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de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5372-15-8 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)

I
Que las actividades de el.aboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas. por la Ley 16463, el Decretd 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto nO 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de TecnOlogía Médica (RPPTM) de la Administración INacional 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 como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 10 y 11 a 46 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar fa

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-95, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certi.ficado de Autorización mencipnado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
~
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ARTÍCULO 5°.- 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 copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5372-15-8

DISPOSICIÓN NO

¿
dm

Dr. ROBeRre LEO!!
5uballmtnl8t1'ador Natllonal

A.N.M.A/E.
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•
Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO III B_ ROTULOS f.

~AADEE
Estación de Navegación
Modelos: Curve

Kick

Fabricante: Brainlab AG,Kapenllenstr.l2, D-85622 Feldkirchen, Alemania

fI/6 5 1\

Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 41355° piso - (C1431 FBD) -Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

Número de serie de las estaciones de navegación:

YYXXX-XXXXX
YY especifica el año de fabricación del equipo

Transporte Temperatura -IOoe (14°F) hasta 500e (122°F)
Almacenamiento Humedad 20% hasta 80% sin condensación

Presión 500 hPa hasta 1060 hPa
Quirófano Temperatura IOoe (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- 976-95

1
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO III B_ ROTULOS

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Brainlab AG,Kapenllenstr.12, D-85622 Feldkirchen, Alemania

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

Estación de Navegación

12.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

I 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

12.7. Las condiciones especificas 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 Curve

Como transportar el sistema

Paso
Tire del sistema acoplado por el mango j).
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• Estación de Navegación kick
,Como transportar el sistema

.---
. -~.-- - ----,
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Pasos

1_ utilice el mango ID para transportar el Canito de In cámllRl.
2_ Utiliceel mango (!) para transpol1ar el Canito del monitor.

Almacenamiento de los sistemas de navegación:

Pasos

1_ Desconecte todos los cables externos y guárdeJos con el equipo.

2_ Cubra la camara y el monitor con fundas de protecx:iÓll.

3_ Almacene el equipo en un sitio seco a una temperatura comprendida entre 21 "C (70 °F)
Y30 'C (86 'F]-

2.8. Las instrucciones especiales para operación )'/0 uso de productos médicos;

El sistema y ellnstrumentnl accesorio Incluyen componentes de precisión. Trirtelos con
cuidado,

3

Los componentes del sistema y sus accesorios unlcamente pueden ser utilizudos por
personol médico con lo cualificación adecuado.
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Símbolo Significado

«(e») Oispositivo que emite señales de radio
&

~
Consulte la documentación adjunta

,¡¡~

V Cuando la O y la linea situada debajo de ella coincidan, la cámara está situa-

J
da perpendicularmente a la base de su Carrito.

~~." Marcas situadas en las articulaciones para identificar la posición de estacio-
namiento_

J
~@Los marcas indican la altura correcta para transportar el poste telescópico
•••- ¡". ,~ (solo en el caso del Carrito de la cámara, CUNe con pantalla dual) .. '4""'1.:

ir El Carrito de la cámara solo se debe mover en la posición de transporte.¡r
!"I

~

El Carrito de monitor solo se debe mover en la posición de transporte.

llq)! Ayuda visual: Cómo acoplar/desacoplar el sistema

'.'01 Peligro de inclinación/volcado: No mueva el sistema cuando los frenos estén
bloqueados. Tamparo lo haga si el equipo está bloqueado por obstáculos.

4
I

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 co la utilización
incorrecta del equipo. Dr. Marfo Víe

o nen OUma

~

Bloqu llC
, M"1.Na- 7 8£Z1;.anS1. r-.' D'rcctor Técr¡i Ole'" !";

":f ee6er
i!: nte
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Precaución: El símbolo de precaución es redondo. Identifica informaciones relativas a la seguridad y se uti
para avisar al usuario de posibles problemas con el equipo. Dichos problemas incluyen el mal funcionami.ento del e
el fallo del mismo, los daños al equipo o los daños a la propiedad.

& Existe el riesgo de que las manos y otras partes del cuerpo queden atrapa.dos
en el equipo

••• Na mire directamente al haz dellaser ni apunte con el láser a los ajos ni a la
cara del paciente

I~I
Radiación de láser emitida desde la apertura
No fije la vista en el haz de un dispositivo con
láser de clase 2
Polencia máxima: 1 mW; longitud de onda: 635 nm

,~'''.•.. No exponer a la luz solar ni a radiadones ultravioletas.ht,•
+ Mantener seco

12.10. Método de esterilizaci6n

No corresponde

12.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

I 2.12. Número de Registro del Producto Medico

Autorizado por la A.N.M.A.T PM- 976-95

[!l. !lf",ri(; Ve j 90 Lima
flioq i ICO

1.((,1.¡ ,-"/178 I
Díree!,,1"[(,r o AAOt::ES.A.

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

ANEXO III B_ INSTRUCCIONES DE USO

~AADEE
Estación de Navegación
Modelos: Curve I Kick
Fabricante: Brainlab AG,Kapenllenstr.12, D-85622 Feldkirchen, Alemania

Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 41355° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

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- 976-95

1



ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Brainlab AG, Kapenllenstr.12, D-85622 Feldkirchen, Alemania
"

Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5" piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires ""'-
Argentina.

Estación de Navegación

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

Autorizado por la A.N.M.A.T PM- 976-95

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

Transporte Temperatura -IQOC(WP) hasta 50°C (122°P)
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 ha<;ta 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 (900), el suministrador de corriente
desconectará el equipo de la red.



Instrucciones especiales para la operación y/o uso

~..... Ilo':;
~.o""",,? .

Los sistemas Curve y Kick son platafonnas de navegación diseñada para cirugía guiada por imá '9,
incorporan: tJt, 5

-Un sistema de seguimiento óptico ~ - -
-Una unidad infonnática 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.

Estación de navegación Curve

Compon""I •• 1loI.1...",.' •..••"""
"".toII0 """1 .~

.(

." Componenle

(j) Carrito de la cámara del sistema Curve con pantalla dual

<l> Cámara

CE> Pantallas táctiles de 26"

@ carrito de monitor del sistema CUrve con pantalla dual

3
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2.3.2

Información
general

N" Componente

<D carrlto de la cámara 001sistema CUJVecon pantilllll úniCll

~ Cámaro

(j) PalltaDatáctil de 26"

@ camto de morUtor del slsternD Curve con pontlllla único

Distribución de los elementos en quirófano

las ilustraciones que figurlll'l a continuación sun meras sugerencias, Para ob;ener descripciones
mas detalradas, consulte el Manual de la aplicación en cuestl6n.

ColoCllción del
sistema Curve con
pantalla éIUl:ll,
ejemplo 1

Ambos monltores estan orienlados alusuaño. lo QuelacUita la interacción con el software:

4



,-""alllem& Curve con
panl.llla linlca....,""

Coloceelbn clfl
slstoma CUNe con

-""-ejemplo 2

cmrtIo de monIlor del slstemo CuNe con pomut1tIdual elrtendkb alllláxlmo
• ~d dI) U'J"i:;lr b segunda pant¡b tact.l P:¡1'lIlnter.tCcion3f con el ~ l'uef2 del
elllOmO~r1I

• Olstml;ia nthima anlt8l!l p:¡clcnlo 'Il!l cuerpo ctal CllI'mo de monitor

" ,

I
,1

I

CARRITO DE MONITOR

'""'~---~

maS

¿.



" ••• 1.' d. 0001<10
v ".""0

N' Componenle

'"
RuedJs con desviadoc de cables y frenos en dos I3terales

'" '"(j) Unidad informiitlca

@ SumInistro eléctrico

'"
Anlena para 13comunicación inal;lmbrica (solo en el caso del
slsmma CUrve cm potÚlIlllI dulIl)

(\) Gal\dlos para recoger los t3b1es

(1) Brazo ajustabl!t de la pantart¡¡

@ ~;mIOlUa láctil

@ Mllngo de tr:ansporte

" Cooe:Uún de almenlaelón

:j'

,1

N' Componente

CD Compartimento de almacenamiento

(j) Panel d"" conexiones

CD Panel de usuario

@ Panel de sonido

/!ASJ~r
~~ente

Dr rl1f1ri V rnengo Lima
i uímicQ
( '<:le" 7178
cnlCo toADEE S.A.
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3.3.1 DescrIpcióngeneral

3.3 Brazos del carrito y monitores

Información
general

No utilizar con fines
diagnósticos

Compooontes del
monitor

El carrito de monitor es!':' eQuipado con una o dos pantallas táctiles
las opciones de visuallzatión v;ri.m en función de la aplJcaclón Informállc;;l y de las preferencias
del usuario. Para obtener más información al respecto, ooJtSull:eel MrnullIl da la aplj¡;ación~
pnndienle. 1
El sistema CUrve con pantallatlualll$tá eqUipado con dQs pantallas táctiles, que se plIeó 8
binar de distintas maneras y permIten vlsualtzar tanto el sortware de Bralnlab como Imágenes de
fUentes de datos externas.

El sistemll CUNeno clImple lo!! requi!lltos de la norma DIN EN 686B, por loquenopue_
de utilizarse con fines dlagnÓ$lk:os. las "migen!!s de video 110son apm para fines
¡jiIlUnósticos.

•• Componente
Bolon del softl/are

<D NOTA: La función asignada a este botón depende de la aplicación de ,5olfware. Consulte
elManual de la aplicadÓII cotrespondlente pala obtener más infomlaclón.

'" AIÍilvocesJilltaparlanles para los sonidos de sistema (no se ven en la i1ustraciÓll)

Solo en el caso de15Jstema CUlVe con pllfltaUa tllIa!; Controles motorlzados de la ti-
(j)

mara {ver página 82)
NOTA: El CUlva con panfaHa unica también incorporo dicllo:H:{It!troles, pero no funcio-
nan.

5 t

Uso de la pantalla
tiJctil

Cuando el sistema está encendido, fa pantalla o pantallas tácliles también lo están. Además,
estan listas para ser ulilizadas.
Solo se reconoce una interacción cada vez.
Solo en el {;aSOdel sistema Curve con pantnlla dual: En función de la aplicación utilizada, es
posible Que la infOrmación introducida en una pantalla afecte a la visualizada en la otra (Ver el
Manual de la aplicación correspondiente).
Coloque el monitor o los monitores de forma qua no obstaculicen la intervención quifÚroica ni
afecten al moVImiento del equipo de quirófano.

Dr. M8rlo Ver
8ioquí¡

[,1'11. 1,''1.' .
Djrectol T8::1"'1;; .
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ComPOnenQ!1 de
Iolbr~O$ <lftl
(:OlTIIO de monitor
110nu.lToclón
muntJllel Iblllml
Clll"ItI <:on Slftlllalla~"

." Componente

tD UratO ouperlar (tolO en el ca$O Gel ststemll ...- con pentlIIltI OUllll

(J) A~ ~ monIlOl'

'"
gratO llrtlallado

"<ll gratO InIKlor

3.3.2 Amplitud de movimiento

Alturo dfl rnontlDl' elposil* lIIOllll'lcllrl:I postcI6n ~ monblf o monlIores:

De lorm3 Que ~ 111 • 1,5 r.l del weto,
~ IN rot2Cl6n ele 30° • ro" seoen l:I ~ Id6nt:Il=I1:Il!IslrIlUd6n In ClI*f¡bno-_.

1499 mm

Dr,.MariO v:
Rioq

, f/'ot.N
DIrOCto: Tócn'

o Uma
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El brazo del Slsl<.tmaCurve l;Ofl pantalla única y el brólZOInle¡k)r del slslt'ma CUrve con ptIll.
talla dual se pueden gll'3' 330' lHl lomo a 13 ~r~cu1aclón cenllal del CIllTito de monltor, PISte
un área !'e!lrInolda da 30' en III parte posterior del dlsposililt(l.
El bfazo superior del sistema CUIY8 con PllntaIl<l dual tiene un áma resll1ngida de """" 90"
elltre los dos brazos 11"'" evitar qUI! los monitores colisionen y que el usuano pueda sufril
leslon~_ Ten!ja en c~enta que, un; ~ez altanzada el área resbingidil. i1llJ1(1Verun brazo es
poelbl& qua 58 mueva el otro .

8l'Ilzos del <:arrilo

.~"L~i~
~~ ,g;1
_ !te?

165'

Brazo articuladO

I1I

I
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Cuando eOlOque los monlto ••.~, ten<;la muello QJI<f.a<k><le "O a!r"l'a",,, tos """os u otras pal1es <lel
c"e'po Algunas de las artiCUladones del CDnode moflltare" la <1"" $" _d ••"<l ••••dar atrapadas
p"rtss del e •••••wo son la~ "ogu.entes'

,,

~
""
, ~--.,

, ~""-i

¡

Eje del brazo <le la 1'""1311,,

13""""0 de la pantalla p-ara girar el blazo arti<;ul,,-

'"

Brazo dé la p;>nta113 par:! 5lJblrlbalar el barro ar-
t,eui<>do

,
Tenga en cuenta los consejos siguientes para ajustar la posición del monitor:

Mueva el blBZO infertor antes del 5upellor (Curve can paJltftIla dUal).
Mueva primero las articulaciones internas y continúe hacia las articulaciones externas.
Siga las instrucciones reflejadas en las etiquel4ls que muestran la posJción de estacionamiento.
A.segúrese de que no corre el riesgo de lesionar a nadie ni de dañar equipos (lo que podria
ocurrir si, por ej9mplo, el segundo monitor se mueve accldentalmenle)_

NOTA: Para obtener información aam;a de como ooJocarel carrttodemonitoren la posicián de
transporte, oonsuJte págma 108.

Comp';m •••.•tes
móvil••.••

Oescñpción
generol de los
pasos necesarios
plIfll el ajuste

3.3.4 Bloquear los monitores

Cómo bloquear y
desbloquear 105
monitores y los
brazos del carrito

Pasos

,.
3.

Glraal 'omillo da bloqueo 1 en el selllltto ~Ontr.:lrlo a las a¡;¡ujasdellli1loj ~sta que la Gl"-
tiCIJIa~i<11len cue$116n se puada mover rádlmente.

Una vez alcam:ada fa posl~lón deseada, gire el lomillo de bloQuOSQ(!)en el sefltído de las
3¡;¡UjilS del reloj para bloquear el mollltor o el brozo dal carmo.

Con cuidado, compruebe que ilJ brazo del C3lTilOlmon~or no se mueve al to~l1O.

sr es ¡wsible mover el brazo del carritoJmonltor, aprlele el tomillo da blOQueo

10



3.4.1 Paneles traseros

3.4 Ventilacióndel sistemay de los paneles

•"

1-
I
I
I _ _ _ -* (!)

-l----..EE-EE-=~--------l ._(")_-_~:;.,_'_.__--'

Ponel de usull1to

F9rlI 16

(i) Unidad d8 COIDVO

(%l lnlftfrulllorde~p:Jg:Ido

o indicador leO del SAl

@ ll1llbdor LEO de blo

@ 1nt1lnuplOl' de 1IlIrnenaId6n

<!> Puerm usa

""P4;.~
Pág. D2

".,."
P~.58

Pto.82
Pig.52

"" ..."",_•... :!
l -1 + 1"~

~
..~.- -{~ "- ...,.., ----

~ .• . !-.o'" 00-_" <"':---l• I!'!!!! :'•• ~.!~I

I
._--__ o -

"'m'li' •
rCl'n 11

,

tf' componente
040~:

o .R«lllllllOd;ll
• Dnl8 ."'ao¡;¡tiUl'101
• "58

1'..tIbs 1Y2. ~
Q) NOT":e_ ~ _101 iXIftIO:Il'IdQeuMe.t_ JMIUIt f~r '}7 tWlü

• 2 ~ V.E"" ~ Qlrwconp:l1ll;dtJ ¡lnq. -'PllfttO lJI:;pMy2Nt'"'* ••
Pum:lI~:

'SDl.~.~.~
<ll • ""'"••••

• 8-Vlcl9o. lfIlI':lI1:I.-



3.4.2
Antes de la
utilización

Panel de sonido

Cun e! panel de sonido se pueden utilizar los dispOSItivos SJglllemes:

Antes de conectar un reproductor de MP, silencie siempre el srstemll de sonido para
evitar que se produzcan ruidos repentinos y/o molestar a las personas presentes en
el quirófano.

NOTA: Antes de oonedar un dfapo;Jitivo iPhone o lPod touch al panel de ronido, es neeesario re-
tirar ef protector a ñmda protectora, Si fa hubiera.

"Componentes

Figuro. 18

N' Componente

(1) Controles de volumen

ClIp (fe soporte

@J NOTA: En el clip de soporte sokHe deben fijar los dispooitiVOiS especific<X1os. Si no está
seguro de cuaJes son los dwposilivos compatibles, póngase en contacto con el SeIVido
Tér:nfco de Sra/n/abo

G) Base Dock: Conexión est¿ndar para iPhone o ¡Pod touch

0 Aux-In: Puerto estéreo para reproductores de música externos. alimentados porbateñas

@ Botón de silencio

@ Indicador LED de modo silenci1:l (ver página 56)



3.4.3 Ventilación del sistema

lJJc4.. 5 l'

CARRITO DE LA CÁMARA
4.2 Componentesdel carrito

4.2,1 C>:ll1'itode la cámara del sistema CUNe con pantalla dual

Componentes

,"
@ r
@ Q
'" 1

•• Componente

iD Base del Cllrrllo de la ClJIIlllrlI

@ Maullo de l!WSporte con ganchos nlccgecables

('j) Poste telescópico

@ Mango de i1jusle de ta a~J'3

@ Unidad de control del motor

@ Articulación motorizada

iD Cámara

@ Manllo de la CiÍmar;¡
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O' e_.
, RulIIlat con 1leSYI3:!Of01 UbII!I )' lm10lI df 001 ~1It1

Il> Ur*l2d dO C(I'ltI'QIde 1; ~ra

$ RtMcm ~ con lr1lnoI MIun 1:I!1r.11

@ ~ dtl eatIIo~b ~

'" Anlm;l ~ la COIIIlIllIaIdOnh:ltmlllrb (no !lO~ en l:IlVstnd6nl

'"
MKaI'IIsmD ele dn:Icc¡lbnIerm

'" lntaml¡ltoldo ~ paflllos ~ de la ~

@ COnltdón d. ~hwn!:lld6n (~I:l COIlIUI'k:ld6n r.atlImbriCl)

4.2..2 carrno do la eAmara del sistema CUI'VIlcon pantana Ilnlca

'"'"

N" Compon~nte

<D Base del cnrr1to de lo t,;mT1iIIl!

<l) Mango de transporte con ganchos reeogecables

(1) Poste

@ C8marn

@ Mango de la cámara

8/11. CItolCarrtlo dio
1/1dmotnl del
.Ist""u. CU~ COn
pontana lmk:1l

N' Componente

<D Ruedas con desvbdor eJecables y tnmos de d05latl!r;.les

<l) Ruedas pequelias con frenos en un laterol

<;) Conexl6n del cable de la támara

@ Mecanismo de desacoplamiento

úr, Mario Ver ,e'~
Bioqu nic

1,1:11.t~(1
O,rccter T':'cn,,,
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Componentes de la
cámara

N" C(lmponente

(j) Activador del láser (parte posteriOr del mangD, no se ve en la ilustración)

(j) láser de colocación

(j) lentes

@ Fillro

Atturadel carrlto de A OOnUnU3CIOn,se IlIdica la atluT3máXima Ymlnlma de la ampltlud d9 movimieo:O del sistema Cll-
la ~ám~ril ntto ele la cámara del sIstema Curw con panlllllo dulll {pomer valor) y del Carrito dela cómo",

del sisrema Curve con P3111alloúnlca (segundo valor).

2194mmf
2531lmm

99'9 mil\!
650 mm

f$n 2S

,
15
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AmllJ!lUdde
movImlenlo delll
e'mltll:

1JI c;ám¡q"~:
lI'lClNr W tl'I VlU dlr&ecl6n

. enr 3D'" II:Itb an1h:I Y Qd" Ilacb ~

)

(

, i

".

4.4.3 Posición de utilización

Cómo colocar el
cerrito do IIIcAmora
en lo ~Illclón del
ull1lznclón

Infonnacl6n
relflllvtl e le
cOloeod6n

Ptl.SOIl,. AtG.OUl"1l',e d. qua el CIIntto do lo COrnDfO nla en 1:1IlOSlcron de transpone (ver
p(¡olno 111).,. COn el matlQO dll tramporle. deslll:lce el Con1to del lo d1mlln1 haSt;l el emP!Uamlento
d/l'$4t:ado.,. Blo'Quee les l~ ~ bs cualro lUecbS ('Verp6QIna 104).

•• Rvtlro la lUncS:ldO proteed6n dO b drTmnl .

5. SuJelllal mongo d. la dmara Y edoque 01br:uo do t:adlrnlm on la posIcf6n~.
NOTA; Le arlJw/lteJ6n do la c'mn~ _ mantiernJ en ~ P«l1d6n deaeacte yo crUllo$lfJ p~
VIsta da un ",sorto do QlI.lI.

•• En caso necesario. coneeto el cable do 13dmam al ClUT110do monltOf" .,. CotoqUflln Cublenn esl'rl! pera el mango dala c6mlml en el momoo do 1;1cámara.

En caso de Inlllrforoncla, con ~ di:lp03llivo$ deblclas a les Infrotrojos emllldos llOf la drnllf1ll.
moclIflquela posición de 13 dimllJtll yro el dlsposlllvo afectado hliSUl que desap;,rez:can In Interf&.
rondas.

c6mo Ilju.tar
manualm.nto lo.,"'m.u'o ,::::P~'~'~O:'~;;;;;;;;;:;;;;;:;;;;;:;;;';;;;;:;;:;;:;;;;;;;;;;:;;;;;;;:;;:;;~;:;;;:;;;:;;;;;;;;:;;;jP~;.::e)":= .•••I;l"c6m~r:"0u:~rJ:'::';: .• m.noo.•• ne mnrn(...•r

2. UIIII.:<>.1 t:t...- _ eoIOC••Cl6n p•••n r.••cUllar el ~t. (••.••.p6lJin1l 871.
:3 SUOII••el morngoa. I;ldm ••••••

wr cllm••"" _ ~'trA en" ••••••_ a._"a ••.
NOTA: tu lIo_lH'ObMm ••" .1000~"'to lO c, ••••NJ¡.PÓnCIO__ et>n'_ con el S_
Tknk:o _ e"",,,, •••o.

Dr. Mario

"'M(,!.
l';~ccl~r1(
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Láser 00
colocacioo

Co.m-"on~nta$
movlles

Poste della cómara ClIrrlto <le

,¡e de la cámara

Brazo y postemar;¡ deladl-

,

Pu~e el dl
,

spar;adordel 'A FIQUrD31
Illaa ••ser@ppertura dsllaser ara adlvarellás

No cubra la apert de <COIOcaCIÓIlse Ind' ar de colocaclón
Ufa<Ie1llÍ""r ca "LASER AP -

ERTURE"q¡.
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Cómo regular la
cámara con 109
controle!!
motortzados (CUJV£!
con pantalla dual)

,Cómo (:onUnuar la
Intervención sin el
ajuste motorizado

,,,,,,
\

,,,,

\

\1
........ - -_._ ....••. _ '

Foqura 32

Pasos

,. Encienda el interruptor lIe lOS motores de la cam~lTa en el Carrito de 11'1camara {~er
pagina 65).

U1il1celos co:ntroles motoriz¡¡dos p;ilra ajustar la cámara:

• lasltechas dirigidas hacl<l alTihat.l~ para controlar el movimiento hacia ambalabaJo

2. <D
• las flechas dlrtgldas hacia la Izqujeroafdefecha@(colnclde con las direcciones que
~e cuando usted esta coIOC<1dodemde la támara)

Se oye un pítklo para conltrmar ellTlQVimiento.

En caso necesario, es posible mover la camara simulláneamente en tos dos ejes (p. ej.
hacia amba y hada la irquierdaj. Para eUo, mantenlla pulsados ambos botones.

3. NOTA No pUlse Slmu/laneamenl'll direcciones antagonislali (p. ej. izqUierda y C1efflcha).
El motorse d!NJene inmediatamente. Si desea continuar regulando la cámara, debe 80Jftlf
todos los bolones y, ti continuaci6n, pulsar diret:crones compatibles,

COmpruebe el CilmpD de ~tsl6n de la támara represenlado en laP3fltal!a para asegurar-
4 se de que todas las esfernmarcadoras nece!l<llias son ~i5ible5 (consulte el Manual de

la aplicaciÓll relevante).

NOTA; Silos controles motofiZadl» de la camora no funaomm, compruebe el mlerruplor de en.
cendldo/apagado del Carrito de la cámara (ver página 84).

¿-
Si durante una intervenci6n no funciona el movimiento motorizado de la cámara (y se mueve, por
ejemplo, de forma no controlada), apague el interruptor de encendldolapagado 00 la cámara <D y
póngase en contacto con el Servicio Técnico de Brajnlatl.

En caso necesario, puede continuar la inleNención ajustando la cámara de forma manual {~er
página 79l_ B sistema de seguimiento no se ve afettado.

Dr. Marfo Ver. B go lima
l:JíQq I ca .-

, Id"i (~, ..- 7 e'---
(J,~eC[:';1 Te(;' V~!:'!.[~ .1.,.
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C6moglrerlll-,.

~P~M~M~;;,;;~;;;~~;;;;~;;~;;;;;;;;~íIGrr.entendo st4tIo el rnatI90de ~m=I Q}. tn dellJOllOtl(let I 'f on ti e:tmml
90".

SUelte el blll:6n de roUd6n ~ que trlQj¡J en •••PQSid6n.

lOS componenles de tnCl!ndkto dft!~ utin lltuadcrs en el panel ñ lJ$lJaño (Ver~¡¡tn;I ~9).Componenl" de
encendido del
IllJlenlll

•CJ •\

N' Componente

ID Bot6n de encendklolapagado

(l) IndICador lEO de encendido •
0 ln<llcadorlEO de aIimentId6n

@ Interrusrtorde almentlcl6n

e•••••••~_ ••~.~.~.~•.....~

'nn,. d. Q\It lOdOf,IDIJabIn lIlICGUI10I n<itf' eonectld!lIJ 1Ilp.w di
l'4t~51)., ConKl8 el carnlO 0&monlIor {DjgIn¡¡ 61) • ti aRmtntatl6n., SI estiIl/lIlwIclO ti ClIftllngtl6n ~rrIlJrQ 1M ti carrwi cotl ti t!Stem;I 0nD can
pentlQD dual. ~ el C8n11Odi ., d!rto:lnI. la dnWnbción ~ 72).

•• Encicncl;l el Í'llelTU;llOl"de dmentlción@.

•• Es;ltre h:mallUl el lndli:ldor l£O.nt ele .an.1lDd6n ISl6l1t1(tfldldodl mocIlI__.
•• N5e flllO:6n di ~adIl CD p:n ~ ti slItemlI .

Po engo I.lm::J
lmlcn

lk. lIC.. "/170
01fccl';>l r ir') f.At'.
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Cómo colOClIr'
mu!"",r 14 CUb¡~r1l1
e$teril para el
m.onoOdelo
camora

Lapa e901&rllpa
pantl>lh' tilctil •••

N" componellte

ManiJo '90\ amllntlene .Punta esté<Udurante~uutil-Inlclón)

Dr. Mario Ver
GioQul

L
.' I.',¡,I 1-1;,
'L!I.:~br'1"",'~u" J ;~.

J. naSee6er
lPresiáente
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Estación de navegación kick

Cómo encender el sistema

Paso!'J

Asegúrese de que todos los cables necesarios están conectados al panel de conexiones
,. (ver pagina 32).

2. Conecte el Canito del monitor a la alimentn::i6n (ver pfIgina 43).

3. PUlseel bot6n de modo en espera IDpara iniciarel sistema.

Cómo apagar el sistema

Pasos,.
2.

Apague el sistema. Para ello, pulse brevemente el botón de modo en espera (!).

Cuando se apague el tndicador lEO de encendido. desconecte todos los cab!es y dispo-
sitivos de almacenamiento.

Componentes del carrito del monitor:

ND Componente

(!) Ruedas

q) M~ delCarrito del monitor (el dispositivo de desbloqueo está situado en
la parte postemr del mango, por lo que no se ve en la ikJstr.Icm)

q) Bisagra del monitor

@) Pantalla tádi1

<» Cable del monitor

21
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I

lLJ @

(!)

r ")(!) u ___ 1 . ~ @

l'il~- --_. I @- I
,,
I,

. \

- . J I
(!)

<D
~~-l @_95jI -u-

N" Componente

(!!) Ganchos para recoger los cables

(1J Botón de modo en espera

Base del carrito del monitor, incorpora:
@ 4 Unidad informática para medcina

o Panel de a>nelÓOneS

Rotación del monitor

•

Gracias a su bisagra. el mooitor puede bascular en el pIcnJ horizontal:
• 22- hacia atrás
• 10. hacia adelante
8 ángulo de visión del monitor es de 80"' como mirimo en las cuatro direcciones .

22
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Componentes del carrito de la cámara:

N" Componenw

ID Base del c:anito de la. cmna.ra

(!) Ganchos pano recoger los _

(!)
• Poste leleso6pioo
• Cable de ea cámara en espiral (no es visible)

(!) Mango de ajuste de la cámara

@ Cámara

FI. .:1 @
,.

@
\ J <D@ I ~ W i,

I I
'i I

-

@~-¡I==!;,!
I
I

@-[WI!r

,,
•,,,

•
,.

N" Componente

(!) Bisagra de la cámara

0 Mango de la cámara

(!) Pérlanca de fgaci6n

,
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Cómo conectar el carrito de la cámzn'D al carrito del monitor

Figura 13

PaS09

1.

2.

Asegúrese de que et Carrito del monitor esté apagado.

En caso necesario, conecte el cable de la cámara at puerto de la c:iunaJa situado en et
Cnrrito del monitor. ,
NOTA: E1cable de la cámara se conecta durante la inmJJación del üema. Norma1~ ;
te, no es necesario desoonedarlo.

3.

4.
5.

Conecte el cabE de la cáJn;:¡raal puerto de la cmnara situado en el Canito de la cbma-I
ra(!).

Tire suavemente del cable por cada LnO de los extremos para asegurarse de que el me-!
canismo de bloqueo esta activado. ,
Conecte el cable de afimentaci6n al Cnrrito del monitor y al endlUfe de la pared.

Cómo colocor el corrito de lo cómom en la posición de utilizodón

Pasos

2.

4.

3.

24

5.

1.

6.

Asegúrese de que el Carrito de la ciJmnra está en la posición de transporte (ver págiria
90). I
Con el mango de la cámara, desplace el Corrito de la clmmm hasta el emplazamiento
deseado. I
NOTk Retire las fundas de protección antes de entra, en el qui!Ófr1no.

Bloquee los frenos de las cuatro ruedas (ver página 92). 1
Regule la cámara para que esté a la altura deseada (ver página 58). I
Sujete el mango de ajuste de la cámara y coloque la cámara en la posición deseada. En
caso necesario. utilice el láser de colocación de la camara. I
Conede el cable de la cámara al Carrito del monitor. I

Cob¡Ue la cámara de modo que la zona quirúrgica esté cotocada en el centro de su ampo de
visión. La cámara deberla estar situada a una distancia coqmmdida entre 1,2 m y 1,6 m del,
campo quirúrgico.

S; ::--~mentos noeslán en¡lel cmnpo ~~visión~; la tecámara. e!JIsistema no los deleclaJá.

e:: ~ Dr. rl1arloV, r
[ji uf co

Mnl ~ ; 7179/ ._~,'".-..
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Indicadores LEO

lB) Estado Significado

Verde intermiten-te la dmaraseest\ calentando.

Indicador LEO
de enamdido(!)

Indicador LEO
de estado(!!)

Verde

Apagado

Verde

Apagado

la cámara está lista para ser utilizada.

• B Carrito de IDcúmara no está enamdido

• Si el sistema está encendido. compruebe que el Carrito
de la dnnara está conectado. •

• Si el Canito de la cám8Jll está enrendido. pero el indi-
cador LEO de aimentaci6n s9Je apagado, póngase en
contado con el Servicio Técnim de 8r.Iinlab (aunque sea
posible navega". I

Se estableci61a comumcaci6n. I
Si el Carrito de la cámara está conectado. póngase en 1
contacto con el Servicio Téalioo de Bfilinlab. !,

¿:'

LEO

Indicador LEO
de fallo 0

Estado

Apagado

Ámbar intermi.
tente

Ámbar

Significado

No se deted6 ningUn error.

Se detectó un error. Póngase en contacto con el Servido
Tétnico de Br.ainlab (aunque sea"posib~ efectuar la RaYe-
gaci6n). I
Cc1mara defectuosa: Póngase en contacto con el SeMc!io
Técnico de Brainlab (aunque sea posible efectuar la naVe-
gación). I
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;:

Uso estéril:
la panlaUa táctil se puede cubrir con la Funda pum monitor Kick estéril suministrada por
Brainlab_

--------------~(i)

!!Ir• •

PaSOll

l.
I Sujete la finia colocando las manos a la izquierda y a la derecha de la etiqueta con la
flecha orientativa Q).

2. Coloque la aleta de la funda sobre la pantalla de modo que la flecha orientativa esté si-
tuada en la parte posterior de la pantalla Yseñafe hacia abajJ <?J.

Cómo utiliZBTel lápiz: estéril para pantalla táctil

Figura 27

Paso

Si desea pulsar un botón o adivar una meón, utilice la punta del lápiz
táctil pa tal" el area correspondiente de la pantalla táctil.

fl~ee6er
téril pano pantalla, ,
, I
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Advertencias y/o precauciones:

El sistema y el instrumental accesodo incluyell componentes de predsión.
Triitelos con cuidado

El sistema y t'1imtrumt'ntal accesorio solamentt' put'den ser utilizados poI'"per-
sonal médicO'walific:ado.

Antes de iniciar el tratamiento del paciente. compmebe que toda la información
introducida en el sistema y toda la información producida por el mismo sea
plausible.

Este sistt'm.., constitu:re únicamente una a:ruda adicional para el cirujano y en
ningUn caso sustituye o l"('emplaza la uperienda del cirujauo y su responsabi-
lidad durante la utilización.

El sistem.1 ,c.;ólopuede ser utilizado en un entorno clínico por pel"Sonal que haya
asistido a cursiUos de BrainLAB.

No bloqu~ ni cubraJas ranuras de ventilación de L, base o de la tar('nsa delsis-
tema (p. ej. con taDas). Para garantizar que el sistema fundone correctamente
y no se sobrecaliente, el ain debE'poder circular a frayes de dichas f'anuras.

Ka coloque el sistema cerca ni encima de un l"3diador o de la ca](lfacción ni (lU
un lugar que rKiba la luz dirKta del soL Solamente se puede colocar el pe en
un armaJioo si SE'disponE' de un sistmla dE''i"entiladóu adE'cuado.

No se siente encima de la baSE'.

La cám,u." y la putan., son dispositivos altamente pl"ecisos,. frágiles. Tl"átelos
~oncuidado

Es posible qUE'los infran-ojos d(lla c-ámara intE'rfierau CaDotros E'quipos de qui-
rófano basados E'Dinfl"alTojos tales como telemandos, pulsioXÍllWh'Os~'miCl"OS-
('opios SE'llSiblesa los infrarrojos.

E-Isistema ge-nel.acampo,c.;eledromagnéticos que pueden causar intE'r{e-renciaÁ
con otros dispositi'i-oS seD'iibles. Además. los campos magnéticos generados p'ór ¡
instrumenml ajE'DOtambim puedE'n CaUSAl'interfe'l'E'ocias con E'Isistema. /

ur. h"étriú V0 nE'{gq urn"l
Bio í .leo

l/.rIl_ I ,,717B
DírectorT :citE S.A.
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No utilice el sistema ~n ambientes uplosi\"os.

Los componentes del sistema no son aptos para ser utilizados en presencia de
mezclas anest~dcas inflamables que contengan aire, O:rigt'-DO u -óxidonitroso. (,. 5 1

I!:.
Para e\ital' descargas eléctricas o daños en el sistema, no t'xponga los compo-
nentes a condiciones de humedad excesh"a.

El equipamiento accesorio conedado a las interfaces del sistema debe est"r ho-
mologado de acuerdo con los estándares lEC cOlTespondientes (p. E'j. IEC 950
para sistemas di>proceslUDiE'ntos dE'datos y lEC 60601-1 para sid(,IIUlS médi-
cos). Todas las conf\.ouraciones deben cumplir con la versión \igente del están-
dar de sistema lEC 60601-1-1, Tod•..•pE'l'Sona que conecte un sistema adicional
a las interfa¡:es par" la entrada o salida de señales de_betener en cuentil que t'Stá
configurando un sistema medico y que. por lo tanto, es responsable de que el sis-
teDm cumpla los requisitos del estándar lEC ó0601~1~1.En caso de dud.,. pón-
gase en contado con el departame-nto de asistencia técnica o el Senicio Técnico
de BrainLAB.

Al desplazar, estacionar u utiliz.'u' el sistema, utilice siempr~ la posición adecua-
da con objeto de edtar daños en el mismo, otros equipos o pel'Sonas.

~
_>\.ntes dIE'desplazar el sistema, es necesario soltar los frmos.

E\ite choques y mOlimientoS yibratorios durante el tran~orte y el.allImcena-
miento del sistema.

No desplace. estacione ni transporte el sistema con el brazo de la -cámara abiel"-
t•.

:Elsistema es inSE'guro en un entorno de &"1 ("l\1R unsafe').

Insenwufe todos los cables y enronE'los antt!'s de monr el sistelWl,

No tire de los cables.

28

Antes de desplazar, transportar o almacenar el sistema, -coloque las fu.mas de
la pautalla }' la camara. Dt!' esta forma, s ~an daños en el sistema ~-



No 'Cubra la 'Cámara ni In pantalL'l con las fundas de protección mientras el sis-
tema está funcionando.

~ '

No conede ningún equipo de vídeo adicional despuiis de la calíbración. 111"
~

Utili'Ceel ,sistema con la mente indicada en la placa de identificación. Si no-eosrn
seguro del tipo de alillli'ntadón disponible. póngase en contacto con el Senido
Técnico de BrainLAB o con su compañía eléctrica.

Si ha apagado el sistema. espere UD mínimo de 15 sE'gUnd<Kantes de '\'obrer a en-
cenderlo. De lo contrario. una comente de alta intensidad puede bacer saltar el
disyuntor.

Tras desconechu el sistema de la red eledrica es n«esario espera!' un minimo
d(>10 segundos ante'i de conectarlo de DU(>\"O.

No apague el sistema durante el arranque. De lo contr.llio. se pueden dañar los
ficheros de configuración u oU'Osdatos del di'ico duro.

Si no se ha apagado el sistema con'ectamente antes de den-onectarlo de la fuente
de alimentación, la información se podría pt'rder de manera irrenrsiblt'.

Desenchufe fl eable de alimentanón para que el sistem.'l esté totalJm.ute desco-
nectado de la fuente de alimentacióo.

El sistema está equipado con un suministro ininterrumpido de energía que COD-

tinuará administrando energía aunqui' se haya desElJ(::bufadoo£'l ('ablt'~principal
de alimentación.

Si es De<'E'salioeft>Ctnar un apagado de emergencia, pulse el intenuptor On I
Standby durante 4 segundos y desencbufe el sistt'lBtl.

Oc !v\8rio Ver '. 90!.
Bioqu el)

Mil\. t"J .: 7-.78
Direclor TÓCI .,," ,'1~
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A'Segtíre,se de que la memorlll USB no presente d".ños o defectos.

Sólo se deben utilizar memorias USB autolizndas por BrainLAB ..,

Deje la memoria USB eu el puerto basta que se hara cerrado 1."1aplicación de
BrainLAB acti"a. NO'retire la memOlia USE mieuh'fls esw siendO'utilizada por
una aplicación activa (por ejemplo. al salir de la aplicación. dm'ante la copia de
datos o gI"abación de las cnpturas de pantalla). Esto pochia dañar la iDform..,~
cron almacemtda en la memoria USB o pnn'ocíll" un fano del programa,

.-\.oresde utiliL.u' la fuuda. compruebe. L1fecha de caducidad. Si la fund.1 ha ca-
ducado. no la utiliCE'. Deséchela.

Para mantener el campo estélil. es necesario utiliznr la Ftmda esteril de la pan-
talla táctil de BrainLAB. Si utiliza otras fundas. es posible que la pantalla no
funcione cOlTKtamente,

Cubra la pantalla táctil coula funda con cuidado. Lit: funda mantiene la esteri-
lidad.)' Cl"ea una bDl'l"era estE'lil E'uh"e_ el paciente J' la pautaDa tñetil

No cuelgue ninglin sistema del brazo de L"lpanWll'I.

Para e'\-iÍilr Imimn.1cse lo••dfllos. no toque la articulación"l brazo de la panta-
Ba al monT el mismo.

~
No toque la pantaDa táctil con instrumental terminado en pun.t."1 diada.

Los t'omponentE's de la.cám¡rra son insf1'umentos pnci,>os" sensibles. Si se caen
al suelo o suñ'en golpes,. la cnlibraciÓD será inc,oITee-ta.

r\o ponga L1Smanos en L1Slentes de la cámara. Si las lentes se enSllCian, el segui-
mie-nto de la posidó-n del instrumental podría yerse afectado.

c;rrros}rAe _er
~nte

Dr, 1\1ario \113m n o Uma
Bioquin e

I,'".\.1~(Jc.? 8
l)irC~lQrl¡\¡;nico r: OEES.A.
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La precisión de medida de la cámara es 1Da)'or si el objeto se E'IlCUE'utra en un
plano perpendicular a la dirección de '\'isión de la cámara que si est.áen un pt'~"L
parah>lo. Tenga fl) ('uenta este aspecto nlcolocar el paciente. ,,1& .5.
Para garantizar L.•.máxima precisión. el sensot" de seguimiento nquiere un
tiempo mínimo de inicio a temperatura ambiente de unos 20 minutos.

Compruebe qm.'no haya disposith-os altamente reDE'Ctantes o fuentes d(' luz que
obstaculicen la visión de la cámara. Los .u1e.facíos Oliginados por L'lreflexión
pued.en reducir la predsión dp la detección. especialmen~ durante el registro.

No toque la funda con instrumental afilado.

Para Ul<1ntenel' el entorno estéril, solamente podrá tor-al' la pantalla)" el monitor
si están cubiertos por L, funda.

Coloque la funda en el Ill.wgo de la cámara con cuidado. La funda mantiene la
esterilidad)' crea una barrera estéril entre el paciente yel mango de la cámara.

La Ftmda esteril para el mango de la camara comercializada pOI"BrainLAB es
impl"f'scindible para garantizar que la posición de 1" cámara se regula en e-ou-
dicioues esreJiiles.

Compruebe que la funda est~b~n sujeta ). que sornlIK'nte se pu",da l"",tirar pre--
:o¡.ionandoel botón de desbloqueo.

ComprueM que no E'rl.•tE' espacio a.lguno ('nfre el plástico y ('1aniDo ~Ianco de
la fundo'\.

Para mantenE'l" el ",nlomo ,estérn. solamente podl"ll tocar el mango de la cámara
si está cubierto por la funda. No toque la parte de la rii.mara situada más aniba
del anillo dE'la funda.

La Cubierta para el mango de la camara DO es compatible con un entorno R1\'L
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La Cubierta para el mango dela camara debe esferilizarse ant.s de-sel" u . ada.



Compru~b(i que la CUbierta para e'lmango de la camara ellt'ajE'('on-eetameDte
y qUE'DOpueda rflirarsE." sin pl'£'5ionar el botón. ,'jt 6.

Curve:

El sistema Curve no ha sido someUdo a ensayos en un entorno de RM.

El sistema Curve nOGumple los requisitos <lela narma OlN EN 6868, por IOQuenopue_
<leutllizar$ll COrl fines lliagnostic()s. Las Imagenes de videO'no son optas JlIUII fmllS
diaonósllcos.

En las puertos LAN solo se pueden canectardisposlllvos que cumplan los requisitos,
de las-normas lEC.

A un sistema eleclromédico solo se pueden conectar equipos adicionale$ que cum_
plan los requisitos de las nomas lEC o ISO correspondientes (p. ej. lEC 60950 para
sistemas de procesamientos de datos y lEC 60601-1 ¡)llHl equipas médicos). Además,
todas las configuraciones deben cumplir los requisitos que rigen para los slstemu
e/ltclramiidlcos (véase lEC 60601-1.1 a la cmusula 16 de 1030 edición de le norma lEC
60601.1). Toda persO'naque cO'necte un equipa odicional a 1msistema electromédlca
debe tener en cuenta que está configurando un sistema médico y que, por lo tanto. es
respansable deque el sistema cumpllllos requisitm; de los sistemas electromédicos.
Recuerde que lalegisla<:ión nacional prevalece ante los requisitas mencionadas. En
caso de duda, póngas'8 en contl'lCta con su representante lacal ocan el departamento
tecnico.

Aldesconeclar los cables, no gire la clavija. Sujete siempre la clavija {en vez del cable.
y tiTe en Imea recta.

Na obstruya el flujo f10rmal de aire en tomo a la camara, es decIr. no la cubra con tu_
Uas, etc. Si la hace, el entama de funcionamIentO' de In ClÍmara na cumptira las limites
recamendados. No intente prateger ni cubrir lo camaro can métodos no aprobados
por Bralnlab.

No mire dIrectamente ti la apertura de emisión del hiser. El módulo de láser de la d-
maUl. clase 11,emite radiación visible que puede ser perjudicial para el ola humana. Si
se miro directamente atlilser emitido desde una distancia carta, se puedan praducir
daños en los oJas.

SI el láser da colacación se utiliza de una forma dIstinta 11la descrtta en este manual.
se padria praducir una expasiclón o radiaciones pellgros4s.

No apunte con ellaser de colacación directamente a los ajos del paciente. Es impor.
tante recordar que es posible que algunos movimientas del usuario estén limitados
durante la intervención y, además, que los p.acientes no sean capaces de CErrar los
ojas o aportar la vista del láser emitido.

¿

32



III precisión de medidll de la c1imlll1l es mayor si el objeto se encuentra en un plano
perpendicular a lo dire<:clón de visión de la cámara que si esté en un plano paralelo.
Tenga en cuenta este aspecto 01colocor 111comoro.

No coloque material tronspilrente ni umitransparente (l;QmDp. ej. láminas o vidrios)
entre la cemllfa y los Instrumentos detectaoos.

Comprue'be Queno hllYll dispositivos altamente reflectIDItes o fuentes de luz que obs-
taculicen la visión de la camara.los artefactos originados por la refle¡¡ión pueden re_
ducir 111precisión \le la detección. especi;ltmente dunmte el reghrtro.

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 instruc~iones 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 .
• Salt;:humo del equipo.
Recomendaciones
Los sistemas CUn'e, kick deben someterse periódicamente a inspecciones de mantenimiento con el fin
de g~rantizar que funcionen correctamente y con seguridad.
Recomendamos contactar al Servicio Técnico de BrainLAB para concertar inspecciones anuales o un'
contrato de mantenimiento.
Solamente BrainLAB y/o empresas asociadas autorizadas tienen el permiso y la facultad para reparar el
equipo y sus componentes.

Inspección de seguridad
Un ingeniero de aplicaciones cali'ficado es el responsable de realizar la inspección de seguridad anual del
equipal) que deberá abarcar los aspectos indicados en al formulario de la inspección de seguridad. I
Los, ingenieros cualificados tienen las siguientes obligaciones: ~
• Comprender y seguir las instnlcciones y la información de seguridad sobre el producto contenida en el
Manual del usuario. I
• Estar familiarizado con las leyes locales relacionadas con prevención de accidentes industriales y no

~

ind"lls~riales, además de comptJ¡robar~~enq~eh" leyes estén actualizad . .I~
'\CIMJJ: OLMario Verne 33
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• Informar inmediatamente a BrainLAB por escrito si el equipo no funciona adeeuadamenrel~ .~s'
Formulario de la inspección de seguridad
• Hacer una fotocopia del [annularía. anotar los resultados de la inspección y guardar el fonnulario
prueba documental de la inspección.

,

La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca
producto médico en investigaciones o tratamientos especificas;

relacionados con la
.,

presencIa del
I

>
El sistema geoera t.1mpos flec.tromagnériros que puedm cans.'r intt'11ere-ndns
con ob"OSdisposlitros sensibles. Además. Jos rampos magnétiros genendos por
insh"Umt'ntnl ajeno también pueden cansar intmel'f-nrias con el sistt'ma.

Para f'itar problemas debidM n la compnhñilidad electnunagnétic.a (CEl\I). no
nttJ.ke los componentes del sistl'ma junto a otros t'Clwpos ni los c410qne encima
de los mismos. Si no time oh-a opción y debe colocar pi sistmm enCÍlnil dp otros
equipos o junto a ellos. compruebe que la ntodón dp trabajo rundono normal-
mente.

1:$posible que los infrarrojos dt' In cámara inttrfieran con otros t'quipos de
quirófano basados tO inrl"arrojos tales corno tt'JeIMndos., pubiomnt'~ J' mJ-
croscopios sensibles 8 los infran'Ojos.

Si loS infrnrrojos de la cámard causan interferencias el otros dispositi\<'Os, modifiqut su
posición o la de la c.ámara para evitar que se produzcan dichas intc:ñaencias.

Procedimientos apropiados para la reutilizaci6n.
Antes de limpiar el sistema. compruebe que está completamente apagado y desconectado
de In alimentación eléctrica. •.
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Riesgo de descargo eléctrica: Antes de efectuar la limpieza y deslnfecclón (y durante
estos). asegúrese de que el sistema de seguimiento estil desconectado del Carrito del
monitor. Dr. Mario Ve en O Urna
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,.

o ti to amontorcorT1U1lIca e a fa por ca vez a
(ver página 94) desalnecte el cable de la camara

•
P••••

,
• Con COI'IUlicacióninalámbrica de la cámara: Tras apagar el sistema. desenchufa el
cable de alimentación del enchufe de la pared.

2. Limpie todas las $UperflCi~ excepto las de la cámClracon un deU1fectante de superfI-
cies.
Siga las remmendacione, del fabricante del desinfectante.

_ NOTA" Procure no em»tmr le suciedad de la cámara D 103fiftros Y las (entes.

3. limpie las juntas Yranuras con euidado. procurando que no entren liquidM en el siste-
ma.

Posos
1. Cierre el sistema, desconéctelo de la alimentación eléctrica y desenchüfelo tal y como se.

describe en página 94.

2. A excepción de la pantalla o pantallas táctiles y de los paneles amarillos del Carrito de
monitor. limpie el resto de superficies ID con un desinfectantes para superficies. ISiga las recomendaciones del fabricante del desinfectante.

3. Limpie las juntas y ranuras con cuidado. procurando que no entren liquides en el sjste.:
ma I

4. limpie los paneles amarinas del Carrito de monitor con un desinfectante de superficies
sin alcohol. I
NOTA" Si se ilJ/izan otros desinfectantes. es posible que los paneles amariflos sllfran da-
ñ~ I

5. lmpie la pantalla o pantallas táctlles@conunpal\osin hilos. Parn ello. utilice un desin-
fectante de superficies que no raye el material. I

¡
Cómo limpiar el
carrito de In c!mnm

•

¡
,

Cómo limpiar el
carrito de monitor

Sistema kiek:
Cómo limpiar el carTito del monitor

Pasos < I
1. Apague el equipo y desconecte el sistema de la red eléctrica (ver página 66). i
2.

L1mpie las superficies de todas las carcasas con un desinfectante para superficies s¡" Iguiendo las recomendaciones del fabricante.

3.
Umpie las juntas y ranuras con cuidado, procurando que no entren lfqujdos en el sista-'

- I
4.

Umpie la pantalla tácm con un paño sin hilos. Para ello. utilice un desinfectante de super-
ficies que no raye el material. I

I
Cómo limpiar el corrito de la cámara

Pasos

I
i

1.

2.

3.

Una vez apagado el Carrito del monitor (ver página 66), desconede el cable de la cA-
mara. I
limpie todas las superficies. excepto la cámara. con un desinfectante de superficies si-
guiendo las recomendaciones del fabñcante del desinfedante. I
NOTA: Procure no arrastrar la suciedad de la cámara a los fi"rc:s y las lentes.

limpie las juntas y ranuras con cuidado. proOJrando que no entren liquidos en el siste-
ma. , ¡

1
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Cómo limpiar las lentes y el filtro

Pasos
1.

2.

3.

4.

5.

Una vez apagado el Carrito del monitor (ver página 66), desconecte el cable de I

"""".
Elimine el pofvo de los filtros y de las lentes con un cepillo paro lentes fotográficas.
Limpie la superficie suavemente en una única direa:iÓfl empleando el cepillo.

limpie con suavidad la superficie del film Yde las lenles con toallitas desinfectantes im-
pregnadas en Meliseptol o en isopropanol al 70%. 1
• limpte la cubierta de la cámara con un desinfectante de superficies .
.•Siga las recomendaciones da! fabricante del desinfectante.
.•Procure no arrastrar la suciedad de la cámara a los filtros y las lentes .
• Evite el contacto prolongado entre las loaltitas y la cámara .

.•Umpie los filtros y las lentes con una solución limpiadom para lentes multicapas (p. ej.
AR66) y un paño limpio de microfibras para limpiar instrumental óptico (p. ej. Hitecloth).

• Evite el contacto prolongado entre la solución limpiadora P3f~ lentes y el filtro Ylas len-
tes. I

Brainlab no puede dar recomendaciones generales relativas a la limpieza porque los intefValos
dependen de la frecuencia con la que se utilice la camara. El usuario es responsable de este
punto.
Revise regularmente el filtro y las lentes para comprobar que están limpias. Solo las debe limpiar
en caso necesario.

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 otrasj
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%. I
• Debe garantizarse que la potencia suministrada sea equivalente a la de un local comercial o un hospittil.
• 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. I
• 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. i
Durante su funcionamiento. pueden ocurrir intermpciones de la alimentación del sistema siempre que el
sistema recobre en menos de 2 segundos el estado pre-test.
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Los apantos eléctricos y electrónicos so1:nnmt~ pueden desecharse: según lo dispuesto m
Lanormativa vigate. En la siguiente p3gina \\-eb encontrará más infOllllaOón acerca d~ la
DíRcti" .• SO~ residuos de aparatos electricos y electrónicos (RAEE):
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5372-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mtdicamentos,
,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di,sposición NO,,

.....1•....5..\~' y de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la

lsc~pcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Estación de Navegación,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-468 Sistemas de

exploración.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: los sistemas Curve y Kick son plataformas de

navegación diseñadas para cirugía guiada por imágenes, que incorpo~an:

• 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,

Modelo/s: Curve; Kick.

Período de vida útil: 10 años,

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: BrainLAB AG

Lugar/es de elaboración: Kapenllenstr. 12,0-85622 Feldkirchen, Alemania.

Se extiende a AAOEE S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

976-95, en la Ciudad de Buenos Aires, a .¡.6 ..EEB.,.2QJ6. , siendo su vigencia,
por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICiÓN NO

[- J¡~5 1
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