
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007476-21-6

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007476-21-6  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca BrainLab  nombre descriptivo Estación de Navegación  y nombre técnico Sistemas de 
Exploración , de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 976-120 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 976-120

Nombre descriptivo: Estación de Navegación

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-468 Sistemas de Exploración

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BrainLab

Modelos: 
Kick 2

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
La Estación de navegación Kick 2 es un dispositivo de hardware diseñado para ser utilizado 
durante intervenciones quirúrgicas; tiene una o varias aplicaciones informáticas de Brainlab 
instaladas. Incorpora una unidad informática y una pantalla para visualizar, intercambiar, procesar 
y permitir la interacción

Período de vida útil: La vida útil estimada del Carrito del monitor y del Carrito de la cámara es de ocho años. 
La vida útil estimada de la Unidad de seguimiento EM es de cinco años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: ESTACION DE NAVEGACION KICK 2 
ESTACION DE EM NAVEGACION KICK 2 
con sus accesorios.

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
Brainlab AG

Lugar de elaboración: 
olof palme str 9. 81829, Munich, Alemania
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IFU y Rótulo PM 976-120



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)  
 

ANEXO III B_ ROTULOS 
 

 
 
 
 

Estación de Navegación 
Modelo:    Kick 2 
Fabricante: Brainlab AG, olof palme str 9. 81829, Munich, Alemania 
 
Importado por AADEE S.A. – Avda. Triunvirato 4135 5º piso – (C1431 FBD) – Buenos Aires – Argentina. 
Director Técnico Bioq.  Daniel Hector Russo 
 
Número de serie de las estaciones de navegación: 
YYXXX-XXXXX 
YY especifica el año de fabricación del equipo 
 

         
 
Transporte  Temperatura -10°C (14°F) hasta 50°C (122°F) 
Almacenamiento  Humedad 20% hasta 80% sin condensación  

Presión 500 hPa hasta 1060 hPa 
Quirófano  Temperatura 10°C (50°F) hasta 27°C (80°F) 

Humedad 30% hasta 75% sin condensación 
Presión 700 hPa hasta 1060 hPa 

 
Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Autorizado por la A.N.M.A.T  PM- 976-120 
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El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)  
 

ANEXO III B_ ROTULOS 

 

2.1. La razón social y dirección del fabricante:  
Brainlab AG, olof palme str 9. 81829, Munich, Alemania 
 

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico 
y el contenido del envase: 

Estación de Navegación kick 2 
 

 
 
 

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril" 

No corresponde 
 

2.4. El código de lote precedido por la palabra “lote” o el número de serie según proceda   

Número de serie de las estaciones de navegación: 
YYXXX-XXXXX 
YY especifica el año de fabricación del equipo 
 

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto: 

 

 
 
La posición de transporte y de almacenamiento de la estación de navegación está indicada en la etiqueta de 
advertencia en la columna del equipo 

 
• Estación de  Navegación kick REVISAR 
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Como transportar el sistema 

 

 
 
Almacenamiento de los sistemas de navegación: 
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2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;  
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2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse;  

  Advertencia: El símbolo de advertencia es triangular. Identifica informaciones relativas a la seguridad y se utiliza 
para avisar al usuario de posibles lesiones, muerte, así como otras consecuencias adversas asociadas con la utilización 
incorrecta del equipo. 
 
 
 

     Precaución: El símbolo de precaución es redondo. Identifica informaciones relativas a la seguridad y se utiliza 
para avisar al usuario de posibles problemas con el equipo. Dichos problemas incluyen el mal funcionamiento del equipo, 
el fallo del mismo, los daños al equipo o los daños a la propiedad. 
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2.10. Método de esterilización   

 No corresponde 

2.11. Nombre del responsable técnico:  

Director Técnico Bioq.  Daniel Hector Russo 
 

2.12. Número de Registro del Producto Medico    

 
Autorizado por la A.N.M.A.T  PM- 976-120 
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)  
 

ANEXO III B_ INSTRUCCIONES DE USO 
 

 
 
 
 

Estación de Navegación 
Modelos:   Kick 2 
Fabricante: Brainlab AG, Olof-Palme-Str.9.  81829 Munich, Alemania 
 
Importado por AADEE S.A. – Avda. Triunvirato 4135 5º piso – (C1431 FBD) – Buenos Aires – Argentina. 
Director Técnico Bioq.  Daniel Hector Russo 
 
Número de serie de las estaciones de navegación: 
YYXXX-XXXXX 
YY especifica el año de fabricación del equipo 
 

         
 
Transporte  Temperatura -10°C (14°F) hasta 50°C (122°F) 
Almacenamiento  Humedad 20% hasta 80% sin condensación  

Presión 500 hPa hasta 1060 hPa 
Quirófano  Temperatura 10°C (50°F) hasta 27°C (80°F) 

Humedad 30% hasta 75% sin condensación 
Presión 700 hPa hasta 1060 hPa 

 
Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Autorizado por la A.N.M.A.T  PM- 976-120 
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ANEXO III B _ INSTRUCCIONES DE USO 
 
 
Fabricante: Brainlab AG, Olof-Palme-Str.9.  81829 Munich, Alemania 
Importado por AADEE S.A. – Avda. Triunvirato 4135 5º piso – (C1431 FBD) – Buenos Aires – 
Argentina. 
 

Estación de Navegación kick 2 
 
Director Técnico Bioq. Daniel Hector Russo 
 
Autorizado por la A.N.M.A.T  PM- 976-120 

 
 
Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto: 

 
Transporte  Temperatura -10°C (14°F) hasta 50°C (122°F) 
Almacenamiento  Humedad 20% hasta 80% sin condensación  

Presión 500 hPa hasta 1060 hPa 
Quirófano  Temperatura 10°C (50°F) hasta 27°C (80°F) 

Humedad 30% hasta 75% sin condensación 
Presión 700 hPa hasta 1060 hPa 
 

¡El tiempo mínimo de adaptación requerido después de haber estado almacenado durante un largo periodo 
de tiempo es de 1 hora! 
Si en el interior del equipo se alcanzan temperaturas excesivas (90°), el suministrador de corriente 
desconectará el equipo de la red. 
 
 
 
 
Instrucciones especiales para la operación y/o uso  

 
La Estación de navegación Kick 2 es un dispositivo de hardware diseñado para ser utilizado 
durante intervenciones quirúrgicas; tiene una o varias aplicaciones informáticas de Brainlab 
instaladas. Incorpora una unidad informática y una pantalla para visualizar, intercambiar, procesar 
y permitir la interacción de datos, así como el seguimiento durante las intervenciones navegadas 
guiada por imágenes. 
El sistema de navegacion Kick  2 es una plataforma de navegación diseñada para cirugía guiada por 
imágenes, que incorpora: 

•Un sistema de seguimiento óptico 
•Una unidad informática para ejecutar el software 
•Unidad(es) de visualización para mostrar las imágenes de la navegación; estas reaccionan al tacto, lo 
que facilita la interacción del usuario con el software.  

 2 
Página 8 de 25

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



 
 
Estación de navegación kick 
 

 

 
 
 
Componentes del carrito del monitor:  
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Componentes del carrito de la cámara: 
 

 4 
Página 10 de 25

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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Componentes de la unidad de seguimiento: 
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UNIDAD DE SEGUIMIENTO 
EM
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UNIDAD DE SEGUIMIENTO EM 
 

 
 
 
Uso estéril: 
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Advertencias y/o precauciones:
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Mantenimiento 
 
En qué casos no debe utilizar el equipo 
• En cualquiera de los casos siguientes, será necesario desconectar el equipo y ponerse en contacto con el 
Servicio Técnico de BrainLAB: 
• El enchufe o los cables están deshilados o dañados. 
• Se ha vertido algún líquido en el equipo. 
• El equipo no funciona adecuadamente cuando se siguen correctamente las instrucciones de 
funcionamiento. 
• El equipo ha caído al suelo o bien se ha dañado la carcasa del equipo. 
• El funcionamiento del ordenador disminuye indicando la necesidad de ser revisado por el Servicio 
Técnico. 
• Gotea líquido del equipo. 
• Sale humo del equipo. 
Recomendaciones 

 

 

 

 
Inspección de seguridad 
Un ingeniero de aplicaciones calificado es el responsable de realizar la inspección de seguridad anual del 
equipo1) que deberá abarcar los aspectos indicados en al formulario de la inspección de seguridad. 
Los ingenieros cualificados tienen las siguientes obligaciones: 
• Comprender y seguir las instrucciones y la información de seguridad sobre el producto contenida en el 
Manual del usuario. 
• Estar familiarizado con las leyes locales relacionadas con la prevención de accidentes industriales y no 
industriales, además de comprobar constantemente que estas leyes estén actualizadas. 
• Informar inmediatamente a BrainLAB por escrito si el equipo no funciona adecuadamente y no es seguro. 
Formulario de la inspección de seguridad 
• Hacer una fotocopia del formulario, anotar los resultados de la inspección y guardar el formulario como 
prueba documental de la inspección. 
 1
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la información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del 
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;  
 

 
 
 
 

Procedimientos apropiados para la reutilización.  

 
 
Sistema kick: 
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Precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales 
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas 
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, 
entre otras;  

 

 
 
 
El equipo se puede utilizar en un entorno electromagnético, siempre que se cumplan las condiciones 
siguientes: 
• El suelo tiene que ser de madera, de cemento armado o de baldosas de cerámica. Si el suelo está recubierto 
de material sintético, se requiere una humedad relativa mínima del 30%. 
• Debe garantizarse que la potencia suministrada sea equivalente a la de un local comercial o un hospital. 
• Si el usuario quiere garantizar que el suministro de energía sea continuo, se recomienda utilizar un sistema 
ininterrumpido de energía o baterías para solventar a interrupciones del suministro. 
• Los campos magnéticos de la frecuencia de la red deben estar dentro de los niveles característicos 
correspondientes a un centro hospitalario o comercial. El usuario deberá garantizar la utilización del equipo 
tenga lugar dentro de un entorno de este tipo. 
Durante su funcionamiento, pueden ocurrir interrupciones de la alimentación del sistema siempre que el 
sistema recobre en menos de 2 segundos el estado pre-test. 
 

 
 
 
 

 1
 Página 25 de 25

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



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: rot, e, inst, de uso- aadeee

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 26 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.11.19 14:31:13 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.11.19 14:31:13 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Certificado - Redacción libre
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Referencia: 1-0047-3110-007476-21-6

 

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007476-21-6  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 976-120

Nombre descriptivo: Estación de Navegación

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-468 Sistemas de Exploración

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BrainLab

Modelos: 
Kick 2



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
La Estación de navegación Kick 2 es un dispositivo de hardware diseñado para ser utilizado 
durante intervenciones quirúrgicas; tiene una o varias aplicaciones informáticas de Brainlab 
instaladas. Incorpora una unidad informática y una pantalla para visualizar, intercambiar, procesar 
y permitir la interacción

Período de vida útil: La vida útil estimada del Carrito del monitor y del Carrito de la cámara es de ocho años. 
La vida útil estimada de la Unidad de seguimiento EM es de cinco años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: ESTACION DE NAVEGACION KICK 2 
ESTACION DE EM NAVEGACION KICK 2 
con sus accesorios.

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
Brainlab AG

Lugar de elaboración: 
olof palme str 9. 81829, Munich, Alemania

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 976-120 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007476-21-6

N° Identificatorio Trámite: 34133
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