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RELATORIO TECNICO

Nome Técnico:
Sistema de Navegacéao Cirurgica

Nome Comercial:

Estacao de Navegacao Kick, modelos Kick 2 e Kick
2 DPS.

Este Relatorio Técnico foi elaborado com base
na Resolucao RDC N.° 185, de 22/10/2001 e
Resolucao RDC N.° 97 de 09/09/2000.
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Relatério Técnico da Familia de Produto para a Saude: Estacao de
Navegacao Kick, modelos Kick 2 e Kick 2 DPS, , conforme Resolugao
RDC N.° 185 de 22/10/2001 e Resolugcao RDC N.° 97 de 09/09/2000.

1) Descrigao do produto

Visao Geral

Estacdao de Navegacgao Kick, modelo Kick 2
DPS

Estacdao de Navegacgao Kick, modelo Kick 2

l

Versao do Hardware 2.0 Versao do Hardware 2.0



ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ministério da Saude
Resolucdo RDC N.° 185, de 22/10/2001

£ BRAINLAB RELATORIO TECNICO

Descricao Geral

A Estacao de Navegacao Kick, modelos Kick 2 e Kick 2 DPS é um dispositivo eletromédico (ME) movel. O
sistema consiste em um Pedestal de Monitor, incluindo uma unidade de computador médico (MCU) e um
monitor basico com tela sensivel ao toque e uma unidade de rastreamento apropriada. Além disso, o sistema
oferece as interfaces necessarias para compartiihamento de dados com dispositivos ou componentes
adicionais.

O Pedestal do Monitor funciona como uma “estacao basica” para conexédo de unidades de rastreamento
apropriadas.

O monitor pode ser inclinado, proporcionando um bom angulo de visdo para o usuario. Para uso esteéril,
instale a Capa Estéril para Monitor Kick.

O Pedestal da Camera é um dispositivo mével de rastreamento 6ptico. Ele pode ser usado como parte de
uma estagao de navegacao para cirurgia guiada por imagens (IGS).

A camera pode ser ajustada em altura, por meio da haste telescopica, e também em rotagdo em relagdo aos
eixos vertical e horizontal, proporcionando uma posigéo de rastreamento otimizada.

A definicdo da indicagdo médica varia de acordo com o aplicativo de software que processa os dados de
rastreamento fornecidos.

Principio de operacao

Usando a MCU, o sistema Kick 2/ Kick 2 DPS processa dados que podem ser exibidos no monitor ou
disponibilizados nas conexdes de interface no painel do usuario. Uma tela sensivel ao toque com tecnologia
PCAP (Toque Capacitivo Projetado) permite a interagdo do usuario com os dados. Em conjunto com uma
unidade de rastreamento adequada e usando um aplicativo de software apropriado, o sistema Kick 2/ Kick 2
DPS pode ser usado como uma estagéo de navegacao.

Rastreamento 6ptico
O rastreamento 6ptico € obtido por uma camera que emite e detecta flashes de luz infravermelha.
e A camera é posicionada de forma que a area de interesse fique visivel.

e Elementos reflexivos, fixados nas estrelas de referéncia localizadas no paciente e nos instrumentos,
refletem os sinais infravermelhos de volta para a camera.

e Os sinais refletidos pelos elementos reflexivos sdo capturados e digitalizados de um angulo diferente por
cada lente da camera.

e Os aplicativos de software da Brainlab usam as informagbes da camera para calcular as posicoes
tridimensionais relativas dos instrumentos e das estrelas de referéncia do paciente.
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Componentes do Sistema Kick

®
L ‘\ L
(1) Haste telescopica da
camera.
® ® (2) camera.
(3) Pedestal da Camera.
(4) Pedestal do Monitor.
’

(5) Tela sensivel ao toque.

(6) Haste telescopica do
monitor.

Kick 2
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Especificagdes Técnicas (incluindo comparativo entre os modelos)

Diferencgas entre Kick 2 e Kick 2 DPS

e Esquema de cores.

e Nome da marca no monitor e na base do pedestal.
e Disponibilidade wireless (apenas no Kick 2 DPS)

Caracteristicas fisicas

Monitor com capa de protecéao

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 355 mm
Largura 560 mm
Profundidade 75 mm
Peso 8,12 kg

Base do Pedestal do Monitor

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 278 mm
Largura 455 mm
Profundidade 485 mm
Peso 16,46 kg

Haste telescépica do Pedestal do
Monitor

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 947 mm
Largura 132 mm
Profundidade 70 mm
Peso 1,32 kg

Pedestal do Monitor completo

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 1470 mm
Area de cobertura 500 x 500 mm
Peso 25,8 kg

Pedestal da Camera completo

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura maxima 2.350 mm
Altura minima 1.450 mm
Area de cobertura 500 x 500 mm
Peso 19 kg
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Especificagoes técnicas

Pedestal do Monitor e Computador
Médico

Kick 2/ Kick 2 DPS

Especificacdes elétricas

e Entrada AC

100 VAC a 240 VAC

e Frequéncia

50/60 Hz

e Consumo de energia

3 Aem 100 VAC
1,5 A em 240 VAC

Bateria CMOS Bateria de Litio CR2032, 3 V, 210 mAh.
Processador Intel® Core i5, 4% geracéo, com 2,0 GHz
RAM 8 GB
E/S suportada 2USB 2.0

3USB 3.0

Equalizacao de potencial.
Entrada S-Video.

2 conexdes LAN de 1 GBit/s.
CVBS.

DVI-|

Armazenamento Disco SSD interno de 2,5 pol., 240 GB.
Audio Caixa de som integrada na base do Pedestal do Monitor.
Monitor 21,5 pol., resolugdo FHD

Tela sensivel ao toque

Tela sensivel ao toque com tecnologia de Toque Capacitivo
Projetado.

Pedestal da Camera

Kick 2/ Kick 2 DPS

Especificacdes elétricas

e Entrada AC

100 VAC a 240 VAC

e Frequéncia

50/60 Hz

e Consumo de energia

1,6 Aem 100V /0,8 Aem 240 VCA

Especificagoes do laser de posicionamento

Kick 2/ Kick 2 DPS

Comprimento de onda

635 nm

Saida maxima

1T mW

Em conformidade com os padroes

ANSI Z136.1 (2007)
IEC 60825-1 (2007)

FDA/CDRH 21 CFR 1040.10 e 1040.11 (exceto para
desvios nos termos do documento Laser Notice No. 50,
com data de 24 de junho de 2007).
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Especificagoes do Monitor

Kick 2/ Kick 2 DPS

Um monitor “touchscreen” e “widescreen” de 21.5”. Tela de
excelente qualidade, com resolugdo Full HD (1920 x 1080
pixels) sem restricoes relacionadas a interface de toque
(tecnologia capacitiva).

Monitor

LCD TFT, 1920 x 1080 pixels (tecnologia touchscreen).

Caracteristicas Fisicas - Tamanho da Tela

21.5”

Resolucéo

1920 x 1080 pixels
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Especificagoes Fisicas

Monitor com capa de protecao

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 355 mm
Largura 560 mm
Profundidade 75 mm
Peso 8,12 kg

Base do Pedestal do Monitor

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 278 mm
Largura 455 mm
Profundidade 485 mm
Peso 16,46 kg

Haste telescépica do Pedestal do
Monitor

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 947 mm
Largura 132 mm
Profundidade 70 mm
Peso 1,32 kg

Pedestal do Monitor completo

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura 1470 mm
Area de cobertura 500 x 500 mm
Peso 25,8 kg

Pedestal da Camera completo

Kick 2/ Kick 2 DPS

Altura maxima 2.350 mm
Altura minima 1.450 mm
Area de cobertura 500 x 500 mm
Peso 19 kg
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Requisitos Elétricos

Pedestal do Monitor e Computador
Médico

Kick 2/ Kick 2 DPS

Especificacdes elétricas

e Entrada AC

100 VAC a 240 VAC

e Frequéncia

50/60 Hz

e Consumo de energia

3 Aem 100 VAC
1,5 A em 240 VAC

Bateria CMOS

Bateria de Litio CR2032, 3 V, 210 mAh.

Pedestal da Camera

Kick 2/ Kick 2 DPS

Especificacdes elétricas

e Entrada AC

100 VAC a 240 VAC

e Frequéncia

50/60 Hz

e Consumo de energia

1,6 Aem 100V /0,8 Aem 240 VCA

Pedestal da Camera

Kick 2/ Kick 2 DPS

Especificagdes elétricas

e Entrada AC

100 VAC a 240 VAC

e Frequéncia

50/60 Hz

e Consumo de energia

1,6 Aem 100V /0,8 Aem 240 VCA
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2) Indicacgao, finalidade e uso do produto.

Indicagao de uso

Uso proposto

A Estacao de Navegacao Kick, modelos Kick 2 e Kick 2 DPS é adequado para uso como uma plataforma
de computagdo moével com um ou mais aplicativos de software instalados. O sistema Kick 2/ Kick 2 DPS
facilita a interagdo com dados médicos, bem como sua exibigdo e compartilhamento. O sistema Kick 2/ Kick
2 DPS também permite a interacdo com dispositivos ou componentes externos/adicionais dentro da
especificacado de desempenho definida, quando usado no ambiente de uso adequado.

Em conjunto com uma unidade de rastreamento adequada e usando um aplicativo de software apropriado, o
sistema Kick 2/ Kick 2 DPS pode ser usado como uma estagéo de navegacgao.

O Pedestal da Camera Spectra para Kick 2/ Kick 2 DPS foi desenvolvido para uso como um dispositivo
movel de rastreamento 6ptico e oferece dados de rastreamento em interfaces definidas, com especificagdes
de desempenho definidas para o ambiente de uso.

Perfil do usuario-alvo

Os itens a seguir descrevem os usuarios-alvo do sistema e suas respectivas tarefas:

Equipe clinica:

e Preparagao e configuracao nao estéreis antes da cirurgia.

e Manuseio ndo estéril de dispositivos durante cirurgias (p.ex., reposicionamento do pedestal).
e Interacdo estéril ou ndo estéril com videos, imagens e dados.

e Desligamento, organizagcéo e armazenamento do equipamento apods a cirurgia.

Equipe de limpeza:
e Limpeza do dispositivo apds o desligamento.

Técnico do hospital:

e Manutencao.

e Supervisao da seguranca elétrica do dispositivo durante sua vida util.
e Descarte do dispositivo apos o término de sua vida util.

Servico Brainlab:

e Instalagdo do dispositivo, incluindo a remogao da embalagem e o transporte.
e Treinamento de usuarios para uso do dispositivo.

e Resolugao de problemas e reparo do dispositivo.

Populagao de pacientes

Os potenciais usuarios sao pacientes que podem ser tratados por aplicativos de software da Brainlab que
podem ser instalados no sistema Kick 2/ Kick 2 DPS.
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Local de uso

O sistema deve ser usado somente em ambiente internos, em instalagdes clinicas
profissionais.

Frequéncia de uso
A frequéncia de uso é definida entre uma vez por més e diversas vezes por semana.

Funcodes frequentemente usadas

Estas sao as func¢des do sistema Kick 2 usadas com frequéncia:

e Movimentagao e posicionamento pré e pds-operatério de dispositivos.
e Conexao/desconexdo de dispositivos de outros fabricantes.

e Transferéncia de dados do paciente para dispositivos.

e Ativacao do laser de posicionamento.

e Reposicionamento néo estéril de dispositivos durante cirurgias.
e Uso estéril da tela sensivel ao toque.

e Ligar/desligar dispositivos.

e Limpeza de dispositivos.

e Preparacéo para transporte e embalagem do kit de transporte.

Cuidados ao manusear o hardware

Apenas profissionais treinados da equipe médica podem operar os componentes do sistema e o instrumental
acessorio.

Os componentes do sistema e o instrumental acessério contém pegas mecanicas de
precisao. Manuseie-os com cuidado. Quedas ou solavancos podem causar a perda da
calibragem da camera.

Revisao de plausibilidade

A Antes de iniciar o tratamento do paciente, reveja a plausibilidade de todas as entradas e
saidas de informac¢des do sistema.

Responsabilidade

A Este sistema apenas auxilia o cirurgido, e nao substitui a experiéncia elou a
responsabilidade do cirurgido durante seu uso.
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