|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-37239817-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002531-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-002531-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2202-30
Nombre descriptivo: Estacion de Navegacion

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

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

Modelos:

Curve Navigation 17700
Kick 2 Navigation Station
Kick 2 Navigation Station EM



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
El dispositivo permite la cirugia guiada por imégenes.

Periodo de vida Util: Lavida atil estimadadel Carrito del monitor y del Carrito de lacdamara es de ocho afios. La
vida ttil estimada de la Unidad de seguimiento EM es de cinco afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Kick 2 Navigation Station:

Equipo transportable de alto rendimiento para cirugia guiada por imagenes, que incluye una pantalla mévil mas
un carro por separado para el posicionamiento de las camaras de infrarrojo.

Kick 2 Navigation Station EM:

Equipo transportable de alto rendimiento para cirugia guiada por imégenes, que incluye una pantalla movil, un
carro por separado para el posicionamiento de las cAmaras de infrarrojo y un EM tracking unit.

Curve Navigation 17700

Equipo transportable de alto rendimiento para cirugia guiada por imégenes, que incluye una pantalla movil méas
un carro por separado para el posicionamiento de las camaras de infrarrojo.

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Brainlab AG.

Lugar de elaboracion:
Olof-Pame-Str. 9, 81829 Munich, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2202-30 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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