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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9091-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Diciembre de 2021

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007476-21-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (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, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

Que se actlia 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BrainLab nombre descriptivo Estacion de Navegacion y nombre técnico Sistemas de
Exploracion , de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 976-120 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 976-120
Nombre descriptivo: Estacion de Navegacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-468 Sistemas de Exploracion

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

Modéel os;
Kick 2

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizada/s:

La Estacion de navegacion Kick 2 es un dispositivo de hardware disefiado para ser utilizado
durante intervenciones quirurgicas; tiene una o varias aplicaciones informéticas de Brainlab
instaladas. Incorpora una unidad informaticay una pantalla para visualizar, intercambiar, procesar

y permitir lainteraccion

Periodo de vida Util: Lavida ttil estimadadel Carrito del monitor y del Carrito de la cadmara es de ocho afios.

Lavida ttil estimada de la Unidad de seguimiento EM es de cinco afios.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: ESTACION DE NAVEGACION KICK 2
ESTACION DE EM NAVEGACION KICK 2

CON SUS accesorios,
M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Brainlab AG

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

Expediente N° 1-0047-3110-007476-21-6
N° Identificatorio Tramite: 34133

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.12.07 16:40:33 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
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Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicidén 1285/2004)

| ANEXO 111 B_ROTULOS

(& AADEE

Estacion de Navegacion
Modelo: Kick 2

Fabricante: Brainlab AG, olof palme str 9. 81829, Munich, Alemania

Importado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.
Director Técnico Biog. Daniel Hector Russo

Numero de serie de las estaciones de navegacion:
Y'Y XXX-XXXXX
YY especifica el afo de fabricacion del equipo

A G =

Transporte Temperatura -10°C (14°F) hasta 50°C (122°F)
Almacenamiento Humedad 20% hasta 80% sin condensacion
Presion 500 hPa hasta 1060 hPa
Quirdéfano  Temperatura 10°C (50°F) hasta 27°C (80°F)
Humedad 30% hasta 75% sin condensacion
Presion 700 hPa hasta 1060 hPa

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.A.T PM- 976-120

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicién 1285/2004)

| ANEXO 111 B_ROTULOS |

| 2.1. La razon social y direccion del fabricante: \

Brainlab AG, olof palme str 9. 81829, Munich, Alemania

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

Estacion de Navegacion Kick 2

Estacion de navegacion Kick 2
El sistema (Estacion de navegacion Kick 2} es una plataforma de navegacion que se utiliza
para la cirugia guiada por la imagen y que esta formada por
= Camito del monitor Kick 2
- Carrito de la camara Kick 2
» Unidad de seguimiento Kick 2 EM

El Carrito del monitor Kick 2 =2 debe utilizar con 2l Carrito de la camara Kick 2 o con la
Unidad de seguimiento Kick 2 EM.

Todos los componentes del sistema pueden funcicnar ininterrumpidamente durante las
intervenciones quirdrgicas.

| 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril" \

No corresponde

| 2.4. El cédigo de lote precedido por la palabra “lote” o el nUmero de serie segun proceda \

Numero de serie de las estaciones de navegacion:
YY XXX-XXXXX
YY especifica el afio de fabricacion del equipo

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:

Estacidn de navegacion Kick 2
El sistema (Estacion de navegacion Kick 2) es una plataforma de navegacion que se uliliza
para la cirugia guiada por la imagen y que esta formada por
= Carrito del monitor Kick 2
- Carrito de la camara Kick 2
= Unidad de seguimiento Kick 2 EM

El Carrito del monitor Kick 2 se debe utilizar con el Carrito de la camara Kick 2 o con la
Unidad de seguimiento Kick 2 EM.

Todos los componentes del sisterma pueden funcionar ininterrumpidamente durante las
intervenciones quirdrgicas.

La posicion de transporte y de almacenamiento de la estacion de navegacion esta indicada en la etiqueta de
advertencia en la columna del equipo

e Estacion de Navegacion kick REVISAR IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Como transportar el sistema

-

'li\ Hi

| nl:

@

ST

Pasos

1. Utilice el mango (@) para transportar el Carrito de la camara.

2. Utilice el mango (& para transportar el Carrito del monitor.

Almacenamiento de los sistemas de navegacion:

Pasos

1. Desconecte todos los cables externos v guardelos con el equipo.

2. Cubra la camara y el monitor con fundas de proteccion.

3 Almacene el equipo en un sitio seco a una temperatura comprendida entre 21 °C (70 °F)
© oy 30°C (86 °F).

Entorno de uso

El sistema esta disefiado para ser utilizado dnicamente en interiores, en un quiréfanc de hospital
con las siguientes condiciones ambientales:

Especificacion Condiciones de funcionamiento
Temperatura Ce 10 *C (50 *F) a 30 "C (88 °F)
Humedad de 30% a 75% sin condensacion

El dispositivo se puede utilizar a una altitud maxima de 3000 m sobre el
] nivel del mar.

Altitud/presion NOTA: Ezto equivale 3 un infervalo comprendido enfre 700 hPa y
1060 hPa de presicn de aire.

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

El sistema y el instrumental accesorio incluyen componentes de precision. Tratelos con
cuidado.

Los componentes del sistema y sus accesorios unicamente pueden ser utilizados por
personal medico con la cualificacion adecuada.

Simbolo Significado

((l:' ])} Dispositivo que emite sefiales de radio

@ Consulte la documentacidn adjunta

Cuando la D y la linea situada debajo de ella coincidan, la cdmara esta situa-
da perpendiculammente a la base de su Carrito.

Marcas situadas en las articulaciones para identificar la posicion de estacio-
mamiento.

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Los marcas indican la altura correcta para transportar el poste telescdpico
{scle en el caso del Carrito de la camara, Curve con pantalla dual).

" El Carrito de la camara solo se debe mover en la posicion de transpaorte.
El Carrito de monitor solo se debe mover en la posicién de transporte.

A
Ayuda visual: Como acoplar/desacaplar el sistema

= Peligro de inclinacién/volcado: Mo mueva el sistema cuando los frenos estén
@ @ blogueados. Tampoco lo haga si el equipo esta blogueado por obstaculos.

| 2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

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

@ Precaucidon: El simbolo de precaucion 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 dafios al equipo o los dafios a la propiedad.

Existe el riesgo de que las manos y otras partes del cuerpo queden atrapados
en el equipo

No mire directamente al haz del laser ni apunte con &l laser a los ojos ni a la
cara del paciente

Radiacion de laser emitida desde |a apertura

No fije la vista en el haz de un dispositivo con
laser de clase 2

Potencia maxima: 1 mVW; longitud de onda: 635 nm

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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No exponer a la luz solar ni a radiaciones ultravioletas.

| ] llL"lf

A

Mantener seco

3>

| 2.10. Método de esterilizacién

No corresponde

| 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Biog. Daniel Hector Russo

| 2.12. Numero de Registro del Producto Medico

Autorizado por la AIN.M.A.T PM- 976-120

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicidén 1285/2004)

| ANEXO 111 B_ INSTRUCCIONES DE USO

(& AADEE

Estacion de Navegacion
Modelos: Kick 2

Fabricante: Brainlab AG, Olof-Palme-Str.9. 81829 Munich, Alemania

Importado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.
Director Técnico Biog. Daniel Hector Russo

Numero de serie de las estaciones de navegacion:
Y'Y XXX-XXXXX
YY especifica el afo de fabricacion del equipo

A G =

Transporte Temperatura -10°C (14°F) hasta 50°C (122°F)
Almacenamiento Humedad 20% hasta 80% sin condensacion
Presion 500 hPa hasta 1060 hPa
Quirdéfano  Temperatura 10°C (50°F) hasta 27°C (80°F)
Humedad 30% hasta 75% sin condensacion
Presion 700 hPa hasta 1060 hPa

Condicidn de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AIN.M.A.T PM- 976-120

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT

1
Pagina 7 de 25 Pagina 8 de 26

?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.-



ANEXO 111 B _ INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Brainlab AG, Olof-Palme-Str.9. 81829 Munich, Alemania

Importado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires —
Argentina.

Estacion de Navegacion kick 2

Director Técnico Biog. Daniel Hector Russo

Autorizado por la AIN.M.A.T PM- 976-120

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

Transporte Temperatura -10°C (14°F) hasta 50°C (122°F)
Almacenamiento Humedad 20% hasta 80% sin condensacion
Presion 500 hPa hasta 1060 hPa
Quirdéfano  Temperatura 10°C (50°F) hasta 27°C (80°F)
Humedad 30% hasta 75% sin condensacion
Presion 700 hPa hasta 1060 hPa

iEl tiempo minimo de adaptacion requerido después de haber estado almacenado durante un largo periodo
de tiempo es de 1 horal

Si en el interior del equipo se alcanzan temperaturas excesivas (90°), el suministrador de corriente
desconectaré el equipo de la red.

Instrucciones especiales para la operacién y/o uso

La Estacion de navegacion Kick 2 es un dispositivo de hardware disefiado para ser utilizado
durante intervenciones quirurgicas; tiene una o varias aplicaciones informaticas de Brainlab
instaladas. Incorpora una unidad informatica y una pantalla para visualizar, intercambiar, procesar
y permitir la interaccion de datos, asi como el seguimiento durante las intervenciones navegadas
guiada por imagenes.

El sistema de navegacion Kick 2 es una plataforma de navegacion disefiada para cirugia guiada por
imagenes, que incorpora:

*Un sistema de seguimiento optico

*Una unidad informética para ejecutar el software

*Unidad(es) de visualizacion para mostrar las iméagenes de la navegacion; estas reaccionan al tacto, lo
que facilita la interaccion del usuario con el software.

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Entorno de uso

El sistema esta disefiado para ser utilizado Unicamente en interiores, en un quirdéfano de hospital
com las siguientes condiciomes ambientales:

Especificacion Condiciones de funcionamiento
Temperatura De 10 =C (50 *F) a 30 °C (86 *F)
Humedad de 30% a 75% sin condensacian

El dispositive se pusde ufilizar 3 una altitud maxima de 3000 m scbre 2l
) nivel del mar.

Alfitud/presion NOTA: Ezio equivale a un infervalo comprendido enfre 700 hFa y
1060 hPa de presicn de aire.

Estacidon de navegacion kick

Como encender el sistema

Pasos

1 Asegurese de que todos los cables necesarios estan conectados al panel de conexiones
© (ver pagina 32).

2. Conecte el Carrito del monitor a la alimentacion (ver pagina 43).

Pulse el boton de modo en espera (1) para iniciar el sistema.

Como apagar el sistema

Pasos

1. Apague el sistema. Para ello, pulse brevemente el botdn de modo en espera @.

Cuando se apague el indicador LED de encendido, desconecte todos los cables y dispo-
sitivos de almacenamiento.

Componentes del carrito del monitor:

- TR

Figura 2 IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT

N® Componente 3
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N® Componente
@ |Ruedas
@ Mango del Carrito del monitor (el dispositive de desblogueo esta situado en la parts
posterior del mango, por lo gue no se ve en la ilustracion)
@ |Bisagra del moniter
@ |FPantalla tactil
& |Cable del moniter (no aparecs en la imagen)
() |Poste del monitor con ganchos para recoger los cables
@ |Botén de encendido/apagado
Base del Carrito del monitor, incorpora:
@ | - Unidad informatica para uso medico
= Panel de conexiones

Rotacién del monitor

Gracias a su bisagra, el monitor puede bascular en el plano honzontal:

= 22" hacia atras

= 10" hacia adelante

El angulo de vision del monitor es de 80" como minimo en las cuatro direcciones.

Componentes del carrito de la camara:

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Figura 8

H® Componente

@ |Base del Carrito de la camara

@ |Sanches para recoger los cables

- Poste telescopico
- Cable de la camara en espiral (no es visible)

@

@ |Mango de ajuste de |la camara

& |Camara

& |Bisagra de la cdmara

@ |Mango de la camara

@ |Palanca de fijacion

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Componentes de la unidad de seguimiento:

f

— —

N® Componente

Estacion base EM

Generador de campo EM

Brazo articulado del Generador de campo EM

Unidad de alimentacion EM

SIRCER IR =N

Cable de datos y alimentacion EM

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT

6
Pagina 12 de 25 Pagina 13 de 26

?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.-



Como conectar el carrito de la camara al carmrito del monitor

Figura 13

Pasos

1. Aseglrese de que el Carrito del monitor esté apagado.

En caso necesario, conecte el cable de |la camara al puerto de la camara situado en el

Carrito del monitor.
2. NOTA: El cable de la camara se conecta durante la instalacion del sistema. Normalmen-
fe, no es necesano desconectario.
3 Conecte el cable de la camara al puerto de |a camara situado en el Carrito de la cama-
T raf).
4 Tire suavemente del cable por cada uno de los extremos para asegurarse de que el me-

canismo de bloqueo esta activado.
5. Conecte el cable de alimentacion al Carrito del monitor y al enchufe de la pared.

Como colocar el carrito de la camara en la posicion de utilizacion

Pasos

i Aseglrese de que el Carrito de la camara esta en la posicidn de transporte (ver pagina
©90).

Con el mango de la camara, desplace el Carrito de la camara hasta el emplazamiento
5 deseado.

NOTA: Retire las fundas de proteccion antes de entrar en el quirofano.

3. Bloguee los frenos de las cuatro ruedas (ver pagina 92).

4. Regule la camara para que esté a la altura deseada (ver pagina 58).

Sujete el mango de ajuste de la camara y coloque la camara en la posicion deseada. En
caso necesario, utilice el laser de colocacion de la camara.

6. Conecte el cable de la camara al Carrito del monitor.

Cologue la camara de modo que la zona quinirgica esté colocada en el cenfro de su campo de
vision. La camara deberia estar situada a una distancia comprendida entre 1,2 m y 1,6 m del
campo quinirgico.

Si los mstrumentos no estan en el campo de vision de la camara, el sistema no los detectara.

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Indicadores LED

UNIDAD DE SEGUIMIENTO

EM

LED Estado Significado
‘t'u;erde intermiten- || . camara se esta calentando.
Verde La camara esta lista para ser utilizada.
indicador LED . E! Earﬁtu de la :fﬂnmm nn esta encendido .
de encendido® = 5i el sistema esta encendido, compruebe que el Carrito
de la camara esta conectado.

Apagado - Si el Carrito de la camara esta encendido, pero el indi-
cador LED de alimentacion sigue apagado, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Brainlab (aungue sea
posible navegar).

Verde Se establecit la comunicacion.

Indicador LED -
de estado® " do Si el Carrito de la camara esta conectado, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Brainlab.
LED Estado Significado
Apagado Mo se detecto ningln error.
Ambar intermi- Se detectd un error: Péngase en contacto con el Servicio
Indicador LED | tente Tec_r!mc: de Brainlab (aunque sea posible efectuar la nave-
de fallo @ gacion).
. Camara defectuosa: Pdngase en contacto con el Servicio
Ambar Técnico de Brainlab {aunque sea posible efectuar la nave-
gacion).

Pagina 14 de 25
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UNIDAD DE SEGUIMIENTO EM

Significado de las sefiales LED

LED Estado Significado
Indicador LED Apagado Los componentes no estan conectados a la comiente.
de encandido i Los componentes estan conectados a la comiente y estan
@ listos para ser utilizados.
Apagado Mo hay ningln instrumento EM conectado.
Indicader LED . . —
de estado de Ambar ::rizﬂ;nstmmenm EM conectado, pero aun no se ha ini-
instrumentos & .
Verde Hay un instrumento EM conectado e inicializado.
Uso estéril:
La pantalla tactil se puede cubrir con la Funda para monitor Kick estérnl suministrada por
Brainlab.

®

Pasos
1 Sujete la funda colocando las manos a la izquierda y a la derecha de la etiqueta con la
* flecha orientativa @).
2 Cologue la aleta de la funda sobre la pantalla de modo que la flecha ornentativa este si-

tuada en la parte posterior de |a pantalla y sefiale hacia abajo @.

IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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Como utilizar el lapiz estéril para pantalla tactil

Figura 27

Paso

Si desea pulsar un boton o activar una funcion, utilice la punta del Lapiz estéril para pantalla
tactil para tocar el area comrespondiente de la pantalla tactil.

Advertencias y/o precauciones:

©

El sistema v el instrumental accesorio incluven componentes de precision.
Tratelos con cuidado

El sistema v el instrumental accesorio solamente pueden ser utilizados por per-
sonal médico cualificado.

Antes de iniciar el tratamiento del paciente, compruebe gque toda la informacion
introducida en el sistema v toda la informacion producida por el mismo sea

plausible.

Este sistema constituyve inicamente una avuda adicional para el cirujane v en

ningun caso sustituyve o reemplaza la experiencia del cirujano v su responsabi-
lidad durante la utilizacion.

El sistema solo puede ser utilizado en un entorno clinico por personal que hava
asistido a cursillos de BrainL AB.
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©

No bloguee ni cubra las ranuras de ventilacion de la base o de la carcasa del sis-
tema (p. ej. con tallas). Para garantizar que el sistema funcione correctamente
v no se sobrecaliente, el aire debe poder circular a traves de dichas ranuras.

©

No cologue el sistema cerca ni encima de un radiador o de la calefaccion ni en
un lngar que reciba la luz directa del sol. Solamente se puede colocar el PC en
un armario si se dispone de un sistema de ventilacion adecuado.

@

No se siente encima de la base.

3

La camara v la pantalla son dispesitives altamente precisos v frigiles. Tratelos

con cuidado

Es posible que los infrarrojos de la camara interfieran con otros equipos de qui-
rofano basados en infrarrojos tales como telemandos, pulsioximetros v micros-
copios sensibles a los infrarrojos.

El sistema genera campos electromagnéticos que pueden causar interferencias
con otros dispositives sensibles. Ademas, los campos magnéticos generados por
instrumental ajeno también pueden causar interferencias con el sistema.

A

No utilice el sistema en ambientes explosivos.

©

Los componentes del sistema no son aptos para ser utilizados en presencia de
mezclas anestésicas inflamables que contfengan aire, oxigeno u ¢xido nitroso.

A

Para evitar descargas eléctricas o dafios en el sistema, no exponga los compo-
nentes a condiciones de humedad excesiva.

&

El equipamiento accesorio conectado a las interfaces del sistema debe estar ho-
mologado de acuerdo con los estandares IEC correspondientes (p. ej. IEC 950
para sistemas de procesamientos de datos v IEC 60601-1 para sistemas médi-
cos). Todas las configuraciones deben cumplir con la version vigente del estan-
dar de sistema IEC 60601-1-1. Toda persona que conecte un sistema adicional
a las interfaces para la entrada o salida de sefiales debe tener en cuenta que esta
confisurando un sistema médico v que, por lo tanto, es responsable de que el sis-
tema cumpla los requisitos del estandar IEC 60601-1-1. En caso de duda, pon-
gase en contacto con el departamento de asistencia técnica o el Servicio Técnico
de Brainl. AB.
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A

Al desplazar, estacionar u utilizar el sistema, utilice siempre la posicion adecua-
da con objeto de evitar dafios en el mismo, otros equipos o personas.

3

Antes de desplazar el sistema, es necesario soltar los frenos.

©

Evite choques v movimientos vibratorios durante el transporte v el almacena-
miento del sistema.

No desplace, estacione ni transporte el sistema con el brazo de la camara abier-

&

El sistema es inseguro en un entorno de BA (“MR unsafe™).

3@

Desenchufe todos los cables v enrollelos antes de mover el sistema.

©

No tire de los cables.

Jd

Antes de desplazar, transportar o almacenar el sistema, coloque las fundas de
la pantalla v la camara. De esta forma. se evitan dafios en el sistema.

G

No cubra la camara ni la pantalla con las fundas de proteccion mientras el sis-
tema esta funcionando.

No conecte ningun equipo de video adicional después de la calibracion.

G

Utilice el sistema con la fuente indicada en la placa de identificacion. 5i no esta
seguro del tipo de alimentacion disponible, pongase en contacto con el Servicio
Técnico de Brainl. AB o con su compaiiia eléctrica.

3

Si ha apagado el sistema, espere un minimoe de 15 segundos antes de volver a en-
cenderlo. De lo contrario, una corriente de alta intensidad puede hacer saltar el
disyuntor.
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@

Tras desconectar el sistema de la red eléctrica es necesario esperar un minimo
de 10 segundos antes de conectarlo de nuevo.

@

No apague ¢l sistema durante el arrangue. De lo contrario, se pueden daiiar los
ficheros de configuracion u otros datos del disco dure.

©

Si no se ha apagado el sistema correctamente antes de desconectarlo de la fuente
de alimentacion, la informacion se podria perder de manera irreversible.

G

Desenchufe el cable de alimentacion para gue el sistema esté totalmente desco-
nectado de la fuente de alimentacion.

A

El sistema esta equipado con un suministro ininterrumpido de energia que con-

tinuara administrando energia aunque se haya desenchufado el cable principal
de alimentacion.

Si es necesario efectuar un apagado de emergencia. pulse el interruptor On /
Standby durante 4 segundos v desenchufe el sistema.

o,

Aseguirese de que la memoria USB no presente dafios o defectos.

3@

Solo se deben utilizar memorias USE autorizadas por BrainL. AB.

G

Deje la memoria USB en el puerto hasta que se hava cerrado la aplicacion de
Brainl. AB activa. No retire la memoria USB mientras esté siendo utilizada por
una aplicacion activa (por ejemplo. al salir de la aplicacion, durante la copia de
datos o grabacion de las capturas de pantalla). Esto podria dafar la informa-
cion almacenada en la memoria USB o provocar un fallo del programa.
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A

Antes de ufilizar la funda, compruebe la fecha de caducidad. Si la funda ha ca-
ducado, no la utilice. Deséchela.

&

Para mantener el campo estéril, es necesario utilizar la Funda esteril de la pan-
talla tactil de BrainL AB. Si utiliza otras fundas. es posible que la pantalla no
funcione correctamente.

Cubra la pantalla tactil con la funda con cuidado. La funda mantiene la esteri-
lidad v crea una barrera estéril entre el paciente v la pantalla tactil.

A

No cuelgue ninguin sistema del brazo de la pantalla.

A

Para evitar lastimarse los dedos, no togue la articulacion del brazo de la panta-
lla al mover el mismo.

No toque la pantalla tactil con instrumental terminado en punta afilada.

&

Los componentes de la camara son instrumentos precisos v sensibles. 5i se caen
al suelo o sufren golpes, la calibracion sera incorrecta.

A

No ponga las manos en las lentes de la cimara. 5i las lentes se ensucian, el segui-
miento de la posicion del instrumental podria verse afectado.

&

La precision de medida de la camara es mavor si el objeto se encuentra en un
plano perpendicular a la direccion de vision de la camara que si esti en un plano
paralelo. Tenga en cuenta este aspecto al colocar el paciente.

&

Para garantizar la mixima precisién, el sensor de seguimiento requiere un
tiempo minimo de inicio a temperatura ambiente de unos 20 minutos.

G

Compruebe que no hava dispositivos altamente reflectantes o fuentes de luz que
obstaculicen la vision de la camara. Los artefactos originados por la reflexion
pueden reducir la precision de la deteccion, especialmente durante el registro.
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(R

No toque la funda con instrumental afilado.

(R

Para mantener el entorno estéril, solamente podra tocar la pantalla v el monitor
si estan cubiertos por la funda.

(R

Coloque la funda en el mango de la camara con cuidado. La funda mantiene la
esterilidad v crea una barrera estéril entre el paciente y el mango de la camara.

A

La Funda esteril para el mango de la camara comercializada por Brainl. AB es
imprescindible para garantizar que la posicion de la cimara se regula en con-

diciones estériles.

Compruebe que la funda esté bien sujeta ¥ que solamente se pueda retirar pre-
sionando el boton de desblogueo.

Compruebe que no existe espacio alguno entre el plistico v el anillo blanco de

la funda.
A

Para mantener el entorno estéril, solamente podra tocar el mango de la camara
si esta cubierto por la funda. No toque la parte de la camara situada mas arriba

del anillo de 1a funda.

La Cubierta para el mango de la camara no es compatible con un entorno EAL

A

La Cubierta para el mango de la camara debe esterilizarse antes de ser utilizada.

A

Compruebe gue la Cubierta para el mango de la camara encaje correctamente
¥ que no pueda refirarse sin presionar el boton.
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Mantenimiento

En qué casos no debe utilizar el equipo

* En cualquiera de los casos siguientes, serd necesario desconectar el equipo y ponerse en contacto con el
Servicio Técnico de BrainLAB:

* El enchufe o los cables estan deshilados o dafados.

* Se ha vertido algun liquido en el equipo.

* El equipo no funciona adecuadamente cuando se siguen correctamente las instrucciones de
funcionamiento.

* El equipo ha caido al suelo o bien se ha dafiado la carcasa del equipo.

* El funcionamiento del ordenador disminuye indicando la necesidad de ser revisado por el Servicio
Tecnico.

* Gotea liquido del equipo.

* Sale humo del equipo.

Recomendaciones

El sistema debe someterse peridgdicaments a inspeccicnes anuales de mantenimiento con 2l fin
de garantizar que funcione correctamente, con seguridad, y que cumpla la normativa relativa a
compatibilidad electromagnética.

Mo efectle tareas de inspeccion cuando la Estacion de navegacion Kick 2 se esté utilizando
para el tratamiento del paciente.

Si el equipo no se ha utilizado durante un periodo large de tiempo, s necesario comprobar que
funciona correctamente antes de iniziar el tratamienfo.

Inspecciones periddicas
Inspeccion visual de todo el cableado externo del dispositive para comprobar si existen torsiones,
grietas, etc.
Inspeccian visual de todos los conectores para comprobar si presentan dafios.

Inspeccian visual de todos los componentes de la carcasa para comprobar si presentan grietas,
el

Para mantener una seguridad basica relativa a las periurbaciones eleciromagnéticas, compruebe
periadicamente que:
= Con el dispositive solo se utilizan los cables especificados.

= Todos los cables estan en buen estado y no presentan dafos (p. 8j. no se ve el
apantallamiento).

= Las conexiones de los conectores de cable som estables y, en los casos en los que sea
posible, estan aseguradas.

- Es necesario realizar una prueba de seguridad eléctrica segln las instrucciones del presente
manual.

- El dispositivo esta conectado correctaments a la toma de tiera.

Si se detecta cualquier dano, ponga el dispositive fuera de servicio, cologuele un cartel para
indicarla y péngase en contacto con el servicio técnico de Brainlab.

Brainlab aconseja que se le encargue una inspeccion anual de mantenimiento preventivo para
verificar la precision de seguimiento de la Unidad de seguimiento (optica y/o EM). La
verificacion de la precision del sistema debe ser efectuada por personal de asistencia técnica
formado por Brainlab.

Inspeccién de seguridad

Un ingeniero de aplicaciones calificado es el responsable de realizar la inspeccion de seguridad anual del
equipol) que debera abarcar los aspectos indicados en al formulario de la inspeccion de seguridad.

Los ingenieros cualificados tienen las siguientes obligaciones:

» Comprender y seguir las instrucciones y la informacion de seguridad sobre el producto contenida en el
Manual del usuario.

» Estar familiarizado con las leyes locales relacionadas con la prevencion de accidentes industriales y no
industriales, ademas 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 inspeccion de seguridad

* Hacer una fotocopia del formulario, anotar los resultados de la i |nspec0| f/Iquardar el formulario como
prueba documental de la inspeccion. IF-2021-112815757-APN-INPM#ANMAT
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la informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

A

El sistema genera campos eleciromagnéticos que pueden causar interferencias
con otros dispositivos sensibles. Ademas, los campos magnéticos generados por
insirumental ajeno también pueden causar interferencias con el sistema.

A

Para evitar problemas debidos a la compatibilidad electromagnética (CEM), no
utilice los componentes del sistema junto a otros equipos ni los coloque encima
de los mismos. 5i no tiene oira opcion v debe colocar el sistema encima de otros
equipos ¢ junto a elles, compruebe que la estacion de trabajo funciona normal-

mente,
A

Es posible que los infrarrojos de la cimara interfieran con otros equipos de
quiréfano basados en infrarrojos tales como telemandos, pulsioximetros ¥ mi-
croscopios sensibles a los infrarrojos.

51 los mnfrarrojos de la camara causan interferencias en otros disposttives, modifique su
posicion o la de la camara para evitar que se produzean dichas interferencias.

Procedimientos apropiados para la reutilizacién.

Antes de limpiar el sistema, compruebe que esta completamente apagado y desconectado
de la alimentacion eléctrica.

Riesgo de descarga electrica: Antes de efectuar la limpieza y desinfeccion (y durante
estas), asegurese de que el sistema de seguimiento esta desconectado del Carrito del
monitor.

Sistema kick:

Como limpiar el Carrito del monitor

Paso

1.  Apague el equipo vy desconécielo de la corriente eléctrica.

2. Desconecte el Carrito del monitor de la unidad de seguimiento.

3. Limpie las superficies de todas las carcasas con un desinfectante para superficies si-
guiendo las recomendaciones del fabricante.

4. Limpie las juntas y ranuras con cuidado, procurando gue no entren liquidos en el siste-
ma.

n

Limpie la pantalla tactil com un pafio sin hilos. Para ello, utilice un desinfectante de super-
ficies que no raye el material.
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Como limpiar el Carrito de la camara

Paso

1. Desconecte todos los cables del Carrito de la camara.

2.  Limpie todas las superficies, excepto la cdmara, con un desinfectante para superficies
{consulte |a lista de desinfectantes homaologados por Brainlab). Siga las recomendacio-
nes del fabricante del desinfectante.

NOTA: Procure no arrasirar la suciedad desde la carcasza de la camara a loz filfros y las
lenies.

3. Limpie las juntas y ranuras con cuidado, procurando gue no entren liquidos en el Carrito
de la camara.

4. Cuando concluya la limpieza, aseglrese de que el poste telescopico del Carrito de la
camara esta completamente seco antes de retraer 2| poste.

Camo limpiar la camara

@ Utilice isopropancl al T0% y una solucién de limpieza convencional formulada para lentes
multicapas [por ejemplo, AREGE) para limpiar los sensores. También se pusden utilizar
Accel TEWipes y Meliseptol. El resto de los liquidos pueden dafiar los filtros. No limpie con
productos de papel ya gque podrian arafiar los filiros.

Paso

1.  Eliming &l polvo de los filtros y de los sensores con un cepills para lentes fotograficas.
Limpie con suavidad la superficie en una Onica direccion, moviendo el cepills por la su-
perficie.

2. Limpie con suavidad la superficie de los filtros y de los sensores con toallitas desinfectan-
ftes impregnadas en Meliseptol o en isopropanol al 70%.

3. A continuacién, limpie el resto de la camara. Procure mo arrastrar la suciedad de la carca-
sa de la camara a los filtros y los sensores. Evite el contacio prolongado entre las toalli-
tas y la camara.

Como limpiar la Unidad de seguimiento EM

Paso

1. Descomecte todos los cables de la Unidad de seguimiento EM.

2. Limpie todas las superficies de |la carcasa con un desinfectante para superficies (consulte
la lista de desinfectantes homologades por Brainlab). Siga las recomendaciones del fabri-

cante del desinfectante.

3. Limpie las juntas y ranuras con cuidado, procurando que no entren liquidos en el siste-
ma.

NOTA: No apligue (con un espray) liguidos direcfamente en las aberfuras de ventilacion
de la Estacion base EM.

Brainlab no puede dar recomendaciones generales relativas a la impieza porque los intervalos
dependen de la frecuencia con la que se utilice la camara. El usuario es responsable de este

punto.

Revise regularmente el filtre y las lentes para comprobar que estan limpias. Solo las debe limpiar
EN Cas0 Necesaro.
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Precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién,
entre otras;

Contraindicaciones conccidas

Esta contraindicado el uso del sistema de seguimients EM en un radio igual o inferior de 200 mm
de productos sanitarios activos implantables o colocados en el cuerpo (p ). desfibriladores
automaticos implantables, neurostimuladeores, implantes cocleares). Segun la advertencia
recogida en este manual, un producto sanitano active implantable o colocado en el cuerpo no
puede estar 3 una distancia inferior o igual a 200 mm de un generador de campo EM en
funcionamiento ya gue el campo magnetico ocasionado por dicho generador puede interferir con
el producto sanitaro activo implantado o colocado en el cuerpe. 5ino se acata esta regla no se
debe utilizar el seguimiento electromagnético en pacientes con un preducio sanitario activo
implantable o colocado en el cuerpo yva gque en tal caso no seria posible garantizar la seguridad

de dicho paciente.

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 ceramica. Si el suelo esta recubierto

de material sintético, se requiere una humedad relativa minima 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 energia sea continuo, se recomienda utilizar un sistema
ininterrumpido de energia o baterias para solventar a interrupciones del suministro.

* Los campos magnéticos de la frecuencia de la red deben estar dentro de los niveles caracteristicos
correspondientes a un centro hospitalario o comercial. EI usuario deberé garantizar la utilizacion del equipo

tenga lugar dentro de un entorno de este tipo.
Durante su funcionamiento, pueden ocurrir interrupciones de la alimentacion del sistema siempre que el
sistema recobre en menos de 2 segundos el estado pre-test.

Los aparatos eléctricos v electronicos solamente pueden desecharse segun lo dispuesto en
la normativa vigente. En la siguiente pagina web encontrard mas informacion acerca de la

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos v electronicos (RAFE):

wiww brainlab. comwees
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007476-21-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 976-120
Nombre descriptivo: Estacion de Navegacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-468 Sistemas de Exploracion

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

Model os;
Kick 2



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La Estacién de navegacion Kick 2 es un dispositivo de hardware disefiado para ser utilizado
durante intervenciones quirdrgicas; tiene una o varias aplicaciones informéticas de Brainlab
instaladas. Incorpora una unidad informéticay una pantalla para visualizar, intercambiar, procesar
y permitir lainteraccion

Periodo de vida ttil: Lavida Util estimada del Carrito del monitor y del Carrito de la cadmara es de ocho afios.
Lavida util estimada de la Unidad de seguimiento EM es de cinco afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: ESTACION DE NAVEGACION KICK 2
ESTACION DE EM NAVEGACION KICK 2
CON SUS accesorios.

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Brainlab AG

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 976-120 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007476-21-6

N° Identificatorio Tramite: 34133
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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