistema

con varios planos de imagenes del paciente y posiblemente otras perspectivas anatémicas.
Perfil de uso

El perfil de usuario previsto para el sistema StealthStation FlexENT™ es el personal de consulta de ORL

y de quir6fano, como cirujanos, enfermeros, instrumentistas quirdrgicos e ingenieros biomédicos.

La poblacién prevista de pacientes para este sistema son pacientes para los que es apropiada la cirugia

guiada mediante imagenes estereotacticas.

Indicaciones de uso

El sistema de cirugia asistida por ordenador de Medtronic StealthStation FlexENT™ y sus aplicaciones
asociadas se concibieron para ayudar a localizar con precision estructuras anatémicas en intervenciones
ORL abiertas o percutaneas. Su uso esta indicado para cualquier afeccion médica en la que pueda ser
adecuado el uso de cirugia estereotactica y cuando se puedan identificar referencias a una estructura

anatomica rigida, como el craneo, en relacion con una serie de imagenes de la anatomia.
Uso previsto:
Soporte de suelo StealthStation FIexENT™ (9736174):

El soporte de suelo StealthStation FlexENT™ estd disefiado para sujetar el brazo articulado
StealthStation FIexENT™ durante las intervenciones quirdrgicas con el sistema de cirugia asistida por

ordenador Medtronic para StealthStation FIexENT™.

IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT
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Brazo articulado StealthStation FIexENT™ (9736175)

El brazo articulado StealthStation FIexENT™ esta disefiado para sujetar el emisor de montaje lateral
electromagnético (EM) durante las intervenciones quirirgicas con el sistema de cirugia asistida por

ordenador Medtronic para StealthStation FIexENT™.
StealthStation FIexENT™ Cart (9736179, 9736180)

El carro StealthStation FIexENT™ esta disefiado para sujetar el ordenador StealthStation FIeXENT™ vy,
de forma opcional, otros accesorios o dispositivos médicos (por ejemplo, un endoscopio o el sistema

IPC) durante la intervencion quirdrgica y el almacenamiento.

Contraindicaciones

Ninguna.

Efectos secundarios

El sistema de cirugia asistida por ordenador de Medtronic y sus aplicaciones asociadas complementan
las herramientas quirargicas, y no generan efectos secundarios por si mismos. Utilizado en combinacion
con instrumentos de navegacion para intervenciones quirargicas, los efectos secundarios asociados son

los propios de la intervencion.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones de las intervenciones craneales con el sistema de navegacion
StealthStation FIexENT™ FESS identificadas por Medtronic incluyen, entre otras: Complicaciones
quirdrgicas generales, dolor, edema, tratamiento insuficiente, infeccion, quemaduras, dafios en los
tejidos o en el hueso, pérdida de oido, deterioro de la vision, sangrado extracraneal o intracraneal,
descarga eléctrica, fuga de liquido cefalorraquideo o fistula, lesiones cerebrales o del sistema nervioso,
hidrocefalia, déficit neuroldgico transitorio o permanente, paralisis, accidente cerebrovascular isquémico

(infarto cerebral), convulsion, muerte.
Beneficios Clinicos

El sistema StealthStation FIexENT™ consta de una plataforma, software clinico, instrumentos
quirurgicos y un sistema de referencia. El sistema hace un seguimiento de la posicion de los instrumentos
en relaciéon con la anatomia quirdrgica y, a continuacion, identifica esta posicién en las imagenes

preoperatorias o intraoperatorias de un paciente.

El software StealthStation™ ORL ayuda a guiar al cirujano durante las intervenciones quirdrgicas de

ORL, como intervenciones de base de craneo endoscdpicas, intervenciones de base de craneo laterales

IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT
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y cirugia endoscopica funcional de senos (FESS). Los procedimientos navegados realizados con el
sistema StealthStation FlexENT™ con el software StealthStation™ ORL pueden conferir potencialmente

los siguientes beneficios clinicos:

* Los metaandlisis de los sistemas de navegacion con orientacion por imagenes comerciales
sugieren una reduccion de las complicaciones graves durante la intervencion quirdrgica
endoscopica de senos en comparacion con intervenciones no guiadas por imagenes.

» Los sistemas de navegacion guiada por imagenes utilizados en la cirugia endoscoépica de senos
han mostrado una reduccion en la necesidad de intervenciones quirurgicas de revision.

» La navegacion mejora la visualizacién, lo que permite a los cirujanos trabajar en la anatomia

compleja de los senos y optimizar las estrategias quirdrgicas para los pacientes.

Precaucion

o El sistema no contiene un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl). Por tanto, debe
permanecer conectado a una fuente de alimentacioén externa. Si no se mantiene el suministro
eléctrico, se pueden producir dafios en los componentes del ordenador y en los datos.

¢ No sobrepase las especificaciones eléctricas recomendadas para el sistema, ya que hacerlo
podria causar dafios en él.

e Los componentes del sistema, incluido el emisor de montaje lateral, son fragiles. Sea cuidadoso
al manipularlos.

¢ No deje caer ni manipule los componentes del sistema de manera tal que pudiera dafar los
componentes. Esto puede alterar el funcionamiento del dispositivo. Aun cuando el componente
funcione inmediatamente después de haberse caido, es posible que se puedan haber producido
dafios operativos que no se observaran hasta mas adelante.

e El ordenador, el emisor de montaje lateral, el brazo articulado, el ratén y el teclado del sistema
no se han disefiado para ser esterilizados, y podrian sufrir dafios si se intenta esterilizarlos.

¢ No deje el equipo en el soporte de suelo con las patas parcialmente desplegadas, ya que podria
volcarse.

e Evite derramar liquidos sobre las ruedas, ya que el contacto con liquidos puede reducir la

capacidad de frenado y la estabilidad del carro en superficies inclinadas.

Soporte de suelo StealthStation FIexENT™ (9736174)
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¢ No deje el equipo en el soporte de suelo con las patas parcialmente desplegadas, ya que podria

volcarse.
Brazo articulado StealthStation FIexENT™ (9736175)

o El brazo articulado no esté disefiado para ser esterilizado y podria sufrir dafios si se intenta

esterilizarlo.
StealthStation FIexENT™ Cart (9736179, 9736180)

o EIl sistema no contiene un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl). Por tanto, debe
permanecer conectado a una fuente de alimentacion externa. Si no se mantiene el suministro
eléctrico, se pueden producir dafios en los componentes del ordenador y en los datos.

e Evite derramar liquidos sobre las ruedas, ya que el contacto con liquidos puede reducir la

capacidad de frenado y la estabilidad del carro en superficies inclinadas.
Advertencias

e No modifique el sistema StealthStation FIexENT™ sin el consentimiento previo por escrito de
Medtronic Navigation, Inc. Las modificaciones no permitidas incluyen, entre otras: alteracion o
reparacion de componentes del sistema, alteracion del software suministrado por Medtronic,
actualizacién del sistema operativo o los controladores e instalacion de cualquier software no
suministrado por Medtronic, incluido el software antivirus. Proteja el sistema para impedir que se
realicen modificaciones no autorizadas. Dichas modificaciones podrian hacer que el sistema sea
inseguro o ineficaz para su uso previsto.

e El sistema y sus aplicaciones asociadas deben ser utilizados Unicamente por profesionales
médicos que cuenten con formacién y conocimientos acerca del correcto funcionamiento de los
sistemas de cirugia asistida por ordenador de Medtronic Navigation.

e El sistema y sus aplicaciones asociadas solo deben utilizarse como un complemento para la
orientacion quirdrgica. No sustituyen los conocimientos, la habilidad o el buen criterio del cirujano.

e Si el uso del sistema es impreciso y los pasos para restablecer la exactitud no tienen éxito, deje
de utilizar el sistema.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una fuente de
alimentacion eléctrica con una conexion a tierra de proteccion.

e Para evitar riesgos de descargas eléctricas, no toque el panel de entrada/salida (E/S) del sistema
StealthStation FlexENT™ y al paciente al mismo tiempo.

e Por motivos de seguridad eléctrica, desconecte cualquier cable de red de &rea local (LAN) del

sistema StealthStation FlexENT™ antes de utilizar el sistema con un paciente.
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e Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales del sistema de cirugia
asistida por ordenador de Medtronic Navigation deberdn cumplir con las normas IEC
correspondientes (p. €j., IEC 60601-1 para equipos médicos, UL60601-1 y CSA C22.2 N.° 601-
1-M90). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la norma IEC 60601-1-1 o los
requisitos del sistema de la clausula 16 de la norma IEC 60601-1 (tercera edicion). Cualquier
persona que conecte equipos adicionales a la parte de la sefial de entrada o de salida configura
un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpla los
requisitos de la norma para sistemas IEC 60601-1-1 o los requisitos del sistema de la clausula
16 de la norma IEC 60601-1 (tercera edicién). En caso de duda, péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnico o con su representante local de Medtronic Navigation™.

e Elsistema no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno
u oxido nitroso. Sitle el sistema a una distancia minima de 25 cm de cualquier fuente de gas
inflamable.

e La regleta de alimentacion del carro esta destinada a equipos médicos certificados segun la
norma IEC 60601-1 (tercera edicién). Conecte equipos no médicos a una toma de pared.

e No conecte el cable de alimentacion del carro de StealthStation FIexENT™ a una regleta de
varios enchufes ni a una alargadera.

e Antes de la intervencion quirlrgica, asegurese de que el carro del sistema y otros componentes
del sistema no esterilizables se hayan limpiado segun los parametros especificados en las
instrucciones de limpieza de StealthStation FIexENT™ (9736193).

e Inspeccione todos los componentes del sistema visibles, incluidos los localizadores
suministrados con el sistema (es decir, la interfaz de instrumentos EM, el emisor de montaje
lateral o el emisor plano). Si presentaran dafios visibles, no utilice el sistema.

e Inspeccione todos los componentes de la plataforma del sistema antes del uso. Si presentaran
darios visibles, no utilice el sistema.

e Los objetos metalicos o conductores dentro o cerca del campo de navegacion electromagnético
pueden reducir la precisién y el volumen de la navegacion. Si la distorsion metélica provoca un
error excesivo, es posible que se desactive la navegacion. Para restaurar la navegacion, aleje
los objetos metalicos y conductores del campo de navegacion.

e El ruido eléctrico en el campo de navegacién electromagnético o cerca de él puede reducir la
precision de la navegacion. Si el ruido eléctrico introduce un error excesivo, el sistema puede
desactivar autométicamente la navegacion. Para restaurar la navegacion, aleje los dispositivos
gue producen ruido eléctrico (como el equipo de electrocauterizacion y los taladros eléctricos)

del campo de navegacion.
IF-2022-33961271-APN-INPMZANMAT

Pagina 15 de 96 Pagina 16 de 97

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



e Evite que entre liquido en cualquier parte del sistema StealthStation FlexENT™. Apague el
sistema, desconecte la alimentacion eléctrica y deje que se seque el sistema si sospecha que ha
entrado liquido en alguna parte del sistema.

¢ No pise la base, los pies o los estantes del carro del sistema, ya que el carro se puede volcar y
provocar lesiones.

e Siga las instrucciones de mantenimiento y cuidado de los componentes del sistema.

e El uso del sistema puede interferir con la comunicacion con dispositivos implantables. No utilice
el sistema durante la programacién o comprobacién de ningun dispositivo implantable.

e El uso del sistema puede interferir con equipos de monitorizacién del paciente. Coloque el
sistema StealthStation FlexENT™, el emisor de montaje lateral y el emisor plano lo mas lejos
posible de cualquier equipo y utilice filtrado de interferencias si es posible. Si sigue
experimentando interferencias, deje de utilizar el sistema y llame al servicio de asistencia técnica.

e Tenga cuidado al plegar y desplegar el soporte de suelo, ya que puede producir lesiones en la
mano.

e El emisor de montaje lateral, el emisor plano, el brazo articulado, el soporte del emisor y el
soporte de suelo no se han disefiado para el contacto o la interaccion estériles con el paciente.
Si coloca estos elementos dentro del campo estéril, ctbralos con una bolsa o cubierta protectora.

e Coloque el ordenador de StealthStation FlexENT™ de tal forma que los enchufes de la toma de
corriente sean accesibles durante el uso. El equipo puede aislarse de la red eléctrica retirando
las tapas de las salidas de la fuente de alimentacion.

e El cajon situado en la parte inferior del carro de StealthStation FIexENT™ solo debe abrirlo el
personal autorizado de Medtronic.

e Solo el personal autorizado de Medtronic podra conectar el equipo a la regleta en el cajon de la
parte inferior del carro de StealthStation FIeXENT™,

e Evite cubrir, tapar o bloquear el flujo de aire en las entradas de aire del ordenador.

e Descargue la electricidad estatica antes de tocar el equipo StealthStation FIeXENT™.

Soporte de suelo StealthStation FIexENT™ (9736174)
e Antes de la intervencion, compruebe que el soporte de suelo StealthStation FlexENT™ se haya
limpiado de acuerdo con los parametros indicados en las instrucciones de limpieza de
StealthStation FIexENT™ (9736193).

e Tenga cuidado al plegar y desplegar el soporte de suelo, ya que puede producir lesiones en la

mano.
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e El soporte de suelo no se ha disefiado para el contacto o la interaccién estériles con el paciente.

Si coloca el soporte de suelo dentro del campo estéril, cubralo con una bolsa un pafio.
Brazo articulado StealthStation FIexENT™ (9736175)

e El brazo articulado no se ha disefiado para el contacto o la interaccién estériles con el paciente.
Si coloca el brazo articulado dentro del campo estéril, cubralo con una bolsa o un pafio.

e Las piezas maviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control sobre el objeto
gue va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento durante el movimiento de las

articulaciones del brazo.
StealthStation FIexENT™ Cart (9736179, 9736180)

e Paralos sistemas de 220-230 V, la regleta de varios enchufes tiene una potencia maxima nominal
de 900 VA. Para los sistemas de 100-120 V, la regleta de varios enchufes tiene una intensidad
méxima de corriente de 7 A. En Japon, la regleta de varios enchufes tiene una potencia maxima
nominal de 700 VA. No supere la potencia maxima nominal al enchufar componentes a la regleta.

¢ No conecte el cable de alimentacion del carro StealthStation FlexENT™ a una regleta de varios
enchufes ni a un cable de extension.

e Antes de la intervencién quirtrgica, compruebe que el carro del sistema y otros componentes del
sistema no esterilizables se hayan limpiado segun los parametros especificados en las
instrucciones de limpieza de StealthStation FIexXENT™ (9736193).

e No pise la base, los pies o los estantes del carro del sistema, ya que el carro se puede volcar y
provocar lesiones.

e El cajon situado en la parte inferior del carro StealthStation FIexENT™ solo debe abrirlo el
personal autorizado de Medtronic.

e La regleta del carro esta disefiada para equipos médicos. Conecte equipos no médicos a una
toma de pared.

e Solo el personal autorizado de Medtronic podra conectar el equipo a la regleta en el cajon de la

parte inferior del carro StealthStation FIeXENT
Instrucciones de Uso

Funcionamiento del sistema

El sistema StealthStation FlexENT™, que es una combinacion de hardware y software, funciona con
una serie de instrumentos rastreables especiales para guiar a los cirujanos durante las intervenciones
quirurgicas. Para funcionar como guia, el sistema hace un seguimiento de la posicion de un instrumento

especializado en relaciébn con la anatomia quirdrgica y transmite esta informacion al software. A
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continuacion, el software muestra la posicion del instrumento en las imagenes diagnosticas o
intraoperatorias del paciente.

El sistema realiza un seguimiento electromagnético de los instrumentos. Con el seguimiento
electromagnético, el emisor y la interfaz de instrumentos funcionan de forma conjunta como un
localizador. ElI emisor emite un campo magnético de baja energia con caracteristicas Unicas en cad
punto. Los instrumentos electromagnéticos contienen sensores que permiten que el software de
navegacion identifique la ubicacion del instrumento en el campo electromagnético.

Para que el software muestre la ubicacion del instrumento en relacion con las imagenes del paciente,
debe proporcionar informacion al software mediante la creacién de un mapa entre los puntos del paciente
y los puntos de las imagenes. Este proceso se denomina “registro”. Una vez completado el registro, cada
vez que el operador toca un punto del paciente mediante un instrumento sometido a seguimiento
especial, el ordenador utiliza el mapa para identificar el punto correspondiente en las imagenes. Esta
identificacion se llama navegaciéon. Un punto navegado se identifica en la pantalla del sistema en varios

planos de imagenes del paciente y en otras perspectivas anatomicas.

Referencia dinamica

Para mantener la precision, el sistema StealthStation FlexENT™ usa la referencia dinamica para
hacer un seguimiento continuo de la posicion de la anatomia durante el registro y la navegacion.
Son necesarios dos dispositivos para la referencia dinamica: un marco de referencia del paciente
y un localizador. El marco de referencia del paciente se coloca de manera rigida con respecto a la
anatomia del paciente. El localizador electromagnético, el emisor y la interfaz de instrumentos
localizan el marco de referencia del paciente e informan de la posicion de dicho marco al software

de navegacion.

Dado que el marco de referencia permanece en una posicion rigida y fija con respecto a la
anatomia, cualquier movimiento de la anatomia o del localizador da lugar al movimiento
correspondiente del marco de referencia en el campo de vision del localizador. Esto permite que el
localizador detecte cualquier movimiento de la anatomia mediante la deteccion de la posicién del
marco de referencia, el cual se mueve de forma simultanea con respecto a la anatomia. A
continuacion, el sistema puede mostrar la ubicacion del instrumento o el implante en relacion con

el marco de referencia del paciente, lo que permite una navegacion precisa continua.

Sin la referencia dinamica, cualquier movimiento del localizador posterior al registro invalidaria el

registro, pues cambiaria la posicion del marco de referencia en el campo de navegacion. La

IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT

Pagina 18 de 96 Pagina 19 de 97

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



referencia dinamica permite la flexibilidad requerida para cambiar la posicion del localizador en

cualquier momento.

Los marcos de referencia electromagnética consisten en un conjunto de sensores integrados y
alojados en un pequefio médulo. Consulte las instrucciones de uso del software para obtener mas

informacion.
Componentes del sistema StealthStation FIexENT™

Sistema de localizacion electromagnética

El sistema de localizacion electromagnética (EM) hace un seguimiento de los instrumentos y la anatomia
simultdneamente. Se coloca un emisor EM cerca del campo quirdrgico, el cual genera un campo
magnético de baja energia, llamado campo de navegacion, que incluye la anatomia de interés. Dado
que cada ubicacion del campo de navegacion tiene unas caracteristicas Unicas, el sistema puede
determinar la posicion de un dispositivo sometido a seguimiento mediante la medicién de las
caracteristicas del campo en dicha ubicacién. Los sensores integrados en el marco de referencia del
paciente, el cual se conecta a la anatomia fija del paciente, permiten que el sistema identifique la ubicacion
de la anatomia de interés en el campo EM. De forma similar, los sensores integrados en la sonda con
puntero u otro instrumento permiten que el sistema identifique la posicion del instrumento y, en el caso

de determinados instrumentos, la trayectoria en el campo.

El sistema calcula continuamente las posiciones espaciales relativas del marco de referencia del
paciente y del instrumento en el campo de navegacion, y relaciona esta informacion con los datos de

registro del paciente para determinar la ubicacién del instrumento en las imagenes operatorias.

Interfaz de instrumentos electromagnético

La referencia del paciente y los instrumentos utilizados en la intervencién estan conectados a la interfaz
de instrumentos electromagnéticos (EM). La interfaz de instrumentos electromagnéticos se monta en el

soporte de suelo o el carro durante la intervencion.

Figura 1: Interfaz de instrumentos EM
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Emisores electromagnéticos

El sistema StealthStation FlexENT™ permite utilizar dos disefios de emisor: emisor de montaje lateral
y emisor plano. Puede utilizar tan solo un emisor con el sistema en un momento determinado. Conecte

el emisor al puerto del emisor EM del ordenador de StealthStation FlexENT™.

Advertencia: No utilice el emisor de montaje lateral ni el emisor plano a una temperatura ambiente
superior a 30 °C (86 °F). Si se supera este limite de temperatura, la navegacion puede ser imprecisa

y el paciente o el usuario pueden sufrir lesiones debido a las temperaturas excesivas.

Advertencia: No coloque el emisor de montaje lateral en contacto con el paciente, ya que el emisor

puede alcanzar una temperatura de 48 °C (118 °F).
Advertencia: No supere la carga de peso maxima de 6,5 kg (14 Ib) sobre el emisor plano.

Advertencia: El emisor de montaje lateral, el emisor plano, el brazo articulado y el soporte del
emisor no se han disefiado para el contacto o la interaccidn estériles con el paciente. Si coloca

estos elementos dentro del campo estéril, cibralos con una bolsa o cubierta protectora.

Precaucién: Para las intervenciones realizadas con el emisor plano, se recomienda utilizar una
mesa de operaciones con un tablero radiotransparente. Si la mesa de operaciones tiene un marco
de metal o barras laterales de metal, coloque el emisor plano como minimo a 5 cm (2 pulg.) del

metal. Si se coloca el emisor mas cerca, se pueden reducir la precision y el volumen de la navegacion.

Precaucion: Sila mesa de operaciones que se va a utilizar con el emisor de montaje lateral tiene

un marco de metal o barras laterales de metal, cologue el emisor de montaje lateral como minimo
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a 25 cm (10 pulg.) del metal. Si se coloca el emisor mas cerca, se pueden reducir la precision y el

volumen de la navegacion.

Precaucion: Las intervenciones realizadas con el emisor de montaje lateral conectado a la mesa
de operaciones requieren el uso de una mesa de operaciones con barras laterales, ya que el

conjunto del brazo que sujeta el emisor se acopla a las barras laterales.

Campo de navegacién del emisor de montaje lateral

El emisor de montaje lateral genera un campo magnético de baja energia que incluye el emisor.
Reduzca al minimo la cantidad de metal colocado en este campo. El campo de navegacion, la parte
del campo magnético adecuada para la navegacion, empieza a 8 cm (3 pulg.) de la superficie del
emisor y tiene un volumen cubico de aproximadamente 31,0 cm x 46,0 cm x 46,0 cm (12,2 pulg. X
18,1 pulg. x 18,1 pulg.) (largo x ancho x alto). Para obtener los mejores resultados posibles, coloque
al paciente en el centro del campo de navegacion. El emisor de montaje lateral se puede colocar en
un brazo articulado que se monta en el soporte de suelo, la mesa de operaciones o el carro. Para
obtener mas informacién sobre la configuracién del emisor, consulte la seccion “Instalacion del

emisor de montaje lateral”.

Figura 2: Emisor de montaje lateral

r——

StealthStation
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Figura 3: Emisor de montaje lateral magnético y campos de navegacion

1. Campo magnético de baja energia: Reduzca al minimo la cantidad de metal en este campo.
Los objetos metalicos, como soportes de instrumental, carros de equipos, luces quirdrgicas
y pantallas de visualizacion, situados en esta zona, reducirdn el tamafio del campo de
navegacion.
Emisor de montaje lateral

3. Campo de navegacion

Figura 4: Campo de navegacion del emisor de montaje lateral

31.0cm(12.2in)

46.0cm
(18.1in)

Nota: Este tamafio del campo de navegacion se basa en pruebas realizadas con un tablero quirdargico
radiotransparente con barras de metal no magnético de 3 cm a 6 cm de alto por 1 cm a 3 cm de ancho
(1,2 pulg. a 2,4 pulg. de alto por 0,4 pulg. a 1,2 pulg. de ancho) y una separacién de 25,4 cm (10 pulg.)

entre las barras de metal y el emisor de montaje lateral.
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Campo de navegacién del emisor plano

El emisor plano genera un campo magnético de baja energia que incluye el emisor. Reduzca al
minimo la cantidad de metal colocado en este campo. El campo de navegacion, la parte del campo
magnético adecuada para la navegacion, empieza a 5 cm (2 pulg.) de la superficie del emisor y se
extiende aproximadamente 40,0 cm x 40,0 cm x 37,5 cm (15,7 pulg. x 15,7 pulg. x 14,8 pulg.) (largo
x ancho x alto). El emisor plano se debe colocar en la mesa de operaciones, debajo de la cabeza
del paciente. Para obtener los mejores resultados posibles, coloque al paciente en el centro inferior
del campo de navegacion. Antes del uso, cubra el emisor plano. Para obtener mas informacion
sobre como preparar y cubrir el emisor plano, consulte la seccién “Cobertura del emisor plano” en

la pagina 53.

Figura 5: Emisor plano

Figura 6: Emisor plano magnético y campos de navegacion

T

1. Campo magnético de baja energia: Reduzca al minimo la cantidad de metal en este campo. Los
objetos metalicos, como soportes de instrumental, carros de equipos, luces quirdrgicas y pantallas
de visualizacion, situados en esta zona, reducirdn el tamafo del campo de navegacion.

Emisor plano
Campo de navegacion
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Figura 7: Campo de navegacion del emisor plano

40.0ecm (15.7in)

37.5¢cm 37.5¢cm
(14.8in) ) (14.8in)

5cm
(2in)
5cm
(2in)

Nota: Este tamafio del campo de navegacion se basa en pruebas realizadas con un tablero quirirgico
radiotransparente con barras de metal no magnético de 3 cm a 6 cm de alto por 1 cm a 3 cm de ancho
(1,2 pulg. a 2,4 pulg. de alto por 0,4 pulg. a 1,2 pulg. de ancho) y 5 cm (2 pulg.) de separacion entre las

barras de metal y el emisor plano.

Normas aplicables a los campos EM

Segun las normas y las directrices internacionales disponibles, el sistema electromagnético

StealthStation FIexENT " se considera seguro para Su uso en un entorno quirdrgico. Este sistema
electromagnético se ha probado con éxito segun los requisitos establecidos en la norma IEC 60601-1
(Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial) y la norma complementaria

asociada (parte 2) (Compatibilidad electromagnética).

Las directrices para la exposicion a campos electromagnéticos no se tratan como parte de las

certificaciones anteriores, y no hay ninguna fuente definitiva para la demostracion de la seguridad. El

sistema electromagnético StealthStation FlexENT cumple las directrices recomendadas para la
exposicion a campos electromagnéticos (CEM) segun lo establecido por una serie de organizaciones de

EE. UU. einternacionales.

El sistema cumple las restricciones basicas por lo que respecta a la exposicién laboral recomendadas
por la organizacién Institute of Electrical and Electronics Engineers (IEEE, Instituto de Ingenieros
Eléctricos y Electrénicos) y reconocidas formalmente por la organizacion American National Standards

Institute (ANSI, Instituto Nacional Estadounidense de Estandares) en la norma sobre niveles de
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seguridad con respecto a la exposicion de seres humanos a campos electromagnéticos de
radiofrecuencia (de 3 kHz a 300 GHz).

Ademas, este sistema cumple las restricciones basicas de exposicion laboral recomendadas por la

organizacion International Commission on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP, Comision

Internacional para la Proteccién contra las Radiaciones No lonizantes) y reconocidas formalmente por

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en las directrices para limitar la exposicion a campos

eléctricos, magnéticos y electromagnéticos que varian en funcion del tiempo (de 1 Hz a 100 kHz). En

el caso de la exposicion laboral, los niveles de exposicion a campos electromagnéticos fuera de la

superficie del emisor de montaje lateral y el emisor plano son inferiores a los especificados en las

restricciones basicas.

Precaucion: La intensidad de campo directamente en la superficie del emisor movil, fuera de la

regiéon de navegacion, puede exceder los limites de exposicion ocupacional segun la ICNIRP y para

el publico en general segun el ANSI/IEEE. Limite la duracion del contacto con el operador y el

paciente con los campos magnéticos mas intensos en la superficie. En especial, no permita que el

emisor movil toque directamente al paciente durante una intervencion.

En la tabla 1 se indican los parametros de funcionamiento del emisor de montaje lateral y el emisor

plano.

Tabla 1: Parametros de funcionamiento del emisor de montaje lateral y el emisor plano

Emisor de montaje lateral

Emisor plano

Frecuencia de
transmision

De 3 kHz a 30 kHz de banda de
frecuencia muy baja (VLF)

De 3 kHz a 30 kHz de banda de
frecuencia muy baja (VLF)

Alimentacion

<30W

Este producto funciona en la banda
VLF con una potencia de salida de RF
inferor a 0,1 mW p.ra.

<30'W

Este producto funciona en la banda VLF
con una potencia de salida de RF
inferior a 0,1 mW p.ra.

Intensidad de

=2 10 x (f73350) Vim, donde fes la

=210 x (f/3350) V/m, donde fes la

campo frecuencia en Hz en un intervalo de frecuencia en Hz en un intervalo de
3 kHz a 5 MHz segun lo establecido en 3 kHz a 5 MHz segun lo establecido en
la norma IEEE C95.1 — 2005. la norma IEEE C95.1 — 2005.
Volumen El emisor de montaje lateral genera un  El emisor plano genera un volumen

volumen de campo magnético de baja
energia de aproximadamente

31 cm x 46 cm x 46 cm delante de la
superficie del emisor y con su lado mas
proximo desplazado 8,0 cm de la
superficie.

de campo magnético de baja
energia de aproximadamente

40,0 cm x 40,0 cm x 37,5 cm
delante de la superficie del emisor y
con su lado mas proximo
desplazado 5,0 cm de la superficie.
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Mesas quirargicas y seleccién del emisor

Consulte la tabla siguiente para obtener informacién sobre cémo utilizar el emisor plano o el emisor
de montaje lateral con distintos tipos de mesas quirdrgicas. Antes de la intervencion, pruebe la
configuracion del emisor con la mesa de operaciones que se vaya a usar y compruebe que el
software pueda realizar el seguimiento del instrumento y el marco de referencia del paciente en
todas las posiciones necesarias para el registro y la navegacién. Para obtener mas informacion,

consulte “Ajuste de la posicién del emisor”.

Tipo de mesa de Emisor Detalles
operaciones recomendado

Las mesas totalmente radiotransparentes no tienen ningt’m
metal alrededor de |a cabeza y el torso del paciente.

() Totalmente Emisor plance  El hecho de usar una mesa quirirgica completamente
rgdiouansparente emisor de moniaje  radiotransparente en lugar de un tablero radiotransparente
lateral amplia significativamente el campo de navegacion por

encima del emisor plano y ligeramente por delante del
emisor de montaje lateral.

Las mesas radiotransparentes no tienen ningan metal
directamente debajo de la cabeza y el torso del paciente.
Si se usa el emisor plano, una separacion de mas de

5 om (2 pulg.) entre el emisor y las barras de metal de la
mesa extendera significativamente el volumen de
navegacion por encima del emisor plano.

Si se usa el emisor de montaje lateral, una separacion de
mas de 25 cm (10 pulg.) entre el emisor y las baras de
metal de la mesa extendera ligeramente el volumen de
navegacion por delante del emisor de montaje lateral.

Las mesas no radiotransparentes vy las sillas ORL ofrecen
resultados variables con la navegacion EM. Mo se

Emisor de montaje  recomienda utilizar el emisor plano con mesas no

lateral (resultados  radiotransparentes y sillas ORL. Se puede ufilizar el emisor

variables) de montaje lateral. Coloque el emisor de montaje lateral
lejos del metal en las mesas y sillas quirirgicas para
obtener los mejores resultados posibles.

=) Emisor plano o
(EJ p

. emisor de montaje
Radiotransparente lateral

@ No
radiotransparente
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Ordenador

El ordenador de StealthStation FIexENT™ es una pantalla de ordenador de panel plano de alta
resolucion con puertos donde se conectan otros dispositivos del sistema. El ordenador se monta en
un soporte de escritorio y se asienta en un escritorio 0 se monta en el carro de StealthStation
FIexENT™y se puede ajustar a distintas posiciones para adaptarse a diversas configuraciones del
guiréfano o del consultorio y a las distintas necesidades de los usuarios. La interfaz de pantalla tactil

capacitiva se puede controlar con un dedo, un dedo enfundado en un guante o un lapiz capacitivo.
Caracteristicas del ordenador:

o Peso: aproximadamente 13,6 kg (301b)

e Tipo de soporte: VESA MIS-D (100 x 100) o VESA MIS-E (200 x 100)
Advertencia: Al montar el ordenador de alguna forma no definida en las instrucciones de uso,
asegurese de que la interfaz de soporte admita las caracteristicas del ordenador de StealthStation
FIexENT™. Quienquiera que monte el ordenador en una interfaz que no sea de Medtronic asume la

responsabilidad por lesiones o dafios en el equipo que pudieran producirse.

Precaucién: No utilice ningun objeto duro o afilado para controlar la interfaz de pantalla tactil, ya

gue el objeto puede dafiar la pantalla.

Figura 8: Ordenador de StealthStation FlexENT ™
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Teclado y ratén

El sistema StealthStation FlexENT™ se suministra con un ratén y un teclado USB, ambos con cable.

Se utilizan para controlar el sistemay se conectan a los puertos USB 2.0 del ordenador.
Instrumentos EM

Los instrumentos EM disefiados para el uso con el sistema StealthStation FIexENT™ contienen
sensores integrados que permiten que el sistema determine sus ubicaciones en el campo de
navegacion. Algunos instrumentos EM son de un solo uso exclusivamente, y no se pueden reutilizar
ni reesterilizar. Para obtener instrucciones acerca del uso de un instrumento EM o accesorio,
consulte las instrucciones de uso del producto o siga las instrucciones de uso de la aplicacion de

software.

Configuraciones del sistema

StealthStation FlexENT™ esta disponible en dos configuraciones: la configuracion de escritorio y la
configuracion de carro. Es posible que no todos los componentes del sistema descritos en este

manual se incluyan en su configuracion del sistema.

Configuracion de escritorio

Por lo general, la configuracion de escritorio se utiliza en una consulta. ElI ordenador se encuentra
sobre una superficie plana. El emisor de montaje lateral se monta en un brazo articulado ajustable
gue se extiende desde el soporte de suelo portatil (Figura 9). El soporte de suelo se mueve para
colocar el emisor cerca del paciente. La interfaz de instrumentos EM se monta en la barra de montaje

del soporte de suelo. Mientras el soporte de suelo no esta en uso, se pliega para almacenarlo.

El ordenador de escritorio esta pensado para colocarlo cerca del paciente, de modo que el cirujano
tenga una visibilidad 6ptima de la pantalla de navegacién. Los usuarios interactian y controlan el

sistema desde el ordenador.

Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones de uso que se suministran con el soporte
de suelo StealthStation FlexENT™ (9736174-99) y el brazo articulado (9736175-99). Para obtener

informacion sobre el fijador radial, consulte las instrucciones de uso del fabricante que lo acompanan.
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Figura 9: Soporte de suelo

1. Abrazadera de soporte del emisor 5. Patas del soporte de suelo (posicién abierta)

Pomos de ajuste 6. GanchoenJ
3. Brazo articulado 7. Patas del soporte de suelo (posicion plegada)
4. Barra de montaje 8. Adhesivo verde/rojo

Configuracion del carro

La configuracion del carro, que normalmente se utiliza en un entorno hospitalario, ofrece ubicaciones
de montaje y almacenamiento para los componentes de StealthStation FlexENT™y va sobre unas
ruedas que permiten trasladar el sistema de un lugar a otro de su centro. Consulte las advertencias
y precauciones especificas del carro, las ubicaciones de montaje de los componentes, los limites de
peso y la informacion sobre montaje, transporte, almacenamiento y limpieza en las instrucciones de

uso que se suministran con el carro de StealthStation FlexENT™ (9736179-99).

El carro estandar de StealthStation FIexENT™ (Figura 10) proporciona un panel de montaje para el
ordenador, un estante con barras de montaje, un estante con un recipiente de almacenamiento, un
transformador de aislamiento de uso médico y una columna para montar componentes adicionales.
Hay estantes disponibles para colocar el teclado y el ratén y guardar los dispositivos periféricos. El
estante estandar dispone de barras de montaje a cada lado para montar un brazo articulado y una

interfaz de instrumentos EM. El carro se ha disefiado para poder colocarlo cerca del campo
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quirdargico de modo que el cirujano tenga una visibilidad éptima de la pantalla de navegacion. Los

usuarios interacttan con el sistemay lo controlan mientras se encuentran junto al carro.

Para obtener més informacion, consulte las instrucciones de uso que se suministran con el brazo
articulado de StealthStation FlexENT™ (9736175-99). Para obtener informacion sobre el fijador

radial, consulte las instrucciones de uso del fabricante que lo acompaiian.

Nota: En algunas imagenes se pueden mostrar componentes con accesorios opcionales.

Figura 10: Carro de StealthStation FlexENT ™

1. Asa de empuje 9. Soporte para IPC/Nexus
2. Soporte para bolsa de administracion i.v. 10. Soporte para segundo monitor (opcional)
3. Columna 11. Estante con barras de montaje
4. Topes para enrollar los cables 12. Tercer estante (opcional)
5. Abrazadera de almacenamiento del 13. Estante con depdésito

emisor de montaje lateral 14. Transformador de aislamiento de uso
6. Deposito de almacenamiento del emisor médico

plano (opcional) 15. Ruedas con mecanismo de bloqueo

7. Regleta de 4 enchufes (dentro del cajon
cerrado)

8. Soporte para el monitor
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Equipo desmontable y piezas de aplicacion

El equipo y los accesorios desmontables de Medtronic que se indican a continuaciéon cumplen con
los requisitos para el uso con el sistema StealthStation FlexENT™. Los siguientes accesorios tienen
la aprobacion de Medtronic en relacion con los requisitos de seguridad, emisiones e inmunidad de
las normas IEC60601-1/UL60601-1/CAN/CSA C22.2 n.° 601.1-M90.

Precaucién: Antes de utilizar el sistema, compruebe los componentes auxiliares en busca de
dafios, deterioro, deformacion y uso indebido No intente utilizar ningln accesorio que parezca estar

doblado o presente algun otro dafio.

Interruptor de pie: los interruptores de pie no se han disefiado para el contacto con el paciente.

e Interfaz de instrumentos EM: la interfaz de instrumentos EM no se ha disefiado para el contacto
con el paciente.

e Emisor EM (emisor de montaje lateral): el emisor de montaje lateral no se ha disefiado para el
contacto con el paciente.

o Emisor EM (emisor plano): pieza aplicada al paciente (tipo BF segun la nhorma IEC60601-1,

ediciones segunda y tercera).

En la tabla 2 se indican los instrumentos del sistema StealthStation FIexENT™.

Nota: Todas las piezas aplicadas al paciente incluidas en la tabla siguiente tienen la clasificacion BF
segun las ediciones segunda y tercera de la norma IEC 60601-1, a menos que se indique lo

contrario.

Tabla 2: Instrumentos y seguidores del paciente compatibles con el sistema StealthStation

FIexENT™

Descripcion del producto Numero de referencia
Seguidor de instrumentos EM ORL 9733533, 9733533XOM
Seguidor del paciente EM ORL 9733534, 9733534X0OM
Seguidor de instrumentos 9733443

Seguidor del paciente 9733444

Puntero Tracer 9733367, 9735317
Puntero Touch-n-Go 9733368, 9735318
Puntero de navegacién 9733766, 9735319
Sonda de registro 9733446

Sonda recta 9733447
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Buscador de orificios 9733448
Succidn recta 9733449
Succion curva, 70° 9733450
Succidn curva, 90° 9733451
Succion frontal, 45° 9734306

Descripcion del producto

NUmero de referencia

Succion frontal, 90° 9734307
Succidn recta pequefa 9734308
Elevador 9734311
Seguidor del paciente de colocacién 9735300
Seguidor del paciente no invasivo 9733674, 9734887,
Localizador con balén NuVent™ frontal de |1830517FRT
Localizador con balén NuVent'" frontal de [1830617FRT
Localizador con balén Nuvent™ frontal de |1830717FRT
Localizador con balén NuVent™" frontal 1830517FRT70
de 5x 17, 70 grados

Localizador con balén NuVent™" frontal 1830617FRT70
de 6 x 17, 70 grados

Localizador con balén NuVent™" frontal 1830717FRT70

de 7 x 17, 70 grados

Localizador con balén NuVent " maxilar de
5x7

1830507MAX

Localizador con balén NuVent' " maxilar de
6X7

1830607MAX

Localizador con balén NuVent' " maxilar de
7xX7

1830707MAX

. , ™
Localizador con balén NuVent

esfenoideo de 5x 17

1830517SPH
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Localizador con balén NuVent ™ 1830617SPH

esfenoideo de 6x 17

Localizador con balén NuVent ™ 1830717SPH

esfenoideo de 7x 17

Cuchilla RAD™ Fusion'" giratoria con 1884012EM

hoja curva, 12, 4 mm

Cuchilla RAD™ Fusion'" giratoria con 1884006EM

hoja curva, 40, 4 mm

Cuchilla TRICUT™ Fusion™" giratoria con 1884080EM

hoja curva, 13 cm, 4 mm

Cuchilla QUADCUT ™ Fusion™ giratoria  |1883080EM
de 3 mm x 13 cm, M4

Cuchilla QUADCUT ™ Fusion™ giratoria de|1883480EM
3,4 mmx 13 cm, M4

Cuchilla QUADCUT ™ Fusion™ giratoria ~ [1884380EM
de 4,3 mm x 13 cm, M4

Descripcion del producto Numero de referencia

Punta estandar de succion maleable 9735015

pequeia, 14,5 cm

Punta estandar de succion maleable 9735016

mediana, 16,5 cm

Punta en angulo de succion maleable 9735017

mediana, 16,5 cm

Punta esférica de succion maleable 9735018

mediana, 16,5 cm

Punta estandar de succion maleable 9735019

Nota: Puede que los niumeros de referencia no estén disponibles en todas partes.
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Funcionamiento

Componentes del sistema

En esta seccion se describen las caracteristicas y los puertos de dispositivos de los componentes
del sistema.

Ordenador

Consulte las conexiones para dispositivos, los botones y las ubicaciones para periféricos del
ordenador en los diagramas de esta seccion.

Advertencia: Para evitar riesgos de descargas eléctricas, no toque el panel de entrada/salida (E/S)

del sistema StealthStation FlexENT™ y al paciente al mismotiempo.

Figura 11: Componentes del ordenador

Boton de encendido/apagado
Unidad de DVD/CD-ROM
Soporte de sobremesa

Panel de entrada/salida

a » e

Conexion del cable de Alimentacion
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Panel de entrada/salida

El panel de entrada/salida de la parte inferior del ordenador proporciona puertos para conectar distintos

dispositivos de entrada y salida.

Advertencia: Solo puede conectar los componentes especificados como parte del sistema
StealthStation FIexENT™ o compatibles con el sistema. La conexion de componentes incompatibles

puede tener como resultado que el sistema sea inseguro o ineficaz para el uso previsto.

Advertencia: Los equipos accesorios conectados a las interfaces analogicas y digitales del sistema
StealthStation FIexENT™ deben estar certificados segun las normas IEC correspondientes (por ejemplo,
IEC 60601-1 para equipos electromédicos, UL60601-1 y CSA C22.2 n.° 601-1-M90). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir la norma IEC 60601-1-1 o los requisitos del sistema de la clausula 16 de
la norma IEC 60601-1 (tercera edicidén). Cualquier persona que conecte equipos adicionales a la parte
de la sefial de entrada o de salida configura un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de
garantizar que el sistema cumpla los requisitos de la norma para sistemas IEC 60601-1-1 o los requisitos
del sistema de la cldusula 16 de la norma IEC 60601-1 (tercera edicién). En caso de duda, pdngase en

contacto con el servicio de asistencia técnico o con su representante local de Medtronic Navigation, Inc.

Advertencia: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no toque al paciente y el panel de

entrada/salida del sistema al mismo tiempo.

Advertencia: Por motivos de seguridad eléctrica, desconecte cualquier cable de red de area local (LAN)

del sistema StealthStation FIexXENT™ antes de utilizar el sistema con un paciente.

Figura 12: Puertos de dispositivo en el ordenador

Interfaz de instrumentos EM
— Emisor EM

g
2 Interruptor de pie: Permite conectar el sistema al interruptor de pie.
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E‘I?_E Red: Conecta el sistema a la red de area local (LAN).

.—% Puerto USB 2.0: Conecta el sistema a la entrada/salida de medios, al

teclado y al raton.

SS%— Puerto USB 3.0 de alta velocidad para la carga de exploraciones del

paciente en el sistema.

(3> vom HDMI (salida de video): Permite conectar el sistema a un dispositivo

de video digital de alta definicidn externo.

ovio ) DVI-D (entrada de video): Permite conectar la captura de video

del sistema a la salida de video de una fuente externa.

svieo—3") Entrada S-Video: Permite conectar la captura de video del sistema a la

salida S- Video de una fuente externa.

El usuario asume la responsabilidad de comprobar la calidad de la salida de cualquier dispositivo

acoplado no suministrado para este uso por Medtronic.
Interfaz de instrumentos electromagnéticos (EM)

La referencia del paciente y los instrumentos utilizados en la intervencion estan conectados a la interfaz
de instrumentos electromagnéticos (EM). La interfaz de instrumentos EM se monta en el soporte de

suelo o el carro durante la intervencion.

Figura 13: Interfaz de instrumentos EM
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1. LED indicadores de estado de la interfaz de instrumentos
EM
LED indicador del instrumento (6 entotal)
Puerto del instrumento (6 en total)

Cable hacia el ordenador

Conecte la referencia del paciente y los instrumentos EM a los puertos de instrumentos de la interfaz de
instrumentos EM. El LED indicador de instrumento se enciende en verde cuando el instrumento esta
bien conectado y funciona normalmente. Para obtener mas informacion sobre los colores del indicador
de estado, consulte “LED indicadores de estado de la interfaz de instrumentos EM” o “LED indicadores

del instrumento”.
Ciberseguridad

La ciberseguridad es una responsabilidad compartida. Es necesario seguir las practicas de
seguridad correctas para garantizar la proteccion de los datos del paciente y la integridad de
cualquier producto conectado a la red. El sistema StealthStation FlexENT™ tiene las caracteristicas
y la funcionalidad necesarias para facilitar el control de la seguridad. Estas funciones, en
combinacién con las practicas de seguridad de hospitales y clinicas, permiten el funcionamiento
correcto y seguro de la estacion de planificacion StealthStation FIexENT™ y son una garantia de

proteccion para las redes y los dispositivos conectados.

Funciones de seguridad del sistema StealthStation FIexENT™

Las siguientes caracteristicas y funciones contribuyen a proteger la integridad del sistema, los datos

gue contiene y las redes y los dispositivos a los que se puede conectar el sistema:

e Control de acceso: El sistema StealthStation FlexENT " tiene una serie de cuentas de usuario
especificadas con la opcién de incluir proteccion con contrasefia para distintos tipos de usuarios
del sistema. El sistema es capaz de utilizar una solucion de administracion de cuentas
centralizada mediante Active Directory. El sistema permite impedir el acceso no autorizado al
sistema, lo que evita que usuarios no autorizados accedan a los datos y a otros dispositivos que
pudieran estar conectados al sistema. Sin embargo, es esencial un control estricto del sistema

en caso de acceso fisico. Nunca debe permitirse un acceso fisico no autorizado al sistema.

e Cifrado: El sistema StealthStation FlexENT " cifra los datos en reposo. Los directorios que

contienen imagenes médicas e informacién sobre planes quirdrgicos del paciente se cifran

cuando el sistema no esta en uso. Los datos también se cifran en transito (cuando procede).
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e Firewall: Solo se permite el paso de conexiones e informacion predefinidas al sistema

StealthStation FIexENT " mediante las comunicaciones por red.

e Antivirus: El producto antivirus que Medtronic instala en el sistema permite a los usuarios
actualizar las definiciones de virus y ejecutar un andlisis antivirus del disco en cualquier
momento para detectar posiblesamenazas.

¢ Inclusion en lalistablancade aplicaciones: Solo los programas de software necesarios para
el uso indicado de productos Medtronic se instalan en el sistema.

e Asistenciaremota: Un servicio de Medtronic que ofrece diagnostico remoto, actualizaciones de

software y mucho mas.

e Controlesfisicos: El sistema StealthStation FlexENT " contiene controles fisicos paraproteger
el espacio de almacenamiento que contiene informacion sanitaria protegida (ISP). El disco fisico
gue almacena todos los datos del sistema esté protegido en el sistema y no debe extraerse,
sustituirse ni alterarse. Solo el personal o los socios autorizados de Medtronic pueden acceder

a los componentes internos del sistema.

Précticas correctas para clientes a fin de garantizar la seguridad del sistema StealthStation
FIexENT™

.. . . ™
e Controle las condiciones en las que se encuentra el sistema StealthStation FIexENT . Mantener el
sistema en una ubicacién y un entorno seguros reduce la probabilidad de acceso no autorizado y

modificaciones no autorizadas en el sistema.

e Conecte el sistema StealthStation FlexENT " solamente a redes controladas y seguras.

¢ Restablezca las contrasefas predeterminadas de las cuentas de usuario del sistema.

¢ Elimine periddicamente todos los registros del sistema y aplicaciones y asegurese de que se haya
borrado toda la ISP.

¢ Elimine todos los archivos de imagen del sistema periddicamente. El servidor PACS del hospital es
el depésito oficial de todas las imagenes de pacientes.

o En caso de que se devuelva un sistema StealthStation FIexENT ™ a Medtronic para repararlo,
sustituirlo o actualizarlo, debera haberse eliminado toda la informacion confidencial de los
pacientes.

¢ Mantenga siempre actualizadas las definiciones del antivirus.

e Se recomienda que los clientes vigilen el acceso fisico a este dispositivo.
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Detalles del disefio de seguridad
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Lista de materiales de software (SBOM)

La siguiente tabla incluye una lista de todos los componentes de software comerciales de cddigo

abierto que se utilizan en el sistema StealthStation FIexENT™. La lista SBOM es vélida para la

version 2.0 del sistema operativo y la version 1.3.x de la aplicacion de software. Para obtener

informacion sobre la version de SBOM, pdngase en contacto con el servicio de asistencia de

Medtronic.

Nombre Descripcion Proveedor
alsa-utils Utilidades para configurar y utilizar ALSA Canonical
amqp-tools Utilidades de lineas de comandos para interactuar con servidores Debian

AMQP
Armadillo Biblioteca de sofiware de algebra lineal Cadigo abierto
build-essential Lista informativa de los paquetes build-essential Canonical
clamav Utilidad antivirus para la interfaz de lineas de comandos Unix Canonical
config-package-dev Modulos Debhelper (y CDBS) para crear paguetes de configuracion Canonical
DCMTK Kit de herramientas para trabajar con datos DICOM OFFIS
decmtk-jpeg2k Compilacion de Medfronic de la biblioteca OFFIS DCMTK JPEG 2000 OFFIS
debhelper Asistentes para debian/rules Canonical
devscripts Scripts que facilitan la vida de un mantenedor de paquetes Debian Canonical
exfat-fuse Controlador exFAT de lectura y escritura para FUSE Canonical
exfat-utils Utilidades para crear, comprobar, etiquetar y volcar el sistema de Canonical
archivos exFAT
fakeroot Herramienta para estimular los privilegios de superusuario Canonical
fimpeqg Herramientas para transcodificar, transmitir y reproducir archivos Canonical
multimedia
Firefox MNavegador web sencillo y seguro de Mozilla Canonical
gdb Depurador GNU Canonical
gedit Editor de texto oficial del entorno de escritorio GNOME Canonical
GLEW La OpenGL Extension Wrangler Library (GLEW) es una biblioteca Cadigo abierto
multiplataforma, de codigo abierto escrita en C/C++ de carga de
extensiones
glew La OpenGL Extension Wrangler Library (GLEW) es una biblioteca Cédigo abierto
multiplataforma escrita en C/C++ de carga de extensiones
glewmx La OpenGL Extension Wrangler Library (GLEW) es una biblioteca Cédigo abierto
multiplataforma escrita en C/C++ de carga de extensiones
gifw3 Biblioteca multiplataforma y gratuita de codigo abierto para el Cadigo abierto

desarrollo de aplicaciones OpenGL, OpenGL ES y Vulkan
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Nombre Descripcion Proveedor
GLM Biblioteca Matematicas Open GL para software de graficos Codigo abierto
glm Biblioteca en C++ de matematicas para OpenGL GLSL Cadigo abierto
gnome-disk-utility Administracion y configuracion de unidades de disco y medios Canonical
gnome-terminal Aplicacion de emulacion de terminal de GNOME Canonical
gvfs Sistema de archivos virtuales de espacio de usuano: médulo GIO Canonical
iconv Programa para convertir el cifrado de caracteres en el archivo de Cadigo abierto
entrada de un conjunto de caracteres codificado a otro
Kit de herramientas de ITK es un marco de desarrollo de aplicaciones multiplataforma de Insight Software
segmentacion y registro  codigo abierto muy utilizado para el desarrollo de programas de Consortium
de informacion (ITK) segmentacion y registro de imagenes
19 Procesador JSON de lineas de comando ligero y flexible Canonical
language-pack-en Actualizaciones de traduccion para inglés Canonical
language-selector- Selector de idioma para Ubuntu Canonical
conmmaon
libgl1-mesa-glx Paquete ficticio de transicion Canonical
libgts-mnav Plataforma GUI Gt 5 en C++ (version MNav) The QT Company
librabbitmgd :amdé&4 Biblicteca de clientes AMQP escritaen C Codigo abierfo
libsimpleamgpclient2 Biblioteca API SimpleAmgpClient Codigo abierto
libsglapid-mnav APl en C++ para S0L (runtime) SOLAPI ++
linux-genernic Encabezados y kernel Linux genéricos completos Canonical
mesa-utils Utilidades Mesa GL miscelaneas Canonical
Controlador de tarjeta Controlador Linux para la tarjeta serie PCl Moxa Moxa
sene Moxa
MSDriver Ejecutable utilizado para generar archivos de salida y modelo CAD que  FHC Inc.
FHC utiliza como entradas para crear una plataforma Starfix
NDIToolbox Aplicacion de procesamiento de imagenes y sefiales extensible Morthern Digital Inc.
disefada para ayudar en el analisis de datos complejos NDI
netplan.io Abstraccidn de la configuracion de red YAML para varios back-ends Canonical
net-tools Kit de herramientas de redNET-3 Canonical
NURBS++ Biblioteca en C++ que ofrece funciones paramétricas para B-splines  Codigo abierto
racionales no uniformes (NURBS), que pueden representar cualquier
tipo de curvas o superficies
openssh-server Servidor Secure shell (SSH), para el acceso sequro desde las Canonical

maguinas remotas

IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT

Péagina 41 de 96

Pagina 42 de 97

32

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Nombre Descripcion Proveedor
Controlador CanAdaptor Controlador para activar la conexidn a redes CAN Peak System
PCAN USB
peanview-ncurses pcanview-ncurses Peak System
peiutils Utilidades PCI Linux Canonical
Controlador de tarjeta de Modulo kernel de Linux que consta de archivos de configuracion, Euresy
captura Picolo codigo fuente v documentacion
psmisc Utilidades que emplean el sistema de archivos PROC Canonical
python Lenguaje interactive orientade a objetos de alto nivel (versién Canonical

predeterminada)
python3 Lenguaje interactive orientade a objetos de alto nivel (versién pythoen3  Canonical
predeterminada)
at Desarrollo de interfaces graficas de usuario multiplataforma de marco  The QT Company
rabbitmg-server Servidor AMQP escrito en Erlang Canonical
Touchinteraction Recopilacion de pequefios ejemplos de QML relacionados con The QT Company
metodos tactiles de interaccion
tree Muestra un arbol de directorios con sangria, en color Canonical
Ubuntu Sistema operative Linux Canonical
udev daesmon de administracion /dev/ y de conexion directa Canonical
vdl-utils Recopilacion de utilidades videodlinux de lineas de comando Canonical
vim-gtk3 Wi IMproved (editor Vi mejorado) con GTK3 GLUI Canonical
vic Transmisor y reproducter multimedia Canonical
XServer-common Archivos comunes utilizador por vanos servidores X Canonical
XSENVEr-Xorg-core Servidor Xorg X; core server Canonical
xserver-xorg-input-evdev  Servidor X.Org X; servidor de entrada evdev Canonical
xserver-xorg-legacy contenedor de servidor Xorg raiz setuid Canonical
zZip Archivador de archivos zip Canonical

Reglas de filtro que se utilizan en el firewall

Todos los puertos entrantes estan bloqueados, excepto los siguientes:
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tcp 104 # DICOM (almacenamiento)
tcp 105 # DICOM (consulta)
tcp 6996 # StealthLink

tcp 56565  # Siemens (2D y 30)
tcp 55556 # O-Am

tcp 56667 # Ziehm 3D

tep 5TTTE  # NIM

udp 5353 # deteccion Zeroconf
udp 55555  # Philips 2D

udp 55570 # Siemens 2D

udp 56666 # Ziehm 2D

udp 56681  # Ziehm 3D

Los puertos bloqueados se rechazan mientras el puerto del Protocolo de control de mensajes de
Internet (ICMP) esté blogueado. EI ICMP entrante (ping) también esta permitido, y se permiten todos

los paquetes salientes. El reenvio de la IP no esta activado.

Asistencia remota

La asistencia remota es un servicio digital que permite a Medtronic proporcionar funciones tales
como: diagnostico remoto, copia de seguridad y restauracion de la configuracion del sistema,
informe predictivo de fallos de piezas, asistencia para la solucion remota de problemas e instalacion
remota de software. El servidor Medtronic Pathway Connect™ activa el servicio de asistencia remota
de forma segura. Para poder ofrecer asistencia remota es necesario que haya una conexién a
Internet activa y segura entre el sistema StealthStation FlexENT™ y Medtronic para garantizar la
conectividad. Las funciones de asistencia remota dependen del producto. Puede obtener mas

informacion a peticion.

Pdngase en contacto con el equipo de asistencia de Medtronic para activar este servicio.

Actualizaciones de software

e Las actualizaciones del software del sistema StealthStation FlexENT " solo puede realizarlas
el personal autorizado de Medtronic.

e Lasimagenes deben llevar la firma digital de Medtronic para poder instalarse en el sistema.

Deteccion de eventos de seguridad
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e Varios de los registros en el sistemay en la aplicacion se generan en el sistema. Estos registros
actian como mecanismo de deteccion de riesgos de ciberseguridad.

e Podngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Medtronic para obtener informacion.

Configuracion de cuentas de usuario y cambio de contrasefia

El sistema StealthStation FIexENT " esta configurado con 2 cuentas: Administrador de Stealth y
usuario de Stealth. Cada una de estas 2 cuentas tiene una contrasefia predeterminada, la cual se
puede cambiar. Para obtener ayuda con las contrasefias predeterminadas de estas cuentas,

pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Medtronic Navigation.

Siga estos pasos para configurar las cuentas de modo que los usuarios puedan iniciar sesién en el

sistema.

1. Enlapantalla de inicio de sesién, seleccione Other (Otro) y, a continuacion, inicie sesion con
el nombre de usuario y la contrasefia de administrador de Stealth.

Toque dos veces StealthStation Configuration (Configuracion de StealthStation).
Introduzca la contrasefia de administrador de Stealth y toque [OK] (Aceptar).

Toque la pestafia System Settings (Configuracion del sistema).

a > w N

Toque [Change Date and Time] (Cambiar fecha y hora) y, a continuacion, utilice los
menus desplegables para cambiar la fecha y la zona horaria. Para cambiar la hora, escriba
la hora.
Establezca la hora antes conectarse a Active Directory de modo que la hora se asocie al
servidor de Active Directory. La hora debe estar en un intervalo de 5 minutos con respecto
a la hora del reloj internacional y la hora del servidor de Active Directory.
6. Toque la pestafia Authentication Settings (Configuracion de autenticacion).
7. Seleccione Local Authentication (Autenticacién local) o Active Directory Authentication
(Autenticacion Active Directory).
o Siselecciona Local Authentication (Autenticacion local), hay 2 opciones de contrasefia.
* Nueva contrasefia de administrador de Stealth
» Nueva contrasefia de usuario de Stealth

Para restablecer una contrasefia, introduzca la contrasefa y toque [Reset] (Restablecer).

0 Si selecciona Autenticacidn Active Directory, consulte la informacion del administrador
de informatica del hospital para rellenar todos los campos y, a continuacion, toque

[Join Domain] (Unirse a dominio).
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= Silaunién al dominio es correcta, toque [OK] (Aceptar). Después, toque [Change
Password] (Cambiar contrasefa) para cambiar una de las 2 contrasefas.

» Sila union al dominio es incorrecta, toque [Show Details] (Mostrar detalles)
para ver la informacion adicional que puede facilitar si llama al servicio de

asistencia técnica de Medtronic Navigation.

Configuracion de parametros de analisis del antivirus

Los productos antivirus se instalan en el sistema StealthStation FIlexENT™. La configuracion
predeterminada es el analisis del directorio raiz (/). Para seleccionar otro directorio que analizar o

para excluir directorios o0 archivos de los analisis del antivirus, siga estas instrucciones.

Nota: Para conocer las instrucciones de actualizacion de las definiciones del antivirus, consulte

“Actualizacion de definiciones del antivirus”.

1. Enla pantalla de inicio de sesion, seleccione Other (Otro) y, a continuacion, inicie sesion con el
nombre de usuario y la contrasefia de administrador de Stealth.

Toque dos veces StealthStation Configuration (Configuracion de StealthStation).

Introduzca la contrasefia de administrador de Stealth y toque [OK] (Aceptar).

Toque la pestafia Antivirus Settings (Configuracion de antivirus).

Seleccione el directorio que desee analizar.

Seleccione los directorios o archivos que desee excluir de los analisis.

N o o > w DN

Toque [Configure] (Configurar).
Si el campo Enter Directory to Scan (Introducir directorio para analisis) esta en blanco o si hay

directorios o archivos no vélidos, se muestra un mensaje de error.

Actualizacion de definiciones del antivirus

Los productos antivirus se instalan en el sistema StealthStation FlexENT™. Siga las politicas de
informética del centro por lo que respecta a la frecuencia de actualizacion de las definiciones del

antivirus y analice el sistema segun estas instrucciones:

1. Enlapantalla de inicio de sesion, seleccione Other (Otro) y, a continuacion, inicie sesion con
el nombre de usuario y la contrasefia de administrador de Stealth.

2. Toque dos veces StealthStation Self-Test (Comprobacion automatica de StealthStation).
Asegurese de que el sistema StealthStation FIexENT ™ esté conectado a Internet.

Toque la pestafia Antivirus Status (Estado de antivirus).
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Nota: Si las definiciones del antivirus nunca se han actualizado, aparece un mensaje en el campo
Last Antivirus Definition Update (Ultima actualizacién de definiciones del antivirus), y el boton

[Scan] (Analizar) se desactiva. Para activar el analisis, actualice las definiciones del antivirus.

o Para actualizar las definiciones del antivirus, toque [Update Antivirus Definitions] (Actualizar

definiciones del antivirus).

e Para analizar el sistema, toque [Scan] (Analizar).
La configuracion predeterminada es el andlisis del directorio raiz (/). Para seleccionar otro directorio
gue analizar o para excluir directorios o archivos de los analisis del antivirus, consulte
“Configuracién de parametros de analisis del antivirus” en la pagina 37.
Si el analisis genera un error, toque [Details] (Detalles) para ver la informacién adicional que puede
facilitar si llama al servicio de asistencia técnica de Medtronic Navigation.

Qué hacer en caso de sospecha de riesgo para la seguridad del sistema StealthStation™

Sisospecha que existe un riesgo para el sistema debido a una amenaza de seguridad, siga estos pasos:

1. Cuando el sistema no esté en uso para una intervencioén clinica, apaguelo.

2. Desconecte el sistema StealthStation FlexENT ' de todas las redes u otros dispositivos.
3. Podngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Medtronic Navigation para

obtener informacién sobre como solucionar las posibles amenazas de seguridad.

Informacién sobre la conexion de red

El sistema StealthStation FIexENT™ incluye una conexién de red. La conexién de red se utiliza para
transferir datos (como imagenes de pacientes y planes quirargicos) al sistema y desde el sistema.
Ademas, la conexion de red ofrece la posibilidad de que el personal de asistencia técnica de
Medtronic Navigation revise el estado y solucione problemas de forma remota. La red del usuario
debe ser 10/100/1000 BASE-T para funcionar con el sistema StealthStation FIexENT™.

Para la conexion de red, el sistema StealthStation FIexENT™ incluye una aplicacién que se ejecuta
en segundo plano y comprueba de forma continua si los datos DICOM se estan enviando al sistema.
Si no se ejecuta esta aplicacion, no se aceptard ningun dato. En caso de error de la red, se puede
utilizar una unidad CD/DVD-ROM o una unidad USB para transferir las imagenes al sistema o desde
el sistema. Los procedimientos de navegacion se pueden retrasar si se utilizan medios alternativos
para la transferencia de imagenes o es posible que se cancele la navegacion si no hay ningn medio

de transferencia de imagenes alternativo disponible.
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La conexion del sistema StealthStation FIexENT™ a una red informatica que incluya otros equipos
puede suponer una serie de riesgos no identificados anteriormente para pacientes, operadores y
terceros. Los usuarios deben identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Dado que los
cambios consiguientes en la red pueden reducir la funcionalidad del sistema o introducir nuevos
riesgos, es necesario realizar un andlisis adicional. Las siguientes actividades son ejemplos que

pueden modificar el nivel de riesgo y, por tanto, se requiere un analisis:

e Cambio de la configuracion de lared
e Conexion de componentes adicionales a lared
o Desconexion de componentes de lared
e Actualizacion del equipo conectado a lared
Conexién a unared por cable
Siga estos pasos para conectar el sistema StealthStation FlexENT™ a una red:

1. Conecte un cable Ethernet.

2. Siga estos pasos para abrir la herramienta de configuracién de StealthStation FlexENT ™

a. En la pantalla de inicio de sesion, seleccione Other (Otro) y, a continuacion, inicie sesion con el

nombre de usuario y la contrasefia de administrador de Stealth.

b. Toque dos veces StealthStation Configuration (Configuracion de StealthStation).

c. Introduzca la contrasefia de administrador de Stealth y toque [OK] (Aceptar).
3. Seleccione la pestafia Network Settings (Configuracion de red).
4. Toque [Configure Network Settings] (Configurar ajustes dered).
5. Seleccione DHCP o Static (Estética).
e Siselecciona DHCP, toque [OK] (Aceptar). No necesita rellenar ninguna informacion.
e Si selecciona Static (Estatica), rellene los campos Static IP (IP estatica), Netmask (Mascara
de red), Default Gateway (Puerta de enlace predeterminada) y Primary DNS (DNS principal).
De forma opcional, puede rellenar los campos Secondary DNS (DNS secundario) y Tertiary
DNS (DNS terciario). Estos campos se limitan tan solo a nimeros y puntos. Toque [OK]

(Aceptar).

Se muestra la informacion de configuracion de la red actual.
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Instalacion del sistema

Los fallos en el funcionamiento del sistema son muchas veces consecuencia de la existencia de cables
sueltos o desconectados. En esta seccion se muestran los puertos de conexién, los botones y los
periféricos de los componentes de StealthStation FIexENT™y el modo de conexién de los componentes.
Esta informacion puede resultar Gtil cuando se trabaja con el servicio de asistencia técnica para

diagnosticar o resolver unaaveria.

Advertencia: Por motivos de seguridad eléctrica, desconecte cualquier cable de red de area local (LAN)

del sistema StealthStation FIexENT™ antes de utilizar el sistema con un paciente.

Advertencia: Evite que entre liquido en cualquier parte del sistema StealthStation FIexENT™. Si
sospecha que ha entrado liquido en alguna parte de la unidad, apague el sistema de inmediato segun
los pasos descritos en "Apagado del sistema" en la pagina 57, desconecte el sistema de la red eléctrica

y espere el tiempo suficiente hasta que la unidad se seque antes de volver a encender el sistema.

Advertencia: Para los sistemas de 220-230 V, la regleta de varios enchufes tiene una potencia maxima
nominal de 900 VA. Para los sistemas de 100-120 V, la regleta de varios enchufes tiene una intensidad
méxima de corriente de 7 A. En Japdn, la regleta de varios enchufes tiene una potencia méxima nominal

de 700 VA. No supere la potencia maxima nominal al enchufar componentes a laregleta.

Advertencia: No conecte el cable de alimentacion del carro de StealthStation FIexENT™ a una regleta

de varios enchufes ni a una alargadera.

Durante la configuracion de una intervencion quirdrgica, tenga en cuenta la colocacién de StealthStation

FIexENT™ en el entorno quirdrgico para garantizar el acceso al sistema y a otros equipos quirdrgicos.

Tenga cuidado a la hora de mover el carro, preparar el consultorio o el area quirurgica, o al manipular otros

equipos, para evitar un contacto o una colisién que puedan dafar los monitores, el emisor o el carro.

Asegurese de que el personal esta debidamente formado, ya que la precision y la seguridad del sistema
StealthStation FIexENT™ dependen de la preparacion precisa y del registro de la anatomia rigida del
paciente. Ademas, asegurese de que la consulta o el quiréfano estén debidamente equipados para

manejar un evento quirdrgico adverso.

Montaje del ordenador en el soporte de escritorio

Nota: Solo es necesario realizar este procedimiento una vez. Después de la instalacion, puede inclinar
el ordenador en el soporte de escritorio para optimizar la visualizacion.

Monte el ordenador en el soporte de escritorio con los cuatro tornillos que se suministran con el
ordenador.
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Nota: No utilice los tornillos manuales de plastico que se suministran en la caja del soporte de
escritorio.

1. Para impedir que el ordenador se gire en el soporte de escritorio, coloque el tornillo M3 x 6 mm
tal y como se muestra en 1 en la figura 14. De lo contrario, continte con el paso 2.
Coloque el ordenador boca abajo sobre una superficie plana.
Coloque el enganche del soporte del ordenador sobre el panel posterior del ordenador.
Inserte los cuatro tornillos metalicos a través del enganche del soporte del ordenador y en los
orificios de la parte posterior del ordenador y apriételos.

5. Coloque el ordenador en posicion normal.

Figura 14: Monte el ordenador en el soporte de escritorio

1. Atornillelo para impedir que el ordenador se gire

2. Tornillos de montaje del ordenador

Conexion de los cables al ordenador

Nota: Solo es necesario realizar este procedimiento una vez.

1. Levante el ordenador del soporte de escritorio para poder acceder al panel de E/S situado en la parte
inferior de este.

2. Siutiliza el ratén y el teclado opcionales, conecte los cables del raton y el teclado en los puertos
USB 2.0 del panel de E/S.
Seleccione el cable de alimentacion adecuado e instélelo.
Si va a utilizar el interruptor de pie opcional, conecte el interruptor de pie al puerto del

interruptor de pie del panel de E/S.

Figura 15: Conexiones de cables del ordenador
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1. Puerto del interruptor de pie

2. Puertos USB 2.0 para el teclado y elratén
3. Receptaculo del cable de alimentacion

Conexion de una camara de video

El ordenador incluye dos puertos en el panel de E/S que permiten conectar una
camara de video.

1. Inserte el cable de la cAmara en uno de los puertos siguientes:
e DVI-D
e S-video

Monte la cdmara en la ubicacion deseada.

Encienda la cAmara.
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Instalacion del emisor de montaje lateral

Montaje del emisor de montaje lateral en el soporte de suelo

Al levantar el soporte de suelo, agéarrelo por encima del collarin deslizante donde se une la parte
superior de las patas.

Advertencia: Tenga cuidado al plegar y desplegar el soporte de suelo, ya que puede producir
lesiones en la mano.

Advertencia: El emisor de montaje lateral, el soporte de suelo, el brazo articulado y la abrazadera
de soporte del emisor no se han disefiado para el contacto con el paciente. Asegurese de que los
componentes estén debidamente cubiertos o embolsados al colocarlos en el campo estéril.

Advertencia: Las piezas moéviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control sobre
el objeto que va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento durante el movimiento de las
articulaciones del brazo.

Nota: No coja el soporte de suelo por el gancho en J situado en el mastil del soporte, pues este no
se ha disefiado para utilizarse como asa.

1. Agarre el soporte de suelo por el centro y afloje la palomilla inferior situada en la parte inferior
del soporte de suelo.

2. Agarre el soporte de suelo por el centro y la parte superior, y empuje suavemente el anillo de
deslizamiento hasta que cubra por completo el adhesivo rojo y las patas del soporte estén en
una posicién completamente abierta.

1. Adhesivo verde
2. Adhesivo rojo
3. Posicién completamente abierta
4. Posicién parcialmente abierta
3. Apriete la palomillainferior.
4. Cologue el soporte de suelo en el suelo aproximadamente a 0,60 m (2 pies) de la silla o la

mesa de operaciones ORL.
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5. Afloje la palomilla imperdible situada en el centro del soporte de suelo.

6. Tire hacia arriba de la parte telescépica del soporte de suelo y ajustela a la altura deseada.

Nota: No alargue el mastil telescépico a una altura tan elevada que no se pueda ajustar.

7. Apriete la palomilla imperdible del centro para fijar el mastil telescopico.

8. Afloje la palomilla imperdible de la parte superior del mastil telescépico.

9. Deslice el brazo articulado en la parte superior del soporte de suelo y apriete la palomilla
imperdible superior.

10. Conecte la abrazadera de soporte del emisor (9735547) al brazo articulado (9736175).

11. Afloje los dos pomos de ajuste del brazo articulado y coloque la abrazadera de soporte del

emisor (al final del brazo articulado) cerca del paciente.

Advertencia: Afloje siempre los pomos de ajuste antes de ajustar el brazo articulado.

Nota: La colocacion exacta del soporte del emisor depende de muchos factores, como el tipo de silla o
mesa de operaciones, la intervencion, la ubicacion del paciente y el tamafio del paciente. Utilice una
configuracién que se ajuste a su situacion. Para obtener mejores resultados, siga estas practicas:

a. Oriente los pomos de ajuste lo mas lejos posible del campo electromagnético del emisor de montaje
lateral.

b. Coloque la abrazadera de soporte del emisor a 15 — 25 cm (6 - 10 pulg.) de la silla o la mesa de
operaciones ORL y oriéntelo hacia los seguidores.

c. Asegurese de que ninguna parte del brazo articulado se extienda hacia el interior del campo
electromagnético del emisor de montaje lateral.
12. Apriete los dos pomos de ajuste.
13. Coloque la parte posterior del emisor de montaje lateral a ras de la abrazadera de soporte del

emisor (9735547) con el logotipo de StealthStation" " del emisor orientado hacia arriba y deslice el
emisor en la abrazadera hasta que encaje en su posicion.
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14. Mientras sujeta el emisor, suelte los pomos de ajuste del brazo articulado y ajuste la posicion
del emisor.

Advertencia: Afloje siempre los pomos antes de ajustar el brazo articulado.

Precaucion: Al ajustar el brazo articulado, retire o sujete el emisor de montaje lateral antes de

aflojar los pomos de ajuste. Si el emisor de montaje lateral se cae, se puede anular la calibracion.

Nota: Para las intervenciones de FESS y base de crdneo endoscépicas, el emisor es mas eficaz
cuando apunta directamente a la nariz del paciente y se encuentra a una distancia de entre 15y 25
cm (entre 6 y 10 pulg.) de esta.

Nota: Para las intervenciones de base de craneo laterales, el emisor es mas eficaz cuando apunta
al oido y se encuentra a una distancia de entre 10y 20 cm (entre 4 y 8 pulg.) de este.

Nota: Asegurese de que el ordenador esté como minimo a 20 cm (8 pulg.) del emisor de montaje
lateral.

15. Apriete los dos pomos de ajuste.

16. Conecte el cable del emisor de montaje lateral al puerto del emisor del panel de E/S del
ordenador.

17. Coloque todos los cables en lugares que no interfieran con el acceso del cirujano al paciente
durante la intervencion.

18. Cubra el emisor de montaje lateral. Consulte la seccion “Cobertura del emisor de montaje
lateral”.

Advertencia: No coloque el emisor de montaje lateral en contacto con el paciente, ya que el emisor
puede alcanzar una temperatura de 48 °C (118 °F).

Advertencia: El emisor de montaje lateral, el emisor plano, el brazo articulado y el soporte del
emisor de montaje lateral no se han disefiado para el contacto o la interaccién estériles con el
paciente. Si coloca estos elementos dentro del campo estéril, cibralos con una bolsa o cubierta
protectora.

Montaje del emisor de montaje lateral en la barandilla de una mesa de operaciones

Advertencia: El emisor de montaje lateral, el brazo articulado y la abrazadera de soporte del emisor
no se han disefiado para el contacto con el paciente. Asegurese de que los componentes estén
debidamente cubiertos o embolsados al colocarlos en el campo estéril.

Advertencia: Las piezas méviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control sobre
el objeto que va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento durante el movimiento de las
articulaciones del brazo.

1. Conecte la abrazadera de soporte del emisor (9735547) al brazo articulado (9736175).
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2. Fije el fijador radial a la mesa de operaciones deslizando el fijador radial sobre el extremo de la

barra de montaje y apretando elasa.

3. Inserte el poste del brazo articulado en el fijador radial y apriete el asa.

4. Afloje los dos pomos de ajuste y coloque la abrazadera de soporte del emisor.

Advertencia: Afloje siempre los pomos antes de ajustar el brazo articulado.

Precaucién: Al ajustar el brazo articulado, retire 0 sujete el emisor de montaje lateral antes de aflojar

los pomos de ajuste. Si el emisor de montaje lateral se cae, se puede anular la calibracion.

Nota: La colocacion exacta del soporte del emisor depende de muchos factores, como el tipo de mesa,
la intervencion, la ubicacion del paciente y el tamafio del paciente. Utilice una configuracion que se ajuste

a su situacion. Para obtener mejores resultados, siga estas practicas:
a. Oriente los pomos de ajuste o mas lejos posible del campo electromagnético del emisor.

b. Aseglrese de que ninguna parte del brazo articulado esté dentro del campo

electromagnético.

c. Coloque el soporte del emisor al menos a 25 cm (10 pulg.) por encima del metal de la mesa de

operaciones y oriéntelo hacia los seguidores.
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220cm (8in)

s5emi2in)

1. Ejemplo de instalacién incorrecta (el brazo articulado se extiende dentro del campo

electromagnético)
2. Ejemplo de instalacion correcta

3. Ejemplo de instalacién correcta
Apriete los dos pomos de ajuste.
Coloque la parte posterior del emisor de montaje lateral a ras de la abrazadera de soporte del

emisor (9735547) con el logotipo de StealthStation'" del emisor orientado hacia arriba y deslice

el emisor en la abrazadera hasta que encaje en su posicion.

7. Mientras sujeta el emisor, suelte los pomos de ajuste del brazo articulado y ajuste la posicién del
emisor.

Advertencia: Afloje siempre los pomos antes de ajustar el brazo articulado.

Precaucion: Al ajustar el brazo articulado, retire o sujete el emisor de montaje lateral antes de aflojar

los pomos de ajuste. Si el emisor de montaje lateral se cae, se puede anular la calibracion.
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Nota: Para las intervenciones de FESS y base de craneo endoscopicas, el emisor es mas eficaz cuando
apunta directamente a la nariz del paciente y se encuentra a una distancia de entre 15y 25 cm (entre 6
y 10 pulg.) de esta.

\ 15-25 cm (6-10in)
SN

Nota: Para las intervenciones de base de craneo laterales, el emisor es mas eficaz cuando apunta al
oido y se encuentra a una distancia de entre 10y 20 cm (entre 4 y 8 pulg.) de este.

Nota: Asegurese de que el ordenador esté como minimo a 20 cm (8 pulg.) del emisor de montaje lateral.

10-20em (4-8in)

5cmi2in) ____

Apriete los dos pomos de ajuste.
Conecte el cable del emisor de montaje lateral al puerto del emisor del panel de E/S del
ordenador.

10. Coloque todos los cables en lugares que no interfieran con el acceso del cirujano al paciente
durante la intervencion.

11. Cubra el emisor de montaje lateral. Consulte la seccion “Cobertura del emisor de montaje
lateral”

Advertencia: No coloque el emisor de montaje lateral en contacto con el paciente, ya que el emisor
puede alcanzar una temperatura de 48 °C (118 °F).
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Advertencia: El emisor de montaje lateral, el emisor plano, el brazo articulado y el soporte del
emisor de montaje lateral no se han disefiado para el contacto o la interaccion estériles con el
paciente. Si coloca estos elementos dentro del campo estéril, cibralos con una bolsa o cubierta
protectora.

Precaucién: Al ajustar el brazo articulado, retire 0 sujete el emisor de montaje lateral antes de

aflojar los pomos de ajuste. Si el emisor de montaje lateral se cae, se puede anular la calibracion.

Montaje del emisor de montaje lateral en el carro
Advertencia: El emisor de montaje lateral, el brazo articulado y la abrazadera de soporte del emisor
no se han disefiado para el contacto con el paciente. Asegurese de que los componentes estén

debidamente cubiertos o0 embolsados al colocarlos en el campo estéril.

Advertencia: Las piezas mdviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control del
objeto que va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento al mover las articulaciones del
brazo articulado, bloquear y desbloquear las ruedas, asi como al colocar equipos en los estantes

del carro.

Advertencia: No supere los limites de peso indicados en los estantes y compartimentos de

almacenamiento del carro. Si se supera este limite de peso, el carro puede volcarse.

Advertencia: No se apoye en el carro ni en sus estantes. El carro puede volcarse y provocar

lesiones o dafios en el equipo.

Precaucion: Para evitar dafios en el equipo, guarde los accesorios y componentes en el fondo de

los estantes y los compartimentos de almacenamiento.

Una el fijador radial a una de las barras de montaje en el lateral del carro y apriete el asa.
Inserte el brazo articulado en el fijador radial y apriete el asa.
Conecte la abrazadera de soporte del emisor (9735547) al brazo articulado (9736175).

P w DD P

Coloque la parte posterior del emisor de montaje lateral a ras de la abrazadera de soporte del

emisor (9735547) con el logotipo de StealthStation" del emisor orientado hacia arriba y deslice el

emisor en la abrazadera hasta que encaje en su posicion.
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Nota: La colocacion exacta del carro depende de muchos factores, como el tipo de silla o mesa de
operaciones, la intervencion, la ubicacion del paciente y el tamafio del paciente. Utilice una
configuracidn que se ajuste a su situacion. Para obtener mejores resultados, siga estas practicas:

5. Mueva el carro a su posicién y bloquee los frenos de las ruedas.
6. Mientras sujeta el emisor, suelte los pomos de ajuste del brazo articulado y ajuste la
posicion del emisor.
Advertencia: Afloje siempre los pomos antes de ajustar el brazo articulado.
Precaucién: Al ajustar el brazo articulado, retire 0 sujete el emisor de montaje lateral antes de aflojar

los pomos de ajuste. Si el emisor de montaje lateral se cae, se puede anular la calibracion.

Nota: Para las intervenciones de FESS y base de craneo endoscopicas, el emisor es mas eficaz cuando
apunta directamente a la nariz del paciente y se encuentra a una distancia de entre 15y 25 cm (entre 6

y 10 pulg.) de esta.

Nota: Para las intervenciones de base de craneo laterales, el emisor es mas eficaz cuando apunta al

oido y se encuentra a una distancia de entre 10y 20 cm (entre 4y 8 pulg.) de este.

a. Oriente los pomos de ajuste lo mas lejos posible del campo electromagnético del emisor de

montaje lateral.

b. Coloque el soporte del emisor 25 cm (10 pulg.) por encima del metal de la mesa de

operaciones y oriéntelo hacia los seguidores.

c. Asegurese de que ninguna parte del brazo articulado se extienda hacia el interior del campo

electromagnético del emisor de montaje lateral.

7. Apriete los dos pomos de ajuste.

8. Conecte el cable del emisor de montaje lateral al puerto del emisor del panel de
E/S del ordenador.

9. Cubra el emisor de montaje lateral. Consulte la seccién “Cobertura del emisor de

montaje lateral” en la pagina 53.

Advertencia: No coloque el emisor de montaje lateral en contacto con el paciente, ya que el emisor
puede alcanzar una temperatura de 48 °C (118 °F).

Advertencia: El emisor de montaje lateral, el emisor plano, el brazo articulado y el soporte del
emisor de montaje lateral no se han disefiado para el contacto o la interaccion estériles con el
paciente. Si coloca estos elementos dentro del campo estéril, cibralos con una bolsa o cubierta
protectora.
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Precaucion: Al ajustar el brazo articulado, retire o sujete el emisor de montaje lateral antes de
aflojar los pomos de ajuste. Si el emisor de montaje lateral se cae, se puede anular la calibracion.

Nota: Durante el uso, asegurese de colocar los accesorios perfectamente encima del carro para que
no sobresalgan del borde.

Instalacion del emisor plano

Advertencia: No supere la carga de peso maxima de 6,5 kg (14 Ib) sobre el emisor plano.
Advertencia: El emisor plano no esta pensado para utilizarlo en una silla quirdrgica. Utilice el
emisor plano solo en una mesa de operaciones.

Conecte el cable del emisor plano al puerto del emisor del panel de E/S del ordenador.

1. Coloque el emisor plano en la cabecera de la mesa de operaciones como minimo a 5 cm (2 pulg.)
. . . . ™ . .
por encima del metal de la mesa de operaciones con el logotipo de StealthStation ~ mirando hacia
arriba.

Nota: No coloque el emisor plano directamente sobre el metal de la mesa de operaciones ni sobre
el pie de la mesa de operaciones.

2. Asegurese de que el cable del emisor plano quede a un lado de la mesa de operaciones y
no interfiera con el acceso del cirujano al paciente durante la intervencion quirargica.

Nota: Asegurese de que no hay tension en el cable del emisor plano.

3.Cubra el emisor plano antes de colocar al paciente en el emisor. Consulte “Cobertura del
emisor plano”.

4.Para obtener los mejores resultados posibles, coloque al paciente en el centro inferior del
campo de navegacion. Para lograr esta ubicacion, coloque al paciente lo més cercano posible
a la parte superior del emisor plano y centrado horizontalmente en las muescas superiores.
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40.0cm (15.7in)

r
v

37.5¢cm
B (14.8in)

_ Campo magnético de baja energia: Los objetos metalicos,
(1) como las luces quirdrgicas, situados en esta zona, reduciran el
tamario del campo de navegacion.

Toalla para la comodidad del paciente

Ubicacidon para colocar material de relleno adicional, si es

s - - - ..

(3) necesario, para aumentar la distancia de separacion entre las
barras de metal de la mesa y el emisor plano

|"’l;'|

Ry

Panel fino: 2,5 cm (1 pulg.) o menos

Configuracion de la interfaz de instrumentos EM

1. Conecte la interfaz de instrumentos EM a la barra de montaje del soporte de suelo o del carro.

2.Conecte la interfaz de instrumentos EM al puerto de interfaz de instrumentos EM del panel de E/S del
ordenador.

3.Conecte los instrumentos EM y el marco de referencia del paciente EM a cualquier puerto para

instrumentos abierto de la interfaz de instrumentos EM.

Cobertura de los emisores
Advertencia: El emisor de montaje lateral, el emisor plano, el brazo articulado y el soporte del
emisor no se han disefiado para el contacto o la interaccion estériles con el paciente. Si coloca

estos elementos dentro del campo estéril, cibralos con una bolsa o cubierta protectora.

Advertencia: Evite cubrir, tapar o bloquear el flujo de aire en las entradas de aire del ordenador.
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Cobertura del emisor de montaje lateral

1. Cubra el emisor de montaje lateral, el brazo articulado, la abrazadera de soporte del emisor y el
fijador radial (configuracion de la mesa de operaciones).

2.Si va usar la cubierta protectora de Medtronic (9731831 o 9732571), sujete la cubierta protectora
con las lengletas. Si va a usar una cubierta protectora que no sea de Medtronic, siga las
instrucciones del fabricante para instalarla.

1. Emisorde montaje lateral cubierto

3.Deje algun espacio en la cubierta protectora alrededor de los pomos de ajuste para poder
cambiar la posicion.

Advertencia: Tenga cuidado de no dafar la cubierta protectora al reajustar el brazo articulado.

Cobertura del emisor plano

Cubra el emisor plano antes de colocar al paciente en el emisor.

1. Coloque una cubierta protectora sobre el emisor plano.

2. Asegurese de que la cubierta protectora cubre por completo el emisor plano.

Nota: Para que el paciente esté comodo, puede colocar una almohada estéril para la cabeza en el
centro del emisor plano. Asegurese de que la almohada esta centrada en las cruces grabadas en
el emisor plano. Ademas, se puede colocar una almohadilla de gel debajo del emisor plano para
apoyar el hombro.
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Instalacion y puesta en marcha del sistema

1. Asegurese de que StealthStation FlexENT™ y los demas equipos quirirgicos estén colocados en el
entorno quirdrgico de modo que sean accesibles.

2. Confirme si los cables siguientes estan conectados a los puertos correctos del ordenador.
« Cable del emisor de montaje lateral o del emisor plano
+ Cable de la interfaz de instrumentos EM

3. Enchufe el cable de alimentacion del ordenador directamente a una toma de corriente.

4. Ajuste el ordenador a una altura y un angulo de visién cémodos.

5. Pulse el boton de alimentacion del lateral del ordenador. El sistema se enciende y, una vez

concluido el proceso de diagndstico de arranque, aparece la pantalla de inicio de sesion del sistema.

Ajuste de la posicién del emisor

Antes realizar la navegacion estéril, verifique la métrica de error de geometria en el software. Para
obtener mejores resultados, reduzca al minimo la medida del error de geometria ajustando la posicion
del emisor o colocando al paciente més cerca del emisor.

1. Conecte un instrumento a cualquier puerto de la interfaz de instrumentos EM.
2. No cubra ningun cable por encima del emisor de montaje lateral.
3. Forme un bucle holgado en los cables de los seguidores del instrumento y sujete el bucle con

cinta adhesiva a la silla o la mesa de operaciones ORL. Esto crea un mecanismo de alivio de la tension
que ayuda a evitar la desconexion accidental de los seguidores.

4, En la tarea INSTRUMENTOS, REGISTRO o NAVEGACION, toque el boton del emisor para
abrir la vista de seguimiento, si alin no se ha abierto.

5. Toque [ABRIR DATOS DE SEGUIMIENTOQ] para mostrar los datos de seguimiento.

6. Confirme si el emisor y la interfaz de instrumentos EM estan conectados al sistema.

7. Asegurese de que el software pueda realizar el seguimiento del instrumento y el marco de
referencia del paciente en todas las posiciones necesarias para el registro y la navegacion.

8. Ajuste la posicién del emisor seguiin sea necesario hasta que el instrumento y el marco de

referencia del paciente se muestren en la vista de seguimiento.

Para el emisor plano, si el volumen es menor del esperado, disminuya el grosor del material de relleno
entre el paciente y el emisor, o aflada material de relleno entre el emisor y el metal en la mesa de
operaciones. Aumente gradualmente la distancia de separacion entre el emisor y el metal en un
centimetro o mas manteniendo la colocacion correcta del paciente y vuelva a evaluar el volumen.
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Configuracion de video externo

Configuraciéon de video externo
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Descripcion general de la configuracion de video externo

La conexion del sistema a pantallas de video externas es opcional. Los monitores de hospital tienen
distintas entradas, conectores y sistemas de circuitos entre el conector de video y el propio monitor.

No todos los monitores funcionan o funcionaran bien con la sefial HDMI de un sistema StealthStation

™ . g . - . . . .
FlexENT . Sitiene previsto usar el video externo, se recomienda contar con tiempo suficiente antes
de iniciar un caso para configurar un puerto de video externo para utilizarlo con el sistema

StealthStation FIexENT .

El sistema StealthStation FIlexENT puede enviar video a monitores externos a través de un puerto
HDMI. En esta seccion se describe cdmo conectar el sistema a pantallas externas. El puerto de

video externo del sistema StealthStation FIexENT ' es una salida de video digital HDMI situada en
el panel de E/S del ordenador y esta desactivada de forma predeterminada. Para llevar la salida de
video a una pantalla externa, siga los pasos siguientes:

1. Active la opcién de pantalla externa en el software.

Consulte las instrucciones detalladas en “Configuraciéon del puerto de video externo”
2. Cierre la sesion del sistema StealthStation FIlexENT .

3. Conecte y encienda el dispositivo de pantalla de video externa.

Consulte las instrucciones detalladas en “Conexion con el dispositivo de pantalla externa”.
e ., . . ™
4. Vuelva a iniciar la sesion en el sistema StealthStation FIexENT .

El sistema StealthStation FlexENT ' envia una sefial al dispositivo de la pantalla externa para
una configuracion de video una sola vez después del inicio de sesion. Conecte siempre el

dispositivo de pantalla externa del sistema StealthStation FlexENT ™ antes de iniciar un caso.

Resoluciones de pantalla de video externo

El sistema StealthStation FlexENT " admite pantallas externas que utilizan una conexion HDMI

directamente. El sistema StealthStation FIexENT " escala automéaticamente la sefial de video para
admitir monitores externos con relaciones de aspecto distintas.

Configuracion del puerto de video externo

Antes de conectar el dispositivo externo de visualizacion, active el puerto de video externo en la
aplicacion de software clinico. Una vez activada, esta funcion se mantendra activa.

1. Toque el botén de menda.
2. Toque [Acerca de este Stealth].

3. Deslice el conmutador de puerto de video externo hasta la posicion de encendido.
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Figura 16: Interruptor de puerto de video externo
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1. Cierre la sesion del sistema StealthStation FIexXENT .
a. Toque el botén de menu de la esquina superior izquierda de la pantalla del software.

b. Toque [Cerrar sesion].

Se abrira la pantalla Iniciar sesion.

Conexion con el dispositivo de pantalla externa

1.Conecte un cable HDMI desde el dispositivo de pantalla externa hasta el sistema StealthStation

FlexENT ™, por el puerto de salida de video HDMI del panel de E/S del ordenador. Consulte la Figura
17.

Nota: El puerto de salida de video HDMI es el Gnico puerto de salida de video de todo el sistema. Todos

los demas puertos del panel de E/S del ordenador son conexiones de entrada de video en el software de
StealthStation FIexENT . Consulte “Panel de entrada/salida” en la pagina 26 para obtener mas
informacion sobre las conexiones del dispositivo.

Nota: Las pantallas de video externas mas recientes con conexion HDMI pueden funcionar con tan solo

conectar el dispositivo en el sistema StealthStation FlexENT ™ (conexién en caliente).
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Apagado del sistema

Figura 17: Puerto HDMI de visualizacion de video externo

1. Puerto de salida de video HDMI

2.Encienda el dispositivo de pantalla externa.

3.Vuelva a iniciar la sesién en el sistema StealthStation FlexENT .

Nota: Al iniciar la sesion, el sistema intenta establecer la resolucién 6ptima con el monitor
conectado. Este proceso solo funciona con una conexién completamente digital. En el caso de una
conversion a sefial analdgica, tal como en un cable VGA, el sistema selecciona una resolucion
predeterminada.

Conectar equipos adicionales entre el sistema StealthStation FlexENT ™" y la pantalla externa puede
alterar la salida en la pantalla externa. No se pueden ajustar las opciones de visualizacién externa

HDMI desde el sistema StealthStation FIlexENT . Si es necesario, puede ajustar la configuracion
de salida de video en el dispositivo de visualizacion externa. No cambie los ajustes de visualizacion

en el ordenador de StealthStation FIexENT .

Apagado del sistema

Precaucion: Antes de mover el sistema StealthStation FIlexENT ', apague la alimentacion del
sistema y desconéctelo de la toma de corriente.

Cierre del software

1. Toque el botén de menu de la esquina superior izquierda de la pantalla del software.

2.Toque [Cerrar sesion].

3.Toque [CERRAR SESION AHORA].

Se abrira la pantalla Iniciar sesion.

Nota: Si no toca [CERRAR SESION AHORA], el sistema cerrara la sesion automaticamente
transcurridos 25 segundos.

Nota: El software guarda continuamente los datos de los examenes. No se pierde ninguna
informacion al salir y no hay ninguna funcién para guardar.
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Apagado del ordenador

Apagado del sistema desde la pantalla de inicio de sesion
Si ya ha salido del software, siga estas instrucciones para apagar el sistema desde la pantalla de inicio
de sesion.

1.Toque el boton de encendido situado en la esquina superior derecha para acceder al menu
desplegable.

2.Toque [Apagar].
El sistema se apaga por completo.

3.Una vez apagado el sistema, retire el enchufe de alimentacién de la toma de corriente.

Salida del software y apagado del sistema simultaneos
Siga estas instrucciones para salir del software y apagar el sistema simultdneamente.
1. Toque el botén de menda.
2. Toque [Apagar sistema].
3. Toque [APAGAR AHORA].

Nota: Si no toca [APAGAR AHORA], el sistema se apagard automaticamente transcurridos 25
segundos.

Apagado de emergencia

Si necesita apagar el sistema rapidamente en caso de emergencia o si no puede salir del software, siga
este procedimiento:

1. Mantenga pulsado el interruptor azul con LED situado en el ordenador hasta que la luz LED azul se
apague.

2.Una vez apagado el sistema, retire el enchufe de alimentacién de la toma de corriente.

Reinicio del sistema después de un fallo de alimentacién

Precaucion: El sistema StealthStation FlexENT'" no tiene un sistema de alimentacion ininterrumpida
(SAl). Para recuperarse de un fallo de alimentacién después del registro, vuelva a verificar los
instrumentos y compruebe la precision del registro.

1. Al restablecer la alimentacion, inicie el sistema y vuelva a seleccionar el examen.
2.Si ya habia terminado la tarea de registro, vuelva a verificar el instrumento y compruebe la
precision del registro.
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Desmontaje y almacenamiento del soporte desuelo

Advertencia: Tenga cuidado al plegar y desplegar el soporte de suelo, ya que puede producir

lesiones en la mano.

Precaucién: Quite el emisor de montaje lateral, la interfaz de instrumentos EM y el brazo articulado
del soporte de suelo antes del almacenamiento. En la posicion de almacenamiento, el soporte de

suelo es inestable y pueden producirse dafios en el equipo.

Precaucion: Retire el emisor de montaje lateral de la abrazadera de soporte del emisor antes de
almacenarlo. El almacenamiento del emisor de montaje lateral colocado en la abrazadera de

soporte del emisor puede provocar la deformacién de dicha abrazadera.

1. Desconecte todos los cables de instrumentos de los puertos de la interfaz de instrumentos EM.
2.Retire el emisor de montaje lateral de la abrazadera de soporte del emisor.
Precaucion: Al quitar el emisor de montaje lateral, evite dejar caer el emisor de montaje lateral, ya

gue esto podria anular su calibracion.

3. Quite la interfaz de instrumentos EM de la barra de montaje.
4. Mientras sujeta el brazo articulado, afloje la palomilla imperdible superior y quite el brazo

articulado.

Precaucion: No desmonte el brazo articulado, la abrazadera de soporte del emisor ni el fijador

radial.

5. Mientras sujeta el mastil telescopico, afloje la palomilla imperdible del centro y deslice el mastil

telescopico hacia la parte inferior del soporte de suelo.

6.Agarre el soporte de suelo por encima del collarin deslizante donde se unen las patas del

soporte y retraiga lentamente las patas del soporte hasta que esté completamente plegado.

7.Guarde todos los componentes de StealthStation FlexENT ™ segun los procedimientos locales.
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Preparacion del carro para el transporte

Advertencia: Antes de transportar el carro del sistema, apague el sistema, guarde todos los

componentes y retire cualquier articulo suelto que se encuentre en la parte superior del carro.

Advertencia: Las piezas moviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control del objeto
gue va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento al mover las articulaciones del brazo

articulado, bloquear y desbloquear las ruedas, asi como al colocar equipos en los estantes del carro.

Utilice los topes especiales para guardar con cuidado el cable de alimentacién y mantenga los cables
alejados de las ruedas y los pies del carro. Guarde los accesorios y componentes en el fondo de los
estantes y los compartimentos de almacenamiento. Asegurese de que el emisor de montaje lateral y la

interfaz de instrumentos EM estén completamente asentados en sus ubicaciones de almacenamiento.

Consulte las instrucciones de uso que se suministran con el carro de StealthStation FlexENT ™ para

obtener informacién sobre las ubicaciones de almacenamiento del carro y las condiciones ambientales.

Siga estas instrucciones para preparar el carro para su transporte.

1. Apague el ordenador de StealthStation FlexENT™ y todos los dispositivos accesorios.
2.Retire el enchufe de alimentacién de la toma de corriente.
3.Enrolle el cable de alimentacion alrededor de los topes para enrollar los cables del carro.
4. Desconecte y almacene todos los cables e instrumentos.
5. Cuelgue la interfaz de instrumentos EM en la barra de montaje del lateral del estante y enrolle el
cable en los topes para enrollar los cables.
6. Guarde el emisor.
¢ Guarde el emisor de montaje lateral en la abrazadera de almacenamiento del emisor de
montaje lateral de la parte lateral o trasera del carro y enrolle el cable en los topes para
enrollar los cables.
e Guarde el emisor plano en el depésito de almacenamiento del emisor plano. Enrolle el cable
alrededor de los topes para enrollar los cables.
7. Afloje los pomos de ajuste del brazo articulado y pliegue el brazo cerca del carro. Vuelva a apretar
los pomos de ajuste.
Advertencia: Afloje siempre los pomos antes de ajustar el brazo articulado.
Precaucidon: No desmonte el brazo articulado, la abrazadera de soporte del emisor ni el fijador radial.

8. Si se utilizan, retire las bolsas para administracion i.v. de su correspondiente abrazadera.
9. Guarde el sistema StealthStation FIexXENT segun los procedimientos locales.
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Transporte del carro
Es necesario hacer un esfuerzo adicional y tener cuidado al pasar el carro por los umbrales.

Advertencia: No supere los limites de peso indicados en los estantes y compartimentos de
almacenamiento del carro. Si se supera el limite de peso, el carro puede volcarse.

Los siguientes componentes se deben guardar en el carro: emisor de montaje lateral, interfaz de
instrumentos EM, brazo articulado, emisor plano, interruptor de pie opcional, raton, teclado,
instrucciones de uso del producto de software y guias rapidas de referencia del sistema.

Para mover el carro, desbloquee los frenos de las ruedas y empuje o tire del carro mientras sujeta
el asa del carro. Empuje o tire del carro solo hacia delante o hacia atras; no lo empuje hacia los
lados. Tenga cuidado al mover el carro en una pendiente.

Precaucion: No utilice el carro para abrir puertas y evite el chogue con objetos estacionarios
durante el transporte, ya que el impacto puede dafiar el carro.

Limpieza del sistema

Para obtener las instrucciones de limpieza del sistema, consulte las Instrucciones de uso de

StealthStation FIexENT (9736193). Para seguir las instrucciones de limpieza del fijador radial,
consulte las instrucciones de uso del fabricante que acompafian al fijador radial.
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Especificaciones del sistema

Las especificaciones indicadas se corresponden con el funcionamiento del sistema en condiciones
estandar.

Tabla 3: Especificaciones del sistema StealthStation FlexENT™

Temperatura de De 18° a 30 °C (de 64% a 86 °F)
funcionamiento

Humedad de Humedad relativa del 10 % al 80 %
funcionamiento

Presion de funcionamiento De 106 kPa a 70 kPa

Altitud de funcionamiento  -50 m (-164 pies) como minimo
3000 m (9842 pies) como m&ximo

Temperatura de fransporte  De -29° a 60 °C (de -20° a 140 °F)

Temperatura de De 15° a 20 °C (de 597 a 86 °F)
almacenamiento

Woltaje de entrada ~100—~230V*

Frecuencia de entrada 50-60 Hz

Potencia de régimen de Regleta del camo:

fusible =7 A para 100-120 V (disyuntor)

=5 A para 220-230 V (disyuntor)
Ordenador: 4,0 A

Potencia maxima Carro:
= 1200 WA (100-120 V 10 A; 220-230 V 1200 WVA)
= 1000 VA (Japon)
Ordenador: 300 VA
Disipacion tipica de 400-600 VA
energia en el camo
Humedad relativa Del 20 % al 80 % sin condensacion
Dimensiones del 373 mm de alto por 602 mm de ancho por 91 mm de profundidad
ordenador (14,7 pulg. de alto por 23,7 pulg. de ancho por 3,6 pulg. de profundidad)
Peso del ordenador 13,5 kg (29,75 Ib)

Pantalla del ordenador Resolucion = 2560 x 1440 pixeles, 60 Hz

* Solo para Estados Unidos: las instalaciones con funcionamiento de 240V CA (en lugar del
funcionamiento tipico de 110 % CA) requieren una fuente de alimentacion monofasica con toma central
de 240V CA.
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Clasificaciones del sistema

Tabla 4: Clasificaciones generales del sistema StealthStation FlexENT™

Agencia Clasificacion del sistema
Dispositive médico FDA Clase ll
21 CFR 832.4560
Clasificacion de seguridad eléctrica Clase |, funcionamiento continuo con piezas aplicadas de tipo
IEC 6O601-1/UL 60601-1/ BF (todas las piezas aplicadas tienen una sola funcion),
N ° KE equipo no apto para su uso con MEZCLAS ANESTESICAS
CAN/CSA-C22.2 N2 60601-1:14 INFLAMABLES CON AIRE o CON OXIGENO U OXIDO
NITROSO.
|[EC 60601-1 (tercera edicion) Nivel de contaminacion 2

Categoria de sobretension Il

Compatibilidad con emisicnes electromagnéticas, Clase A, grupe 1
IEC 60601-1-2

Tabla 5: Clasificaciones de proteccidn frente a la entrada de agua

Componente Clasificacion de proteccion frente a la entrada de agua
Interfaz de instrumentos electremagnéticos IPX0 (no protegido)

Emisor de montaje lateral IPX0 (no protegido)

Emisor planc IPX2 (proteccion contra goteo de agua con una inclinacion de

hasta 15 grados)

Interruptor de pie Igual o superior a IPX6
Ordenador IPX0 (no protegido)
Carro IPX0 (no protegido)

Soporte de suelo StealthStation FIexENT™ (9736174)

Declaraciones de inmunidad y emisiones electromagnéticas del sistema

Dimensiones del soporte de suelo |88 cm (35 pulg.) diametralmente

Peso del soporte de suelo 3.6kg(7.91b)

Brazo articulado StealthStation FIexENT™ (9736175)

Peso (brazo articulado y abrazadera de soporte del emisor) (1,7 kg (3,8 |b)

IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT

65
Pagina 72 de 96 Pagina 73 de 97

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Carro StealthStation FlexENT™ (9736179, 9736180)

Dimensiones del carro 69,1 cm de ancho por 77 cm de profundidad (27,2 pulg. de

ancho por 30,3 pulg. de profundidad)

Peso del carro (vacio) 65 kg (143,3 |b) maximo

Carga maxima del carro 75 kg (165 Ib)

Carga maxima del soporte (14 kg (31 Ib)
para ordenador

Carga maxima del soporte |15 kg (33 Ib)
del estante

Regleta del carro 7 A para 100-120 V (disyuntor)
5 A para 220-230 V (disyuntor)
Potencia maxima 1200 VA
1000 VA (Japén)
Disipacion de energia 400-600 VA

Tabla 6: Directrices y declaracion del fabricante: cables, transductores y accesorios

Medtronic ha determinado que los cables, transductores y accesorios mencionados cumplen los requisitos de
emisiones y de inmunidad de la norma IEC 60601-1-2.

Namero de referencia Descripcion Longitud maxima Blindado (S/N)
de Medtronic

Equipo del sistema

9736197 Teclado MNA MNA

9736033 Ratén MNA MA

9735825 Interfaz de instrumentos EM MNA MNA

9735800 Interruptor de pie con cable (opcional) MA MA

9733752 Cable en el emisor plano MA MNA

9735521 Cable en el emisor de montaje lateral MNA MNA

Cables

Diferentes nimeros de | Cable de alimentacion
referencia segun la
region geografica

4,0 m (13 pies 1 pulg.) [No

Genéerico Cable USB 20m (6 pies 6 pulg.) |Si
Genérico Cable Ethemet 15 m (49 pies 3 pulg.) [No
Genérico Cable DV 3.0m (10 ft) Si
Genérico Cable HDMI 1.8 m (6 ft) Si
Genérico Cable de 5-Video 23m (7 pies 6 pulg.) |Si

* Todos los instrumentos EM de Medtronic han sido calificados segin la norma IEC 60601-1-2
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Tabla 7: Declaracion del fabricante y orientacion: emisiones electromagnéticas |IEC 60601-1-2

El sistema StealthStation FlexENT™ se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema StealthStation FlexENT ~ deben garantizar el uso en dicho entorno.

Pruebha de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: directrices

parpadec  IEC 61000-3-3

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema StealthStation FlexENT ™ utiliza energia

CISPR 11 de RF sclo para su funcionamiento interne y para la
comunicacion de area local. Por consiguiente, las
emisiones de RF son muy bajas, v no es probable
que provogue interferencia alguna en los equipos
electronicos proximos.

Emisiones de RF Clase A El sistema StealthStation FlexENT™ es apto para su

CISPR 11 uso en todo tipo de instalaciones, a excepcién de las
instalaciones residenciales y aquellas conectadas

Emisiones de arménicos Clase A directamente a la red publica de suministro eléctrico

IEC 61000-3-2 de baja tension que abastece a edificios utilizados

- — — para fines residenciales.
Fluctuaciones de tensiénfemisiones de Conforme
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Tabla 8: Declaracion y orientacién del fabricante: inmunidad electromagnética IEC 60601-1-2

El sistema StealthStation FlexENT™ se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema StealthStation FlexENT™ deben garantizar el uso en dicho entorno.
Los valores de nivel de prueba corresponden a la 3.2 edicion de la norma; los valores de la 4.5, si son diferentes, se
muestran entre corchetes ([ ]).

Prueba de inmunidad

IEC 60601, nivel de
prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: directrices

Descarga
electrostatica (ESD)

|IEC 61000-4-2

16 kV [£8 kW] contacto
48 kV [£15 kV] aire

16 kW [£8 kW] contacto
48 kV [£15 kV] aire

Los suelos deben ser de madera, cemento o
ceramica. Si los suelos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe ser del 30 %
COMmo minimao.

Transitonos eléctricos
rapidosirafagas
IEC 61000-4-4

12 kV para lineas de
alimentacion

11 kV para lineas de
entrada/lsalida
[Frecuencia de
repeticion de 100 kHz]

12 kV para lineas de
alimentacion

1 kV para lineas de
entrada/salida
[Frecuencia de
repeticion de 100 kHz]

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension 11 kY en modo 11 kV en modo La calidad de la red eléctrica debe ser la de un
transitoria diferencial diferencial entorno comercial u hospitalario tipico.

|EC 61000-4-5 12 kY en modo comin |+2 kY en modo comin

Caidas de tension, <5% UT <5% UT La calidad de |a red eléctrica debe ser la de un
interrupciones breves |(»95 % de caida en (>95 % de caida en entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario
y vanaciones de la uT) UT) durante 0,5 ciclos |del sistema StealthStation FlexENT™ necesita que
tension en las lineas |4 rante 05 ciclos funcione de forma continua durante posibles fallos de
de suministro eléctrico ’ alimentacidn, se recomienda utilizar el sistema

|IEC 61000-4-11 40 % UT 40 % UT StealthStation FlexENT™ alimentado con una fuente

(60 % de caida en UT)
durante & ciclos

(60 % de caida en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT 70 % UT

(30 % de caida en UT) [{30 % de caida en UT)
durante 25 ciclos durante 25 ciclos
=5% UT <5 % UT

(>95 % de caidadela
UT) durante 5 s

(>95 % de caida de la
UT) durante & s

de alimentacidn ininterrumpida.

[Caidas de tensidn
|IEC 61000-4-11]

[0% UT durante
0.5 ciclos

0% UT de 1cicloy
70 % UT durants

[0 % UT durante
0.5 ciclos

0%UT de 1cicloy
70 % UT durante

Nota: 25/30 ciclos significa 25 perodos a 50Hz o
30 periodos a 60 Hz.

25/30 ciclos] 25030 ciclos]
[Interrupciones de 0 % UT durante 0 % UT durante . ) _ !
tension conforme a | 250/300 ciclos] 2501300 ciclos] Nota; 230/300 ciclos significa 250 periodos a 50 Fz o
IEC 61000-4-11] pe -
Frecuencia de red 3 Alm 3 Afm Los campos magnéticos por frecuencia de la red
(5060 Hz), campo [30 A/m] [30 A/m] deben tener los niveles caracteristicos de una
magnético ubicacion normal en un entorno comercial u
|IEC 61000-4-8 hospitalario normal.

MNota: UT es la tension de |a red de comente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Péagina 75 de 96

IF-2022-33961271-APN-INPMZANMAT

Pagina 76 de 97

68

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Tabla 9: Declaracion y onientacion del fabricante: inmunidad electromagnética IEC 60601-1-2

El sistema StealthStation FlexENT™ se ha disefiado para su uso en el _entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema StealthStation FlexENT™ deben garantizar el uso en dicho entomo.
Los valores de nivel de prueba corresponden a la 3.2 edicion de la norma; los valores de la 4.%, si son diferentes, se

muestran entre corchetes ([ ).

Prueba de inmunidad| 1EC 60601, nivel de [Nivel de conformidad Entorno electromagnético: directrices
prueba
RF conducida 3 Vms 3 Vims La distancia de los equipos portatiles y méviles de
IEC 61000-4-5 150 kHz a 80 MHz cemunicacion por RF con respecto a cualquier pieza
[6 Vrms en las bandas o elemento del sistema StealthStation FlexENT
ISM entre 0,15 MHz y incluidos los cables, no debe sermenor ala distancia
80 MHz] ' de separacion recomendada calculada mediante |2
ecuacion comespondiente a la frecuencia del
transmisor.
RF radiada IVim 3IVim Distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=12"/p
[80 MHz a 2,7 GHz]
[80 % AM a 1 kiz] d=12"p 80 MHz a 800 MHz
[Campﬂ_s gdil:ionales
de proximidad de d=23"/p 800 MHz a 2,5 GHz
equipos de ”

comunicaciones

inalambricos por RF donde P es la potencia maxima de salida nominal del

conforme a la Tabla 9 transmisor en vatios (W), segin el fabrcante del
de la norma IEC transmisor, y d es la distancia de separacion
B0601-1-2:2014] recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos
de RF, determinadas por un reconocimiento
electromagnético del centro®, deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada intervalo de
frecuencias™.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con el

siguients simbolo:
(ts1)

[El producto esta homologade conforme a la 4.#
edicion de 60601-1-2, que especifica que &l producto
debe mantenerse a una distancia minima de 30 cm
de los equipos portatiles v maviles de comunicacion
por RF]

* La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como las estaciones base para los radioteléfones
(movilesfinalambricos) y las radios moviles terresires, emisoras de radioaficionado, de radio AM and FM y de TV, ne puede
predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el enterno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, hay que
considerar la realizacion de un reconocimiento electromagnético del sitie. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el
que se utilice el sistema StealthStation FlexENT™ supera el nivel de conformidad de RF mencienado anteriormente, es
necesario mantener el sistema StealthStation FlexENT™ en observacién para verificar su funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anormal, tal vez haya que tomar medidas adicionales, tales como la reorientacion o la reubicacion
del sistema StealthStation FlexENT ™

** En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a 3 Vim.

Motas:
= A 80 MHz vy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas elevadas.

« Es posible que estas directrices no sean de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.
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Tabla 10: Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de
comunicacién por RF y el sistema StealthStation FlexENT™, IEC 60601-1-2

El sistema StealthStation FlexENT™ se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
interferencias de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sistema StealthStation FlexENT ™~ pueden
contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
portatiles y moviles de comunicacion por RF {transmisores) y el sistema StealthStation FlexENT  tal y como se
recomienda a continuacion en funcidn de la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de
salida nominal del

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=12"p d=12"/p d=23"/p

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,7

1 12 12 23

10 37 37 74

100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada
d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmiser, donde P es |a potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W) segan el fabricante del transmisor.

Notas:
= A B0 MHz v 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas elevadas.

= Es posible que estas directrices no sean de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.

Nota: Ademas de las recomendaciones de la nhorma 60601-1-2, tenga en cuenta que debe alejar los
equipos que emiten RF de baja frecuencia, como los emisores RFID, del sistema electromagnético
StealthStation FIeXENT™.

Nota: Las caracteristicas de las emisiones del sistema StealthStation FIexENT™ hacen que resulte
adecuado para el uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno
residencial (en el cual normalmente se requiere CISPR 11 de clase B) este equipo no puede ofrecer una
proteccion adecuada a los servicios de comunicacion de radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba

tomar medidas de reduccion, tales como reubicar o cambiar la orientacion del equipo.
Declaraciones de inmunidad y emisiones electromagnéticas

Para permitir el uso de dispositivos sensibles a los campos electromagnéticos durante una intervenciéon

. . ™ . . ™ .
con el sistema StealthStation FIexENT ", el software del sistema StealthStation FlexENT " incluye un
botén para apagar temporalmente el emisor. La navegacion activa con el software se desactiva mientras
el emisor esta apagado. Para obtener méas informacion sobre como apagar el emisor, consulte las

instrucciones de uso de la aplicacion de software.
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Advertencias y precauciones

Advertencia: Los emisores de RF que se suelen usar en un quir6fano pueden afectar al equipo

electromédico, como el sistema electromagnético StealthStation FlexENT .

Advertencia: El sistema ha superado con éxito las pruebas correspondientes requeridas por la norma
IEC 60601-1-2. No obstante, las interferencias de RF, lo que incluye RFID u otras tecnologias de baja
frecuencia, podrian obstaculizar su funcionamiento o el de otros dispositivos eléctricos cercanos. Si
sospecha de la existencia de alguna de estas situaciones, aleje méas el equipo que esté ocasionando

problemas, aisle el equipo con una barrera contra la radiofrecuencia o deje de utilizar el sistema.

Precaucion: En EE. UU., el funcionamiento de este sistema a 220-240 V CA, 50/60 Hz, requiere
alimentacion eléctrica procedente de un transformador con toma central. Para el funcionamiento a 120 V

CA, no se requieren consideraciones especiales.

Precaucién: El equipo electromédico del sistema electromagnético StealthStation FlexENT ™ requiere
una serie de precauciones especiales por lo que respecta a la CEM (compatibilidad electromagnética) y

se debe instalar y poner en funcionamiento segun la informacién sobre la CEM proporcionada en las

tablas de CEM. El sistema StealthStation FIexENT ' esta certificado conforme a la 4.2 edicion de 60601-
1-2, en la que se especifica que no se deben utilizar equipos de comunicaciones mediante RF portatiles
0 méviles a menos de 30 cm (12 pulg.) de cualquier pieza del sistema, incluidos los cables del sistema

gue se especifican en la tabla 9.

Precaucién: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados y
comercializados por Medtronic Navigation y utilizados como repuestos de los componentes internos

puede ocasionar un aumento de las emisiones o0 una reduccion de la inmunidad del sistema

electromagnético StealthStation FlexENT .

Nota: Toda la informacion relativa a las pruebas de emisiones (subseccion de la normativa de emisiones

60601-1-2) para el etiquetado CE del producto solo se aplica al sistema StealthStation FlexENT .
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Mantenimiento y resolucién de problemas

Resolucién de problemas

Los fallos en el funcionamiento del sistema son muchas veces consecuencia de la existencia de
cables sueltos o desconectados. No desconecte ningun cable a menos que haya recibido
instrucciones para ello de un representante del servicio de asistencia técnica de Medtronic

Navigation.

Ejecucién de la herramienta de comprobacion automatica

Siga estos pasos para comprobar si los componentes del sistema estan conectados y configurados

correctamente.

Nota: El sistema StealthStation FIexENT " esta disponible en varias configuraciones. Es posible que
no todos los componentes del sistema indicados en esta seccion se incluyan en su configuracion del
sistema. Por lo tanto, el estado “no disponible” de determinados componentes puede ser normal

con algunas configuraciones del sistema.
1. Abra la herramienta de comprobacion automética StealthStation.

a. Enlapantallade inicio de sesion, seleccione Other (Otro) y, a continuacion, inicie sesién con

el nombre de usuario y la contrasefia de administrador de Stealth

b. Toque dos veces StealthStation Self-Test (Comprobacion automéatica de StealthStation).
2. Toque la pestafia Software Information (Informacion de software) para ver el estado de los
servicios del sistema operativo, los SAI y los dispositivos de entrada del usuario, como el

interruptor de pie (opcional), el teclado, el ratén y los monitores.

El estado "conectado" verde indica que la conexion es correcta.

Si el estado se muestra en rojo, hay un problema de conexion. Si el estado de un dispositivo de

entrada del usuario se muestra en rojo, realice las acciones siguientes:
+ Revise las conexiones del cable.
+ Verifique si el dispositivo esta encendido.

« Conecte el dispositivo a otro puerto.

IF-2022-33961271-APN-INPM#ANMAT

72
Pagina 79 de 96 Pagina 80 de 97

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Ordenador

Resolucién del problema de imagen en blanco
Al encender el ordenador, aparece una pantalla con un logotipo. Después aparece una pantalla de inicio

de sesioén o la primera ventana del software. Si la pantalla esta en blanco, siga estas instrucciones:

1. Verifique si el ordenador esta recibiendo alimentacion y que el boton de encendido esta
iluminado.

2. Asegurese de que el sistema esté enchufado a una toma de corriente que funcione. Pruebe la toma
con un multimetro o un sistema de prueba de circuitos de toma mural. Si la toma no suministra

corriente, enchufe el equipo a una toma que funcione.

3. Si tiene un monitor externo conectado al ordenador, apaguelo y vuelva a encenderlo.
4. Si el problema persiste, llame a Medtronic Navigation, Inc. para obtener asistencia técnica.
Resoluciéon de problemas de una pantalla distorsionada

Los pardmetros de contraste son incorrectos en el software.

1. Ajuste los parametros Nivel (brillo) y Ancho (contraste) de las imagenes con los controles en

pantalla del software de laaplicacion.

2. Si el ajuste del nivel y el ancho no resuelve el problema, apague y reinicie el ordenador.
3. Si el problema persiste, llame a Medtronic Navigation para obtener asistencia técnica.
Ajustes del soporte del ordenador

Siga estos pasos para ajustar el ordenador instalado en el soporte.

Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Medtronic Navigation si el ajuste no

resuelve el problema.

Ajuste de la fuerza de elevacién del soporte de escritorio

Ajuste la fuerza de elevacién del soporte de escritorio si el ordenador se gira y ho permanece en su lugar
después de levantarlo y bajarlo otra vez para colocarlo en el soporte de escritorio. Inserte la herramienta
de ajuste hexagonal/Allen de 4 mm suministrada con el soporte de escritorio en el puerto de ajuste de

la fuerza de elevacion del soporte de escritorio para ajustar la fuerza de elevacion.

e Siel ordenador no permanece levantado al elevarlo, gire la herramienta hacia la derecha para

aumentar la fuerza de elevacion.
e Siel ordenador no permanece bajado al bajarlo, gire la herramienta hacia la izquierda para
disminuir la fuerza de elevacion.
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Ajuste de la friccion del soporte del ordenador en el brazo del soporte de escritorio

Ajuste la friccidbn del soporte de escritorio si deslizar el ordenador hacia arriba y hacia abajo es
demasiado facil o demasiado dificil. Inserte la herramienta de ajuste hexagonal/Allen de 4 mm
suministrada con el soporte de escritorio en el puerto de ajuste de friccion para ajustar la friccion.

¢ Si el ordenador se mueve demasiado facilmente, gire la herramienta hacia la derecha para
aumentar la friccion.

¢ Siel ordenador se mueve con dificultad, gire la herramienta hacia la izquierda para disminuir la
friccion.

Figura 18: Ubicaciones de ajuste del soporte de escritorio

1. Puerto de ajuste de la fuerza de elevacion

2. Puerto de ajuste de lafriccion
Ajuste de laresistencia del ordenador montado en el carro

Ajuste la resistencia del soporte del monitor estdndar del carro si el ordenador no permanece en su
lugar o si no se puede inclinar facilmente. Quite la tapa del puerto de ajuste del monitor, inserte una

llave Allen de 5 mm y gire la llave Allen para ajustar la resistencia.

e Gire lallave Allen hacia la derecha para aumentar la resistencia.
e Gire lallave Allen hacia la izquierda para disminuir la resistencia.

Vuelva a colocar la tapa en el puerto de ajuste del monitor.
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Figura 19: Ubicacién del ajuste del monitor del carro

1. Puerto de ajuste del monitor
Interruptor de alimentacion
El interruptor de alimentacién situado en el lateral del ordenador contiene un LED azul. El estado del

LED indica el estado de la alimentacién del sistema en ese momento. Utilice la siguiente informacion

como guia para determinar el estado de la alimentacion del sistema en un momento determinado.

Estado del LED  Estado de la alimentacion del sistema

Encendido/fijo El ordenador esta encendido y funciona con una
fuente de alimentacion externa de CA.

Apagado El ordenador esta apagado.

Interfaz de instrumentos EM

LED indicadores de estado de lainterfaz de instrumentos EM
La interfaz de instrumentos EM recibe alimentacion del ordenador. Consulte la tabla siguiente para

obtener informacion sobre cada indicador de estado.

Nota: Si la interfaz de instrumentos EM recibe alimentacién en primer lugar, es posible que algunos

LED o todos ellos, se enciendan brevemente.
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Anexo IlIB- Instrucciones de Uso Medtroni.c

Simbolos de Descripciones de los LED Acciones que realizar si el LED no se enciende
los LED

LED de alimentacion verde: indicasiel =Asegurese de que el ordenador esté encendido.
ordenador esta suministrando energiaa = Asegurase de que el cable de la interfaz de instrumentos EM
la interfaz de instrumentos EM. esté conectado al ordenador.
= Asegurese de que se haya seleccionado una intervencion EM
en el software.

LED de navegacién verde: indica cuando = Asegurese de que el cable de [a interfaz de instrumentos EM

el sistema EM esta en el modo de esté conectado al ordenador.

navegacion. - Asegurese de que se haya seleccionado una intervencién EM
en el software.

= Asegurese de que el emisor esta activado en el software. El

emisor esta activado de forma predeterminada, pero el area de
detalles de seguimiento del software incluye un botén para
desactivar el emisor. Corgsulte las instrucciones del software de
StealthStation FlexENT ™ para obtener mas informacion.

LED de fallo amarillo: cuando esta Si el LED de fallo no se enciende, el sistema no ha detectado
encendido, indica que el sistema ha ningun fallo. Mo se requiere ninguna accion.

detectado un fallo. Consulte el software

para obtener mas informacion sobre el

diagnostico.

LED indicadores del instrumento
El color del LED de estado del instrumento transmite informacién en tiempo real sobre los

instrumentos EM y el ordenador de StealthStation FlexENT . Si conecta un instrumento EM, el LED
se muestra en naranja hasta que el sistema esta listo para el seguimiento del instrumento. Si el

sistema estd listo para el seguimiento del instrumento, el LED cambia a verde.

Color del LED indicador Acciones que realizar

Verde: indica que el instrumento esta Mo se requiere ninguna accion.
debidamente conectado y que el sistema
puede realizar el seguimiento.

Naranja: indica que el sistema ha detectado el La inicializacion del instrumento puede tardar varios segundos.
instrumento, pero no esta listo para el Si el problema persiste, conecte el instrumento a otro puerto o a otro
seguimiento del instrumento. Cuando el instrumento.

sistema esta listo, el indicador cambia a verde.

No encendido: indica que no se ha detectado  Conecte un instrumento o, si ya hay un instrumento conectado, aseglrese

ningun instrumento. El instrumento no se ha de que el conector del instrumento esta conectado correctamente al puerto.

conectado o se ha producido un fallo. Si el problema persiste, conecte el instrumento a otro puerto o a otro
instrumento.

Teclado y ratén

El ratény el teclado son dispositivos de entrada opcionales. Si hay un raton o un teclado conectados
a un puerto USB del ordenador y el sistema no responde a la entrada del dispositivo, siga estas

instrucciones para solucionar el problema.
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Anexo IlIB- Instrucciones de Uso Medtroni.c

e Si el cursor no se desplaza por la pantalla, el ordenador no esta respondiendo. Reinicie el

sistema.

Apague el sistema, espere 10 segundos y vuelva a encenderlo.

¢ Silos botones del ratén no funcionan, el ratén podria haberse desconectado durante el inicio.

Vuelva a conectar el raton al puerto USB del ordenador y reinicie el sistema.

e Si el teclado no funciona, es posible que se haya desconectado durante el inicio. Vuelva a

conectar el teclado al puerto USB del ordenador y reinicie el sistema.
Interruptor de pie (opcional)

El sistema no reconoce el interruptor de pie

o Asegurese de que el interruptor de pie esta conectado al puerto correcto del panel de E/S
del ordenador.

¢ Revise la conexion entre el interruptor de pie y el ordenador. Reinicie el sistema.

¢ Verifique en la aplicacion el modo previsto del interruptor de pie (actualizacion continua

0 actualizacién mientras el interruptor de pie esta pisado). Modifiquelo si es necesario.

Informacién adicional para la resolucién de problemas

Consulte la seccion “Resolucion de problemas” de la Guia de bolsillo de StealthStation FlexENT ™

correspondiente para obtener informacién adicional sobre resolucion de problemas.

Mantenimiento recomendado

. ™ . . .
El ordenador de StealthStation FIexENT = no contiene piezas reparables por el usuario.
Normalmente, el interior del sistema es inaccesible. Sin embargo, ocasionalmente puede ser
necesario que el personal autorizado por Medtronic extraiga los paneles del sistema y acceda a los

componentes interiores.

Advertencia: No realice tareas de mantenimiento o reparacién que requieran la retirada de las

cubiertas del sistema mientras se esta utilizando con un paciente.

El sistema StealthStation FlexENT'™" no contiene ningin material que se consuma durante el

funcionamiento. Las piezas extraibles no estan sujetas a deterioro durante el funcionamiento normal.
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Anexo IlIB- Instrucciones de Uso Medtroni.c

El sistema StealthStation FIeXENT ™ y los componentes asociados se deben limpiar segin sea
necesario e inspeccionar y probar anualmente. La realizacion de las inspecciones y pruebas
anuales debe ir a cargo de personal de mantenimiento capacitado y autorizado por Medtronic.
Pdngase en contacto con Medtronic Navigation, Inc. (consulte la pagina 9) para programar una cita

para el mantenimiento y la revision completos del sistema.
Las inspecciones deben incluir:

¢ Inspeccionar los cables en busca de dafios, cortes o conectores desgastados.
¢ Inspeccionar los siguientes componentes para detectar dafios, desgaste o un comportamiento
imprevisto: carro, ruedas, ordenador y soporte de escritorio.

Las pruebas deben incluir:

e Comprobar la completa funcionalidad del teclado, el raton y el ordenador.

e Verificar la completa funcionalidad de la navegacion, lo que incluye la carga de imagenes, los
ajustes de la imagen, el registro y la navegacion de todos los instrumentos y todos los puertos
para cables.

La verificacion de la seguridad eléctrica del sistema (segun las pruebas especificadas en “Pruebas

de seguridad eléctrica” en la pagina 79) es una prueba opcional anual. Estas pruebas de seguridad

eléctrica puede realizarlas un ingeniero biomédico del hospital.

Sustitucion del cable de alimentacidn externa

Si el cable de alimentacién externa del carro de StealthStation FIexENT ' esta dafado, realice los

siguientes pasos para reemplazar el cable de alimentacion.

Advertencia: Apague la alimentacion del sistema y desenchufe el sistema de la toma de corriente antes

de sustituir el cable de alimentacién externo.

1. Apague la alimentacion del sistema y desenchufe el carro de la toma de corriente.
2. Utilice un destornillador de cabeza plana o una herramienta similar para girar el cierre del cajén situado

en la parte inferior del carro de modo que la muesca apunte al simbolo de desbloqueo.

3. Utilice un destornillador de cabeza Phillips para eliminar el alivio de tension de la parte inferior del
cajon.
4. Desconecte el cable dafado de la conexion correspondiente al cable de alimentacion externay tire del

cable dafiado a través de la parte inferior del cajon.

5. Afloje el prensacables y quitelo del cable de alimentacién dafiado.
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6. Coloque el prensacables en el cable de alimentacioén nuevo.

7. Inserte el cable nuevo a través de la parte inferior del cajon y apriete el prensacables en el cajon.

8. Conecte el cable nuevo en la conexién correspondiente al cable de alimentacidn externo.

9. Cierre y bloquee el cajon de la parte inferior del carro.

Figura 20: Conexion del cable de alimentacion externa

P2

1. Etiqueta del cable de alimentaciénexterna

EXTERNAL - -
POWER CABLE .

2. Conexion correspondiente al cable de alimentacién externa

3. Cable de alimentacion dafiado/nuevo

Pruebas de seguridad eléctrica

Esta seccion describe y muestra los puntos de conexion al sistema StealthStation FlexENT ™ para
la realizacion de las pruebas de seguridad eléctrica. Los limites y los criterios de aceptacion de las

pruebas deben cumplir los requisitos normativos y hospitalarios.

En el caso del sistema StealthStation FIexENTTM, un ingeniero biomédico puede realizar tres

pruebas basicas. Estas pruebas son las siguientes:

1. Rigidez dieléctrica (Hi-Pot): Para comprobar que el aislamiento de los conductores de fase y
neutro del conductor a tierra es correcto, aplique tensién de rigidez dieléctrica a los conductores

de linea y neutro con referencia a tierra.

2. Corriente de fugas a tierra: Para comprobar la conformidad con los limites de fuga a tierra
aceptados internacionalmente, mida la corriente no funcional a través del conductor de tierra de

proteccion.

3. Integridad de la toma de tierra: Para comprobar que la conexion a tierra del equipo es
adecuada, apligue alta corriente al punto de prueba del chasis a través del conductor de

proteccion de tierra.

Procedimiento de las pruebas de seguridad eléctrica

Realice estas pruebas en el ordenador.
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1. Rigidez dieléctrica (Hi-Pot): Conecte el equipo de prueba al cable de alimentacién del
sistema situado en el ordenador. Conecte la linea de retorno al conector de tierra. Aplique
tension de rigidez dieléctrica a los conectores de fase y neutro.

2. Prueba de fugas a tierra: Enchufe el cable de alimentacion del ordenador en el probador

de fugas atierra.

3. Integridad de la conexion a tierra: Conecte el cable de prueba al conductor de

ecualizacién de potencial situado en la parte posterior del ordenador de StealthStation FlexENT ™"
(esquina superior izquierda). Utilice la herramienta de compensacion de potencial u otra

herramienta equivalente para realizar una conexion correcta.

1. Conductor de ecualizacion de potencial
Eliminacion del sistema
No deseche el sistema StealthStation FIexENT " ni los componentes del sistema con residuos

domésticos sin clasificar. Deseche el producto de acuerdo con las normas locales. Consulte

http://recycling.medtronic.com para obtener instrucciones para la eliminacion correcta de este producto.

Soporte de suelo StealthStation FIexENT™ (9736174)
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®

1. Soporte de suelo en posicion de uso 7. Patas

2. Soporte de suelo en posicién plegada 8. Palomilla imperdible en el centro del soporte
3. Palomilla imperdible en la parte superior del de suelo

soporte de suelo 9. GanchoenJ

4. Mastil telescopico 10. Adhesivo verde

5. Barra de montaje 11. Adhesivo rojo

6. Palomilla inferior

Al levantar el soporte de suelo, agarrelo por encima del collarin deslizante donde se une la parte superior

de las patas.

Nota: No coja el soporte de suelo por el gancho en J situado en el mastil del soporte, pues este no se

ha disefiado para utilizarse como asa.

1. Agarre el soporte de suelo en el centro y afloje la palomilla inferior situada en la parte inferior del
soporte de suelo.
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2. Agarre el soporte de suelo por el centro y la parte superior, y empuje suavemente el anillo de
deslizamiento hasta que cubra por completo el adhesivo rojo y las patas del soporte estén en una
posicion completamente abierta.

1. Adhesivo verde

2. Adhesivo rojo
3. Posicion completamente abierta
4. Posicién parcialmente abierta

3. Apriete la palomilla inferior.

4. Coloque el soporte de suelo en el suelo.

5. Afloje la palomilla imperdible situada en el centro del soporte de suelo.

6. Tire hacia arriba de la parte telescopica del soporte de suelo y ajustela a la altura deseada.
Nota: No alargue el mastil telescépico a una altura tan elevada que no se pueda ajustar.

7. Apriete la palomilla imperdible del centro para fijar el mastil telescopico.

8. Afloje la palomilla imperdible de la parte superior del méstil telescopico.

9. Inserte el brazo articulado en el mastil telescépico y apriete la palomilla imperdible de la parte
superior del mastil telescopico.

Desmontaje y almacenamiento del soporte de suelo
Advertencia: Tenga cuidado al plegar y desplegar el soporte de suelo, ya que puede producir lesiones

en la mano.
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Precaucion: Retire todos los componentes del soporte de suelo antes de almacenarlo. En la posicion
de almacenamiento, el soporte de suelo es inestable y pueden producirse dafios en el equipo.

1. Desconecte todos los cables del instrumento y retire todos los componentes del soporte de suelo.

2. Una vez que se hayan retirado todos los componentes, sujete el mastil telescopico, afloje la palomilla
imperdible del centro y deslice el mastil telescépico hacia la parte inferior del soporte de suelo.

3. Agarre el soporte de suelo por encima del anillo de deslizamiento donde se unen las patas del soporte
y retraiga lentamente las patas del soporte hasta que esté completamente plegado.

4. Guarde todos los componentes de StealthStation FlexENT™ de acuerdo con los procedimientos

locales

Brazo articulado StealthStation FIexENT™ (9736175)

7

1. Pomos de ajuste
2. Abrazadera de soporte del emisor (9735547)
Montaje del brazo articulado
Nota: Consulte las instrucciones de uso que acomparfan al sistema con el que se utiliza el brazo
articulado para obtener instrucciones acerca del uso del brazo articulado durante una intervencion
quirargica.
1. Deslice el brazo articulado en la parte superior del soporte de suelo o el fijador radial y fijelo en
su posicion. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con el soporte de suelo (9736174)
o el fijador radial para obtener informacion detallada.
Conecte la abrazadera de soporte del emisor (9735547) al brazo articulado.
3. Afloje los dos pomos de ajuste del brazo articulado y coloque la abrazadera de soporte del emisor
(al final del brazo articulado) cerca del paciente.
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Advertencia: Afloje siempre los pomos de ajuste antes de ajustar el brazo articulado.

a. Oriente los pomos de ajuste lo mas lejos posible del campo electromagnético del emisor de
montaje lateral.

b. Asegulrese de que ninguna parte del brazo articulado se extienda hacia el interior del campo
electromagnético del emisor de montaje lateral.

4. Apriete los dos pomos de ajuste.

Retirada y almacenamiento del brazo articulado
Precaucion: Retire el emisor de montaje lateral de la abrazadera de soporte del emisor antes de
almacenarlo. El almacenamiento del emisor de montaje lateral colocado en la abrazadera de soporte del
emisor puede provocar la deformacién de dicha abrazadera.
Precaucion: No desmonte el brazo articulado ni la abrazadera de soporte del emisor.
Nota: Consulte las instrucciones de uso que acomparfan al sistema con el que se utiliza el brazo
articulado para obtener instrucciones acerca del desmontaje del brazo articulado después de una
intervencion quirdrgica.
1. Retire el equipo del brazo articulado.
2. Afloje los pomos de ajuste del brazo articulado y pliegue el brazo para cerrarlo. Vuelva a apretar los
pomos de ajuste.
Advertencia: Afloje siempre los pomos antes de ajustar el brazo articulado.

3. Mientras sujeta el brazo articulado, afloje el soporte y retire el brazo articulado.

StealthStation FlexENT™ Cart (9736179, 9736180)

Ubicaciones de montaje de componentes del carro

El personal de Medtronic configura inicialmente el carro. Algunos componentes del carro se pueden
colocar en distintas ubicaciones; las ubicaciones de otros componentes del carro estan limitadas.
Consulte la tabla siguiente para ver las ubicaciones de montaje permitidas para los componentes
estandar y opcionales del carro.

Advertencia: No se apoye en los estantes del carro. El carro puede volcarse y provocar lesiones o dafios

en el equipo.
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Ubicaciones de montaje de componentes del carro

Componente

Ubicacién de montaje

Componentes estandar

Soporte para el monitor

Para una configuracion de un solo monitor, en cualquier lugar
por encima de otro componente instalado

Para montar un monitor adicional en una de las dos posiciones
superiores de la parte delantera de la columna

Nota: Cuando se haya completado la instalacién, el usuario
puede ajustar la inclinacion y el alabeo del ordenador sin
utilizar ninguna herramienta.

Estante con barras de
montaje

En cualquier lugar de la parte delantera de la columna

Estante con deposito de
almacenamiento

En la parte delantera de la columna, solo en la posicion inferior

Topes para enrollar los
cables

En cualquiera de las 6 ranuras disponibles de la columna

Asa de empuje

En cualquier lugar de la parte trasera de |la columna, mirando
hacia arriba

Abrazadera de
almacenamiento del emisor
de montaje lateral

En cualquier lugar de la parte izquierda, derecha o trasera de la
columna

Cubiertas delanteras del
canal

En cualquier lugar de la parte delantera de la columna

Fijador radial

En la barra de montaje izquierda o derecha

Interfaz del instrumento EM

En la barra de montaje izquierda o derecha

Soporte para IPC/Nexus

En cualquiera de las 6 ranuras disponibles de la columna

Soporte para bolsa de
administracion i.v.

En cualquier lugar de la parte trasera de la columna

Nota: El soporte para bolsa de administracion i.v. puede alojar dos
bolsas para administracion i.v. de 1 litro de liquido cada una.

Componentes opcionales

Deposito de almacenamiento
del emisor plano

En la parte trasera de la columna, solo en la posicion inferior

Componente

Ubicacién de montaje

Tercer estante

En cualquier lugar de la parte delantera de la columna

Soporte para segundo
monitor

En la parte delantera de la columna, lo suficientemente bajo
como para que el segundo monitor encaje debajo del orde-
nador StealthStation FlexENT™

Nota: La configuracién de monitor adicional incluye un
ordenador StealthStation FlexENT™ y otro tipo de monitor.
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Limites de peso del carro

El carro StealthStation FIexENT™ est4 disefiado para soportar un equipo de 75 kg (165,3 Ib).

En la tabla siguiente, se muestra el peso de los componentes estandar y opcionales del carro.
Advertencia: No supere los limites de peso indicados en los estantes y compartimentos de

almacenamiento del carro. Si se supera este limite, el carro se puede volcar si esta en una superficie

inclinada.
Peso de los componentes de StealthStation FlexENT™
Componente Peso
Ordenador 13,5 kg (29,8 |b)
Interfaz del instrumento EM 1,5kg (3,3 Ib)
Teclado y raton 0,6 kg (1,3 1b)
Emisor de montaje lateral 1,6 kg (3,5 Ib)
Brazo articulado y abrazadera de soporte del 1,7 kg (3,8 Ib)
emisor
Interruptor de pie 0,8 kg (1,76 Ib)
Fijador radial 0,9 kg (2,0 Ib)
Emisor plano 6,7 kg (14,8 Ib)
Deposito de almacenamiento del emisor plano 29kg (6,4 1b)
Soporte para segundo monitor 1,7 kg (3,8 Ib)
Cable interno del carro 0,3 kg (0,7 Ib) por cable
Cable externo del carro 0,5kg (1,1 1b)
Monitor secundario (por ejemplo, endoscopio) 14 kg (30,9 Ib) maximo, segun la
clasificacion del soporte para monitor
Sistema de endoscopio y otros equipos 15 kg (33,1 Ib) méaximo, segun la
y desechables clasificacion del estante inferior
y el deposito
2 litros de solucion salina 23 kg (5.11b)
Tercer estante 2,8 kg (6,2 Ib)

Configuracion del carro
Tenga cuidado a la hora de configurar el carro en el consultorio o el area quirdrgica, o al manipular otros

equipos, para evitar un contacto o una colisiébn que puedan dafar los monitores, el emisor o el carro.
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Para obtener instrucciones acerca de la conexion de componentes al carro, consulte las instrucciones
de uso proporcionadas con el componente.
1. Una el fijador radial y el brazo articulado a una de las barras de montaje en el lateral del carro.
2. Mueva el carro a su posicién y bloquee los frenos de las ruedas.
Nota: La colocacion exacta del carro depende de muchos factores, como el tipo de mesa, la intervencién,
la colocacién del paciente y el tamafio del paciente. Utilice una configuracién que se ajuste a su situacion.
Nota: Durante el uso, asegurese de colocar los accesorios y las herramientas perfectamente en los
estantes del carro para que no sobresalgan del borde. Coloque los accesorios con cuidado para evitar
crear pinzamientos.
Preparacion del carro para el transporte
Advertencia: Antes de transportar el carro del sistema, apague el sistema, guarde todos los
componentes y retire cualquier articulo suelto que se encuentre en la parte superior del carro.
Advertencia: Las piezas moviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control del objeto
gue va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento durante el bloqueo y desbloqueo de las
ruedas, asi como al colocar equipos en los estantes del carro.
Precaucién: Para evitar dafios en el equipo, guarde los accesorios y componentes en el fondo de los
estantes y los compartimentos de almacenamiento.
Utilice los topes especiales para guardar con cuidado el cable de alimentaciéon y mantenga los cables
alejados de las ruedas y los pies del carro. Guarde los accesorios y componentes en el fondo de los
estantes y los compartimentos de almacenamiento. Asegurese de que los accesorios estan
completamente asentados en su lugar de almacenamiento.
Siga estas instrucciones para preparar el carro para el transporte después de una intervencion
quirdrgica.

1. Apague el ordenador StealthStation FIexENT™ y todos los dispositivos accesorios.
Retire el enchufe de alimentacion de la toma de corriente.
Enrolle el cable de alimentacién alrededor de los topes para enrollar los cables del carro.
Desconecte y almacene todos los cables e instrumentos.

o bk wDn

Pliegue el brazo articulado cerca del carro. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con

el brazo articulado para saber cémo plegar el brazo.

6. Cuelgue la interfaz del instrumento EM en la barra de montaje del lateral del estante y enrolle el
cable en los topes para enrollar los cables.

7. Guarde el emisor.

e Guarde el emisor de montaje lateral en la abrazadera de almacenamiento del emisor de montaje

lateral de la parte lateral o trasera del carro y enrolle el cable en los topes para enrollar los cables.
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e Guarde el emisor plano en el deposito de almacenamiento del emisor plano. Enrolle el cable
alrededor de los topes para enrollar los cables.
8. Si se utilizan, retire las bolsas para administracion i.v. de su correspondiente abrazadera.
9. Guarde todos los componentes del sistema StealthStation FlexENT™ de acuerdo con los

procedimientos locales.

Ubicaciones de almacenamiento del carro
Los siguientes componentes se deben guardar en el carro: emisor de montaje lateral, interfaz del
instrumento EM, brazo articulado, emisor plano, interruptor de pie opcional, ratén, teclado, instrucciones
de uso del producto.
Utilice las ubicaciones de almacenamiento del carro y los topes para enrollar los cables como se muestra
a continuacion.
Ubicaciones de almacenamiento del carro

1 Ubicacion de almacenamiento del brazo articulado (en posiciéon plegada, sujeto
al fijador radial, que esta unido a la barra de montaje)

2 Abrazadera de almacenamiento del emisor de montaje lateral

3 Topes para enrollar los cables de alimentacion

4 Estante con depésito de almacenamiento (para guardar el interruptor de pie
opcional, el raton, el teclado o las instrucciones de uso del producto)
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5 Ubicacién de almacenamiento de la interfaz del instrumento EM (en la barra de
montaje)
No se muestra: deposito de almacenamiento del emisor plano
Transporte del carro
Advertencia: Las piezas moviles pueden provocar pinzamientos. Procure mantener el control del objeto
gue va a mover y detecte los posibles puntos de pinzamiento durante el bloqueo y desbloqueo de las
ruedas, asi como al colocar equipos en los estantes del carro.
Advertencia: Para evitar que se filtre liquido en los componentes del carro, retire las bolsas para
administracion i.v. del carro antes de transportarlo o almacenarlo.
Precaucion: No utilice el carro para abrir puertas y evite el choque con objetos estacionarios durante el
transporte, ya que el impacto puede dafar el carro.
Para mover el carro, desbloquee los frenos de las ruedas y empuje el carro de adelante hacia atras
mientras sujeta el asa del carro. Tenga cuidado al mover el carro en una pendiente.
Tenga cuidado a la hora de transportar el carro para evitar un contacto o una colisiéon que puedan
dafiar los monitores, el emisor o el carro.

Es necesario hacer un esfuerzo adicional y tener cuidado al pasar el carro por los umbrales.

Almacenamiento del carro
Cuando el carro StealthStation FIexENT™ no esté en uso, debe almacenarlo en la posicion de transporte
con todos los cables enrollados y guardados. Almacene el carro en un entorno con los intervalos de

temperatura y humedad especificos para el carro.

Intervalos de temperatura y humedad de almacenamiento del carro

Temperatura de almacenamiento De 15 a 30 °C (de 59° a 86 °F)

Humedad relativa Del 10 % al 80 % sin condensacion
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acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza lainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-441
Nombre descriptivo: Sistema de cirugia guiada por imagen

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-468 Sistema de exploracion y accesorios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Modelos:
9736242 Computador A1O



9735762 Software Aplicacion Stealth S8
9735825ENT Interfaz Instrumental S8 EM
9735521ENT Montgje latera Emisor ENT AXIEM 3
9736180 Carrito 220V

9736174 Soporte de Piso

9736175 Brazo Articulado Montaje EM

9736226 Kit SFW Stealth Flex ENT

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistemade cirugia asistida por ordenador de Medtronic StealthStation FIexENT y sus aplicaciones asociadas se
concibieron para ayudar alocalizar con precision estructuras anatémicas en intervenciones ORL abiertas o
percutaneas. Su uso esta indicado para cualquier afeccion médica en la que pueda ser adecuado € uso de cirugia
estereotécticay cuando se puedan identificar referencias a una estructura anatomica rigida, como el craneo, en
relacion con una serie de imagenes de la anatomia.

Periodo de vida ttil: No aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
1. MEDTRONIC INC.
2. MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

Lugar de elaboracion:
1. 710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
2. 826 COAL CREEK CIR, LOUISVILLE, CO 80027, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-441 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000209-22-1
N° Identificatorio Tramite: 36425

AM



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.05 15:53:42 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.05 15:53:43 -03:00
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