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Normas

Este produto cumpre com as normas para dispositivos elétricos médicos

EN 60601-1 (2007): Equipamento elétrico médico (exigéncias gerais para garantia de seguranca basica e desempenho essencial)

EN 60601-1-2 (2007): Equipamento elétrico médico (exigéncias gerais para garantia de seguranca basica e desempenho essencial - padrao
colateral: compatibilidade eletromagnética - exigéncias e testes)

Este produto foi certificado pela TuV Rheinland of North America de acordo com a UL 60601-1:2003 R4.06, CAN/CSA-C22.2 N2 601.1-M90,
CAN/CSA-C22.2 N2 60601-1-1-02 (R06), e IEC 60601-1-1:2000.

Copyright
© 2015 OMNI. Todos os direitos reservados. Nao é autorizada a reproducdo ou transmissdo deste documento (ou de qualquer parte deste
documento), em qualquer formato ou através de quaisquer meios, sem a permissdo por escrito da OMNI.

Marca Comercial
A Tecnologia OMNIBotics Bone Morphing®, OMNIBot™, e OMNIBotics™ s3o marcas comerciais registadas pela OMNI.

Patentes

O Sistema OMNIBotics, Aplicacdo de Joelho OMNI ART™, Instrumentos e OMNIBot™ e BalanceBot™ est3o protegidos pelas Patentes N2:US
10,441,437, US 10,321,904, US 10,383,638, US 10,285,683, US 9,684,768, US 9,421,019, US 9,220,571, US 9,220,510, US 9,050,132, US 9,033,958,
US 8,990,052, US 8,880,152, US 8,626,267, US 8,214,016, US 8,126,533, US 8,096,997; US 7,691,108, EP 1 635 715 (FR, GB), DE 602004048029.0,
FR 2 856 268, FR 2 852 223, CA 2,954,125, EP 3 273 868 (FR, GB), AU 2016235175. Outras patentes pendentes.

Licencgas
A concecdo do Sistema OMNIBotics é propriedade exclusiva da OMNI. Qualquer duplicagcdo, em todo ou em parte, é estritamente proibida.

Emendas
A informacgao contida neste documento esta sujeita a alteragdes sem notificagdo prévia. Foram envidados todos os esforgos para garantir a
precisdao da informacdo contida neste documento.
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Op¢oes de formagao

Para uma utilizacdo segura e eficaz do dispositivo médico, recomendam-se os seguintes cursos de formacao:

Nome Referéncia Duracgdo Frequéncia
Estagdo OMNIBotics™ - Instrugbes de IFU-037 2 horas O cirurgido e o pessoal da OMNI deverao receber
Utilizagdo formacdo anual. Presenca do pessoal hospitalar
aquando da instalacdo e conforme exigido.
Aplicacdo de Joelho OMNIBotics — ART™ IFU-036 2 horas O cirurgido e o pessoal da OMNI deverdo receber
- Instrugdes de Utilizacdo formacao anual. Presenca do pessoal hospitalar
aquando da instalagdo e conforme exigido.

Tabela 1 - Cédigos de referéncia e descrigdo dos cursos de formagdo
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1 Introdugao

1.1 Objetivo do documento

Este documento apresenta um conjunto de instrucdes para a utilizacdo da Estacdo OMNIBotics em conjunto com: ou o Sistema de Joelho
Completo OMNIBotics ou o Sistema de Anca Completa OMNIBotics (a utilizacdo do Sistema de Anca Completa OMNIBotics apenas foi autorizada
para os E.U.A.).

Facilita a utilizacdo rotineira do sistema e também as fases inicias de manutencao e de resolucdo de problemas.

Este documento foi planeado para qualquer pessoa autorizada a utilizar a Estagdo OMNIBotics durante uma cirurgia. Isto inclui o cirurgidao
utilizador e pessoal auxiliar.

1.2 Ambito

Este documento detalha as instrucGes de utilizacdo da Estacdo OMNIBotics e respetivos acessérios. Este documento facilita a configuracdo da
estacdo e a sua utilizacdo rotineira, assim como atividades basicas de manutencdo e de resolucdo de problemas. Foi projetado para qualquer
representante de vendas ou membro do quadro hospitalar a prestar auxilio num procedimento cirdrgico ou responsavel pela supervisdo do
sistema. Este pessoal deve também ter formacdo nas aplicacGes de software OMNIBotics e deve ter concluido quaisquer exigéncias de formacao
adicionais estipuladas pela OMNI.

Utilizacdo pretendida: A Estacdo OMNIBotics foi planeada para ser utilizada durante a cirurgia estereotaxica, para auxiliar o cirurgidao na
localizagcdo de estruturas anatémicas e no alinhamento de endopréteses com essas estruturas. A Estacio OMNIBotics foi projetada para ser
utilizada apenas com aplicacdes de software OMNIBotics.

1.3 Convengdes

u Fabricante

REF Referéncia de catalogo
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NUmero de série

n
P

Data de Fabrico

i

AAAA-MM-DD

Fusivel

s

Atermating current | COTTENte alternada

<

Equalizacdo de potencial

Potential
Equalization

Limite de temperatura para o dispositivo

O equipamento ndo deve ser eliminado juntamente com lixo doméstico - deve ser eliminado numa recolha seletiva para a
sua avaliagao, reutilizacao ou reciclagem.

Peca aplicada tipo BF

e LS

T
N
o

Coeficiente de protecao
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Proibido empurrar

Siga as instrucdes de utilizacdo

Artigo fragil - manuseie com cuidado

FRAGILE

Limite de humidade para o dispositivo

Limite de pressdo atmosférica para o dispositivo

@6

ADVERTENCIA: Este simbolo precede qualquer perigo envolvendo a satde e/ou seguranca de utilizadores e pacientes.

RECOMENDAGAO: Este simbolo precede qualquer conselho sobre a utilizagdo do sistema, sem qualquer incidéncia sobre a salde
e/ou seguranca de utilizadores e pacientes.

> B
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1.4 Documentos associados

e Kit Rastreador OMNIBotics - Instrucdes de Utilizagcdo (IFU-035)

e Aplicacdo de Joelho OMNIBotics — ART™ - Instrugdes de Utilizagao (IFU-036)

e Instrumentacdo do Sistema OMNI ART e OMNIBot (OMNI ART and OMNIBot System) (IFU-039)
e Instrumentacdo do BalanceBot OMNIBotics (OMNIBotics BalanceBot) (IFU-040)

=
(8

Precaugles de segurancga

ADVERTENCIA: Os utilizadores da Estagdo OMNIBotics devem receber formagdo por parte de um Representante de Servigos
Técnicos da OMNI ou por uma pessoa devidamente aprovada pela OMNI.

ADVERTENCIA: A camera é um instrumento 6tico de alta precisdo. Choques mecanicos poderdo afetar adversamente a sua
exatiddo, até mesmo se ndo forem visiveis quaisquer danos superficiais. Se suspeitar de quaisquer danos, ndo use a Estacao
OMNIBotics até que a sua exatidao e precisdo sejam verificadas.

ADVERTENCIA: Tenha sempre instrumentos manuais apropriados disponiveis em caso de falha do sistema.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar uma aplicacdo, verifique que todos os instrumentos e acessdrios estdo disponiveis para a cirurgia -
e que estes sdo os instrumentos listados nas Instrucdes de Utilizacdo da aplicacao.

ADVERTENCIA: O cirurgido deve estar consciente do facto de que o sucesso da cirurgia depende dos seus préprios conhecimentos
e do seu nivel de experiéncia com o Sistema OMNIBotics. O cirurgido tem o dever de garantir que o mesmo entende todos os
aspectos técnicos e restricoes regulamentares pertinentes aplicaveis ao Sistema OMNIBotics, e que o mesmo recebeu a devida
formacgdo de um Representante de Servigos Técnicos qualificado da OMNI antes de usar o sistema.

ADVERTENCIA: A Estacdo OMNIBotics ndo deve ser esterilizada em circunstancia alguma. A estacdo deve, porém, ser
descontaminada antes e depois de cada procedimento cirurgico. Para instrucdes de desinfeccdo refira-se a §3.15

> P PBEEP
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ADVERTENCIA: Nunca mergulhe a Estacdo OMNIBotics em dgua ou qualquer outro liquido. Qualquer derrame de liquidos poderd
danificar o sistema e apresentar um risco de choque elétrico ou de incéndio. Neste caso, desligue imediatamente a estagao e ligue
para o servi¢o de apoio técnico da OMNI.

ADVERTENCIA: Nunca tente desmontar o pedal interruptor com o objetivo de limpar o interior do respetivo compartimento. Tal
poderia provocar um choque elétrico.

ADVERTENCIA: Descontamine sempre o pedal interruptor depois de cada utilizacdo. Para instru¢des de desinfeccio refira-se a
§3.15

ADVERTENCIA: Use sempre pegas ao posicionar ou deslocar o dispositivo para evitar o risco de tombar ou de aplicar forca
desnecessdria a outros componentes.

ADVERTENCIA: Nunca olhe diretamente para dentro da ranhura de emissdo do laser do localizador. A médulo laser de classe 2 do
localizador emite radiacao visivel e potencialmente prejudicial ao olho humano. A visualizacdo direta da emissao do laser a curtas
distancias pode causar danos oculares.

ADVERTENCIA: A Estacdo OMNIBotics apenas deve ser ligada a uma rede de distribui¢do elétrica usando um dispositivo de
protecdo contra surtos do Tipo 2.

ADVERTENCIA: De forma a reduzir o risco de perigo elétrico, nunca use uma tomada elétrica de multiplas saidas para ligar a
Estacao OMNIBotics.

ADVERTENCIA: De forma a reduzir o risco de perigo de incéndio, nunca utilize a Estagdo OMNIBotics na presenca de anestésicos
inflamaveis ou de outras substancias inflamaveis.

ADVERTENCIA: De forma a garantir uma correta operac3o, toda a manutenco elétrica e mecanica deve ser realizada por um
Representante de Servigos Técnicos da OMNI.

>PBBPEPEEEP
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ADVERTENCIA: Este sistema contém uma bateria de litio. A bateria apenas deve ser trocada por um técnico de servico autorizado.
Podera haver um risco de explosdo devido a uma instalacdo incorreta ou utilizacdo indevida.

ADVERTENCIA: De forma a evitar um choque elétrico, retire a ficha da Estacio OMNIBotics da tomada de alimentac3o antes de
substituir um fusivel.

ADVERTENCIA: De forma a evitar problemas de desempenho ou de seguranca, n3o ligue qualquer outra unidade a Estac3o
OMNIBotics que ndo seja um componente especificado do sistema.

ADVERTENCIA: Se a Estagdo OMNIBotics estiver acoplada a outro dispositivo eletromecanico através da ligagdo equipotencial, o
sistema total deverd estar em conformidade com a norma IEC 60601-1.

ADVERTENCIA: Verifique, antes de utilizar, que os dois fusiveis entregues com o sistema est3o disponiveis. Veja a Sec¢do 5.2 para
instrucdes sobre como substituir um fusivel.

ADVERTENCIA: De forma a evitar um choque elétrico, a Estacio OMNIBotics apenas deve ser ligada a uma rede elétrica com fio
terra de protecao.

ADVERTENCIA: De forma a evitar um choque elétrico, nunca toque simultaneamente no paciente e nos contactos de qualquer um
dos conectores.

ADVERTENCIA: De forma a evitar problemas de desempenho ou de seguranca, ndo ligue qualquer outra unidade a caixa de
ligacdes que ndo seja um componente especificado do sistema OMNIBot.

ADVERTENCIA: A utilizacdo de cabos diferentes dos especificados ou fabricados pela OMNI podera resultar numa alteracdo das
condicdes de seguranca. Sendo assim, é estritamente proibida a utilizacdo de cabos ndo autorizados.

> BEEPEEP
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ADVERTENCIA: De forma a evitar danos ao sistema, qualquer transporte apenas deve ser feito de acordo com as condi¢Ses
descritas na Seccdo 3.13

> P

ADVERTENCIA: Para evitar problemas de desempenho ou seguranca, qualquer modificagdo no sistema OMNIBotics é proibida

Cuidado: A Lei Federal Norte-Americana restringe a venda de este dispositivo a médicos ou a individuos autorizados por um médico.

1.6 Condig¢Oes especiais para a utilizagcao

RECOMENDAGAO: Deve ler e compreender o manual do utilizador e documentos associados na totalidade antes de usar a
Estacao OMNIBotics.

RECOMENDAGAO: O acesso ao computador e sistemas elétricos pertencentes a Estacio OMNIBotics esta estritamente reservado ao
pessoal aprovado pela OMNI.

RECOMENDAGAO: O utilizador deve verificar o aspeto externo da estacdo sempre que esta for seja transportada; caso venha a
detetar alguma anomalia mecanica, ndo utilize a estacdo. Ligue para apoio técnico conforme definido na pagina 1. Verifique que o
sistema esta a funcionar corretamente sempre que este seja transportado. Para tal, recorra as ferramentas de diagndstico incluidas
no “Sistema de Aplicacdes”. Os testes minimos exigidos verificam: o localizador, pedal, ambos as ecras tateis e o OMNIBot (quando
aplicavel). Para mais informacdo, refira-se as instrucdes de utilizacdo do “Sistema de Aplicacbes”.

> B>

RECOMENDACGAO: A Estacdo OMNIBotics é uma ferramenta projetada para ser utilizada por um cirurgido. Proporciona funcdes que
medem, calculam e exibem informacao especifica sobre o paciente, permitindo assim que o cirurgido tome determinadas decisdes.
Apoia o cirurgido na realizacdo de uma cirurgia otimizada; porém, ndo deve, em circunstancia alguma, ser utilizada como sistema
automatizado. As sugestdes feitas pelo software, como resultado da recolha de certos dados, devem ser consideradas apenas como
conselhos informativos. Como acontece com todos os sistemas informaticos, cada gesto deve ser executado com consideragdo dos
possiveis erros. Este sistema apenas deve ser utilizado por um cirurgido com formagdo completa na técnica operativa convencional
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e técnica assistida por computador pertinentes. Pretende-se que os beneficios oferecidos pelo sistema limitem o nimero e a
gravidade das falhas relativamente a um procedimento semelhante realizado sem a assisténcia da Estacao OMNIBotics.

RECOMENDACGCAO: Deve exercer cuidado ao limpar o localizador devido & natureza delicada das lentes infravermelhas. Refira-se a
Seccdo 3.3 para mais informacao.

RECOMENDAGAO: Acione sempre os travdes da Estacdo OMNIBotics quando esta estiver a ser utilizada.

RECOMENDAGAO: Nunca sujeite a Estacio OMNIBotics a uma inclinagdo superior a 10° relativamente a horizontal. Coloque sempre
a estagdo na posicao de transporte antes de transportar a mesma.

RECOMENDAGCAO: Nunca desligue ou ligue o localizador enquanto a estacdo estiver a ser utilizada.

RECOMENDAGAO: Siga os detalhes para a ligacdo elétrica da Estagdo OMNIBotics exibidos no rétulo de identificacdo.

RECOMENDAGAO: A Estagdo OMNIBotics apenas deve ser ligada ao primeiramente premir o interruptor de alimentagdo na Caixa de
LigacOes e depois premir o Botdo de Ligar no computador portatil.

RECOMENDACAO: A Estacdo OMNIBotics apenas deve ser desligada ao primeiramente encerrar o software e depois premir o
interruptor de alimentacgao principal na caixa.

RECOMENDAGAO: De forma a evitar quaisquer problemas ao guardar os dados de navegacdo, por favor use a unidade USB vazia
fornecida no Kit Rastreador Universal.

>R P
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RECOMENDAGAO: Atribua uma unidade USB dedicada a estagdo para o armazenamento de relatérios de caso.

RECOMENDAGAO: Aguarde pelo menos 10 segundos depois de desligar a estacdo antes de reiniciar a mesma.

RECOMENDAGAO: Nunca cubra ou obstrua a ventilacdo na Caixa de Ligacdes.

RECOMENDAGAO: Todo o equipamento médico elétrico na Area do Paciente (zona estéril) deve ser ligado entre si usando um cabo
de igualacao potencial.

> P>

<+— Areado Paciente (zona estéril)
= < Mesa do bloco operatério
«—> 1,5 m
A
Y
156m
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2 EspecificagOes gerais

2.1 Especificagbes da Estacio OMNIBotics

Estacido OMNIBotics™

Dimensdes com embalagem

Estojo 1 — Computador portatil, cdmera, motor OMNIBot
Estojo 2 — Caixa, monitor, pedal interruptor

Estojo 3 — Conjunto de rodas, gaveta

Estojo 4 — Mastro, brago da camera, estacao de ancoragem

31x20x 12 in (largura x profundidade x altura)
34x24x21in
33x24x19in
65x23x15in

Dimensdes sem embalagem

20 x 20 x 78 in (largura x profundidade x altura)

Peso

150 |bs (aproximadamente)

Condicdes ambientais para utilizacao

Temperatura: 15 °C a 30 °C, Humidade: 30 % a 75 %,
Pressdo: 70 kPA a 106 kPA

Condicdes ambientais para armazenamento e transporte

Temperatura: -10 °C a 50 °C, Humidade: 30 % a 90%,
Pressdo: 70 kPA a 106 kPA

Tipos de interface

Video: VGA (para ecra adicional)
ComunicacgOes: Série, USB (3.0 x 1 e 2.0 x 3) (para a
gravacao de relatdrios numa unidade USB)

Fonte de alimentacgao principal consoante o pais onde sera utilizado

AC 100-240V, 50-60 Hz, 8-2A

Comprimento do cabo de alimentagao 5m
Protec¢ao P20
Pedal interruptor
Dimensodes 11,8 x 8 x 2 in (largura x profundidade x altura)
Peso 5,2 Ibs.
Protecao IP68
Comprimento do cabo de ligacdo a estacdo 5m
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2.2 Especificagdes da Caixa

Caixa de Liga¢Oes

Dimensoes

13 x 16,7 x 9,5 in (largura x profundidade x altura)

Peso

20 lbs (aproximadamente)

Tipos de interface

Comunicagao: USB x 2
Unidade do motor OMNIBot Ligagao Fisher
Unidade do motor do BalanceBot Ligagao Fisher

Protecao

IP20

2.3 Condigbes ambientais eletromagnéticas

Orientagodes e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

dispositivos sao utilizados em tal ambiente.

a relocalizacdo ou reorientacao do equipamento

A Estacdao OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais (apenas para utilizagdo com aplicacao de joelho) foram projetados para utilizagao
no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador da Estacdo OMNIBotics e OMNIBot opcional devem garantir que os

As caracteristicas de emissdo deste equipamento fazem com que seja adequado para utilizacdo em areas industriais e hospitais (CISPR 11
classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente necessario) este equipamento pode ndo
oferecer protecdo adequada para servicos de comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigacdao, como

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético—orientacao

EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 A Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais
usam energia de RF apenas para sua funcionalidade interna.
Sendo assim, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e
improvaveis de causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico que se encontre por perto.

EmissOes de RF CISPR 11 Classe A A Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais sdo

EmissGes de harmonicos A adequados para utilizagdo em qualquer estabelecimento,

IEC 61000-3-2 excluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
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FlutuagGes de tensdo / flicker (cintilagGes) IEC 61000-3-3 | A

diretamente ligados a rede publica de baixa tensdao que
alimenta edificios para fins domésticos.

Orientagdes e declaragao do fabricante —imunidade eletromagnética

ambiente.

A Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais foram projetados para utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador da Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais devem garantir que os dispositivos sdo utilizados em tal

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético—orientagoes

Descarga eletrostatica

+6 kV contacto

+6 kV contacto

Os pisos devem ser em madeira, betdo ou

variacoes de tensdo em
linhas de alimentacdo de
entrada

IEC 61000-4-11

40 % de UT (queda de UT de 60 %)
durante 5 ciclos

70 % de UT (queda de UT de 30 %)
durante 25 ciclos

<5 % de UT (queda de UT > 95 %)
durante 5 ciclos

40 % de Ut (queda de Ut de

60 %) durante 5 ciclos

70 % de UT (queda de UT de

30 %) durante 25 ciclos

<5 % de Ur (queda de UT >

95 %) durante 5 s

(ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV ar +8 kV ar azulejo ceramico. Se os pisos estiverem
cobertos por material sintético, a
humidade relativa deve ser de pelo menos
30%.

Transiente elétrico | £2 kV para linhas de alimentagdao | 2 kV para linhas de | A qualidade da rede elétrica deve ser

rapido/ elétrica alimentacao elétrica equivalente a de um tipico ambiente

disparo IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/saida 1 kV para linhas de | comercial ou hospitalar.
entrada/saida

Surto 11 kV entre fases 11 kV entre fases A qualidade da rede elétrica deve ser

IEC 61000-4-5 12 kV entre fase e terra 12 kV entre fase e terra equivalente a de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao, <5 % de UT (queda de UT > 95 %) | <5 % de Ut (queda de Ur > | A qualidade da rede elétrica deve ser

interrupgdes curtas e durante 0,5 ciclos 95 %) durante 0,5 ciclos equivalente a de um tipico ambiente

comercial ou hospitalar.

Caso o utilizador da Estagdo OMNIBotics e
BalanceBot e OMNIBot opcionais requeira
uma  operagao continua  durante
guaisquer interrupgdes da rede elétrica,
recomenda-se que a Estacdo OMNIBotics
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seja alimentada a partir de uma fonte de
alimentagao ininterrupta.

Campos
electromagnéticos de
frequéncia de corrente
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os niveis de campos electromagnéticos de
frequéncia de corrente devem ser
equivalentes aos de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

OBSERVACAO: UT é a tensdo da rede elétrica de corrente alternada antes de aplicacdo do nivel de teste.

Orientagoes e declaragdo do fabricante —imunidade eletromagnética

ambiente.

A Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais foram projetados para utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador da Estagdao OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais devem garantir que os dispositivos sao utilizados em tal

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético—orientagdes
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RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80
MHz

3V/m
80 MHz a 2,5
GHz

3V

3V/m

Equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis ndao
devem ser utilizados mais préximos de qualquer parte da
Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais,
inclusive cabos, do que a distancia de separacao indicada
(calculada a partir da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor).

Distancia de separa¢dao recomendada

d=1,2vP

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VvP 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia de saida nominal maxima do
transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separacdo recomendada,
em metros (m). As intensidades dos campos provenientes
de transmissores de RF fixos, conforme determinado por
uma avaliacdo eletromagnética local,® devem ser inferiores
ao nivel de conformidade para cada gama de frequéncias.?
Existe a possibilidade de interferéncia nas imediacdes de
equipamentos marcados com o simbolo seguinte:

((fii))

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2: Estas diretrizes poderdo n3o aplicar-se em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorc¢do e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Asintensidades dos campos provenientes de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radiocomunicagdo (celulares/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, radiodifusdao AM e FM e radiodifusdo televisiva, ndo conseguem ser teoricamente previstas com
exatiddo. De forma a avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma avaliacdo
eletromagnética local. Se a intensidade do campo medido no local onde o OMNIBot opcional sera utilizado exceder o nivel de conformidade
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RF aplicavel mencionado acima, devera ser possivel observar-se uma operagdao normal do dispositivo. Se for observado um desempenho
anormal, poderd ser necessario tomar medidas adicionais, como a reorienta¢do ou relocalizagdo do OMNIBot.

b Ao longo da gama de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢des de RF e

a Estacao OMNIBoticsTM mais BalanceBot e OMNIBot

A Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais foram projetados para utilizacdo num ambiente em que perturbacdes de RF sdo
controladas. O cliente ou utilizador da Estagao OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais podera ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre os equipamentos de comunicac¢des RF portateis e mdveis (transmissores) e a Estacdo
OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos
de comunicagdes.

Poténcia de saida maxima Distancia de separag¢ao de acordo com frequéncia do transmissor (m)
nominal do transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2vVP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores cuja poténcia de saida maxima ndo figura na lista acima, a distancia de separacdo recomendada d, em metros (m), pode
ser determinada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor, em

watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separac3o para a gama de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2: Estas diretrizes poderdo n3o aplicar-se em todas as situaces. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Observagao:

A Estacdo OMNIBotics e BalanceBot e OMNIBot opcionais sdo DISPOSITIVOS ELETROMEDICOS que requerem precaucdes especiais em termos de
CEM, pelo que devem ser instalados e comissionados de acordo com a informacgao sobre CEM fornecida neste documento.
Equipamentos de comunicagdes RF portateis e mdveis podem afetar EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS.
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A utilizagdo de cabos diferentes dos especificados poderd resultar em maiores EMISSOES ou reduzida IMUNIDADE da Estagdo OMNIBotics e
BalanceBot e OMNIBot opcionais. Sendo assim, é estritamente proibida a utilizagdo de quaisquer outros cabos.

Os dispositivos ndo devem ser utilizados adjacentes a, ou empilhados sobre, outros equipamentos. Se for necessario utilizar os dispositivos
guando adjacentes ou empilhados, devera verificar se uma opera¢ao normal, de acordo com tal configuracao, é possivel.

2.4 Apresentacao da Estagao OMNIBotics

A Estacdo OMNIBotics é um dispositivo cirurgico assistido por computador, que incorpora:
- Uma estrutura mecanica, que inclui um Mastro preso a uma Base (com rodas);
- Equipamentos elétricos e eletrdnicos: Uma ecrd LCD, um computador portatil e um localizador dtico;
- Interfaces exteriores ergondmicas: Pedal interruptor de 3 botdes e computador portatil equipado com ecra sensivel ao toque;
- Software de MMI (interface homem/maquina)

A Estacdao OMNIBotics é o elemento de base (o “Hardware”) que permite correr diferentes aplicagées de software. O objetivo do Sistema
OMNIBotics é assistir o cirurgido durante uma cirurgia ortopédica ao efetuar medigdes com base em informagdo anatdmica introduzida pelo
cirurgiado.
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Localizador ——» OMNINAV -
Gtico

Braco
localizador

Ecra LCD ———

Computador portéatil com ecra tétil

Gaveta de armazenamento

Mastro

Botdo de paragem de emergéncia
Ligagao do cabo OMNIBot

Interruptor LIGAR/DESLIGAR
Ligacéo do
Caixa de Ligacoes

Base da estacao de trabalho
Rodas com travoes

Pedal interruptor
(ligado por fios)

Estacdao OMNIBotics - Vista frontal
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3 Utilizagao da Estacao OMNIBotics

3.1 Ligacdo da camera e do computador portatil

1. Abra o estojo de transporte contendo a cdmera, computador portatil e unidade do motor (apenas para a aplicacdo de joelho). Remova
todos os trés dispositivos e coloque de lado a unidade do motor para utilizacdo com o OMNIBot opcional.
2. Instale a cdmera ao deslizar o suporte de montagem na parte de tras da cdmera sobre a ranhura de montagem presente no braco da

camera. Aperte o parafuso manual sobre o suporte de montagem para prender a cdmera no sitio. Assim que a camera estiver bem presa,
ligue o cabo da camera a parte de tras da mesma ao alinhar os pontos vermelhos.
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ATENCAO:

e Desligue sempre ao pegar pelo conector. Nunca retire cabos ao pegar no préprio cabo, visto que tal podera danificar o
cabo e os pinos de ligagao do conector.

e N3o deixe os cabos em locais onde estes poderdo ser danificados - particularmente no chido - onde estes poderao ser
facilmente pisados ou destruidos pela passagem de equipamentos pesados.

e N3o coloque objetos pesados em cima de cabos ou de conectores de cabos.

e Nunca force uma ligagao.

e Para conectores do tipo “push-pull” certifique que os pontos vermelhos nos conectores estdo alinhados uns com os outros
antes de efetuar a ligacdo (as chaves duplas do conector devem estar alinhadas).

RECOMENDAGAO: E boa prética desconectar os dispositivos pertinentes da rede elétrica antes de ligar/desligar cabos. Se tal ndo
for feito, podera resultar em danos no equipamento.
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3. Instale o computador portatil sobre a estagao de ancoragem Hauvis.
a. Certifiqgue que a estacao de ancoragem é destravada ao premir o botao no cilindro de travamento.

\

b. Eleve a parte traseira do computador e insira a parte da frente do computador na estacdao de ancoragem, garantindo que a
manivela do computador fica por baixo do suporte dianteiro. Centre o computador na estacdo de ancoragem ao assentd-lo, e
certifigue que os apoios dianteiros do computador estdo alinhados com os guias de plastico na estacdo de ancoragem.

c. Abaixe a parte de tras do computador sobre a estacdo de ancoragem, garantindo que o computador fica corretamente alinhando
com ambos os pinos localizadores da estacdo. Com o computador colocado sobre a estacdo de ancoragem, aplique uma ligeira
pressdo descendente sobre a parte traseira do computador e puxe a manivela de travamento dianteira até ficar travado.
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N

d. Se tiver que abandonar o computador em qualquer altura, prenda-o a estacdo de ancoragem usando a chave fornecida.

3.2 Desmontagem da camera e do computador portatil

1. Certifique que o respetivo estojo de transporte necessdrio para a camera, computador portatil e unidade do motor estd disponivel e
aberto.
2. Certifique que todos os componentes foram corretamente limpos e desinfetados antes do transporte.
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3. Desligue o cabo da camera.
4. Desaperte o parafuso em cima da camera e deslize a mesma para fora do suporte.
5. Retire as 2 correias de velcro (cor de laranja) e coloque a camera no seu respetivo bolso.
6. Prenda a camera segura usando as 2 correias de velcro (cor de laranja).
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6. Prima o botdo no cilindro de travamento para desprender a estagao de ancoragem do computador. Assim que estiver solto, pegue no
computador portatil por ambos os lados e retire-o cuidadosamente da estacao de ancoragem, primeiramente pela parte traseira.
7. Coloque o computador portatil no respetivo bolso do estojo de transporte, de maneira a que a manivela esteja virada para o sentido

oposto ao da dobradiga do estojo.

8. Paratransportar a unidade do motor, certifique que o cabo OMNIBot foi retirado e a carcaca foi removida.
9. Coloque a unidade do motor no seu respetivo bolso do estojo de transporte (quando aplicavel).

10. Feche a tampa do estojo de transporte e prenda a tampa usando os 5 fechos externos.
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RECOMENDAGCAO: Deve apenas transportar a cAmera e o computador portatil nas suas caixas proprias. Deve evitar transporta-
los a mao e desprotegidos.

3.3 Informagao sobre a camera
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Laser Aperture

Indicator
LEDs (3)

Laser Activation Button

Bot3do de ativacao do laser: Prima o botdo para ativar o laser. O laser apenas permanecera em funcionamento enquanto este botdo for premido.

LED de alimentagao (Verde) I LED de estado (Verde) U LED de erro (Amarelo) II:

Estado da camera

A piscar (Qualquer estado) (Qualguer estado)

A cdmera estd em fase de
aquecimento. O LED de
alimentacdo parara de piscar e
mantera uma cor verde continua
guando a camera estiver pronta
para ser utilizada.

Continuo Continuo Desligado

A camera estd pronta a ser
utilizada.
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Continuo Continuo A piscar A camera deve ser devolvida a
OMNI.

Continuo ou desligado Continuo Continuo A camera deve ser devolvida a
OMNI.

Continuo Desligado Continuo A camera deve ser devolvida a
OMNI.

O laser pode ser ativado quer o localizador esteja ligado ou desligado. Quando o localizador estiver ligado, o laser é alimentado a partir do
sistema. Quando o sistema ndo estiver ligado, o laser é alimentado a partir de uma bateria interna. Se a bateria do laser do seu sistema precisar
de ser substituida, contacte o servico de apoio técnico.

EspecificacOes e normas do laser
O laser de posicionamento é um laser de classe 2, com um comprimento de onda de 635 nm e uma poténcia de saida maxima de 1 mW. Este
localizador, que contém um laser de posicionamento, encontra-se em conformidade com as normas seguintes:
e ANSI|Z136.1 (2000)
e |EC60825-1(2001)
e FDA/CDRH 21 CFR 1040.10 e 1040.11, com a excecdo de divergéncias de acordo com a Notificacdo sobre Lasers n? 50, datada de
26 de julho de 2001
O rétulo abaixo fica situado na parte de tras do localizador e lista as especificacoes e informacg6es de seguranca do laser.

mited
O NO

LASER RADIATION
Emit e _r?y; .Eﬂnep.re 5

ATENCAO: Use apenas isopropanol a 70% e uma solucédo de limpeza de lentes formulada para lentes de revestimento multiplo
(por exemplo, AR66) para limpar o sensor de posicdo. Outros fluidos poderdo danificar os filtros do iluminador. N&o use qualquer
produto a base de papel para limpeza da lente. Produtos a base de papel poderao arranhar os filtros do iluminador.

RECOMENDACGCAO: Inspecione regularmente o sensor de posicdo quanto a presenca de sujidade. O sensor de posicdo, em
particular os filtros e lentes do iluminador, deve ser limpo apenas quando necessario. A frequéncia de limpeza deve ser
determinada pelo utilizador. Isto poderd incluir limpeza durante a utilizagao.
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Procedimento de limpeza da camera

1. Remova qualquer poeira presente em cada filtro e lente do iluminador usando um espanador préprio (escova) para lentes fotograficas.
Esfregue delicadamente apenas num unico sentido, deslocando a escova ao longo da superficie.

2. Esfregue delicadamente os filtros e as lentes do iluminador com toalhetes desinfetantes contendo isopropanol a 70%. Continue a
limpeza do restante sensor de posicdo, tomando cuidado para ndo desviar lixo do sensor de posicdo para cima dos filtros ou lentes do
iluminador. Evite um contacto prolongado entre os toalhetes e o sensor de posicao.

3. Limpe os filtros e as lentes do iluminador usando uma solucdo de limpeza de lentes formulada para lentes de revestimento multiplo
(por exemplo, AR66) e um pano de limpeza dtico limpo com malha de microfibras (por exemplo, Hitecloth). Evite um contacto
prolongado entre os produtos de limpeza de lentes e os filtros e lentes do iluminador.

3.4 Informagdo sobre o computador portatil

ATENGAO: Contém bateria de litio!

Este computador contém uma bateria de litio para permitir o armazenamento da data, hora e outros dados. A bateria apenas deve

ser trocada ou por um técnico de servico autorizado ou pelo fabricante. Poderd haver um risco de explosdo devido a uma instalacdo
incorreta ou utilizacdo indevida.

ATENCAO: Nio coloque nenhum objeto eletrénico ou magnético perto/em cima do computador portatil, visto que tal poderd
acionar o sensor da tampa e fazer com que o ecra do portatil se desligue temporariamente. Tenha o particular cuidado de nunca
colocar qualquer telemovel em cima do computador portatil.

ATENGAO: N3o utilize o atalho “Fn+F3” no teclado do computador portatil. Isto resultarda numa mudanca de exibi¢do do sistema,
pelo que tera de reiniciar o mesmo.
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RECOMENDAGAO: Ao transportar, carregar ou expedir o computador, certifique primeiro que o computador esta desligado.
Remova todos os dispositivos externos, cabos e outros objetos salientes. Evite que o computador caia ao chdao ou bata contra
objetos sélidos. Ndo deixe a ecra aberto. Nao agarre o computador pelo ecra.

RECOMENDAGAO: Nunca coloque nada (por exemplo, uma folha de papel) entre o ecra e o teclado.

RECOMENDACGAO: Se estiver a transportar o computador juntamente com os seus pertences num avido, garanta que o computador
viaja consigo e nunca no pordo do avido.

RECOMENDAGAO: O touchpad (rato integrado) foi projetado para ser utilizado com a ponta do seu dedo. N3o coloque nenhum
objeto sobre a sua superficie e ndo faca forca sobre o mesmo com objetos duros ou afiados que possam deixar marcas (por exemplo,
unhas, lapis e esferograficas). Use apenas a caneta grafica incluida em combinagdo com o ecra tatil.

RECOMENDAGAO: Evite que qualquer substancia prejudicial (por exemplo, éleo) infiltre no touchpad. O cursor poderd n3o
funcionar corretamente se tal acontecer.

RECOMENDAGAO: Este computador foi projetado para minimizar choques em pecas como o LCD e o disco rigido, e vem equipado
com um teclado a prova de gotejamento; no entanto, ndo é dada qualquer garantia face a problemas causados por choques
mecanicos. Tenha muito cuidado ao manusear o computador.

>

3.5 Posicionamento no bloco operatério

Refira-se as instrucdes de utilizacdo da aplicagdo pertinente para o posicionamento da estacdo relativamente ao paciente e/ou mesa.

O posicionamento no bloco operatério é feito ao pegar simplesmente nas duas manivelas do mastro e deslocando a estacdo sobre as suas
proprias rodas. A base da Estacdo OMNIBotics é caracterizada por dois rodizios de travagem e dois rodizios de direcdo (rodas). Cada rodizio tem
uma alavanca de travamento que é acionada ao empurrar para baixo e desativada ao puxar para cima. Os rodizios de direcdo (alavancas de
travamento de cor cinzento escuro) podem ser travados em alinhamento com a base, facilitando assim o deslocamento em linha reta. Os rodizios
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de travagem (alavanca de cor cinzento claro) podem ser travados para impedir o carrinho de se deslocar com facilidade. Ambos os rodizios de
travagem devem ser acionados para impedir o carrinho de se deslocar na totalidade.

Rodizios de

Rodizios de
travagem

bloqueamento direcional

A posicao da Estacdo OMNIBotics com referéncia ao paciente e ao equipamento presente dependera do procedimento cirdrgico a ser executado.
Para mais informacdo sobre o posicionamento da estacdo, refira-se ao manual de instru¢des de utilizacdo da aplicacdo de software pertinente.

De forma a posicionar a cdmera numa posicdo otimizada, é possivel usar o localizador laser da cdmera (que pode ser acedido ao premir o botado
localizado na parte dianteira da camera).
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O monitor pode ser ajustado em duas dire¢des de forma a obter um angulo de visualizagao otimizado. Para rodar o monitor na lateral, basta
empurrar/puxar suavemente nos lados do monitor até alcangar a posicao pretendida. Para inclinar o monitor para cima ou para baixo, solte a
macaneta preta localizada na parte de cima do suporte do monitor e empurre/puxe suavemente a parte de cima e de baixo do monitor. Quando
alcancar a posicao pretendida, aperte a maganeta preta.

Inclinagéo do monitor
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Rotacao horizontal do monitor

3.6 Ligagao da fonte de alimentagao e do equipamento

N&o tente utilizar o dispositivo sem ligar o cabo de alimentagdo. Remova o0 cabo de alimentacdo da gaveta e ligue-o a caixa de ligagdes. Ligue
agora o cabo a uma tomada elétrica.

Coloque o interruptor principal na parte superior da caixa de ligacGes na posicao I. O sistema ird inicializar: o localizador emitird um bipe duplo e
deverdo aparecer duas luzes verdes, uma continua e a outra a piscar (depois ficando continua). O LED cor de laranja no monitor principal ira ligar-
se.

Se a luz verde de alimentac¢do da unidade do motor nao ligar, verifique se a Estagdo OMNIBotics estd corretamente ligada a fonte de alimentacgao
e verifique a posicdo do botdo de paragem de emergéncia. O botdo de paragem de emergéncia pode ser reposto ao roda-lo no sentido horario.
Se o problema persistir, contacte o servico de apoio técnico.

O computador portatil deve ser ligado separadamente da alimentacao principal da Estacio OMNIBotics. Depois de acionar a alimentacao
principal, ligue o computador portatil. Sera apresentado o ecra inicial do Sistema de Aplicacdes.

RECOMENDAGAO: Deve aguardar aproximadamente 2 minutos para o aquecimento da cAmera. O LED de alimentacdo parara
de piscar e manterd uma cor verde continua quando a camera estiver pronta para ser utilizada.
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Quando ligado corretamente, o ecra inicial deverd ter o aspeto mostrado na imagem seguinte. Se a resolucao Ihe parecer diferente, consulte o
procedimento de reposi¢do da resolugdo do ecra na secgdo de resolucdo de problemas deste documento (Secgdo 4) e/ou contacte o servigo de

apoio técnico.

Exemplo de exibicao correta do Sistema de Aplica¢Ges

QDMN”VAV : User Identification
USER NAME O
DEMO
AAOS1
Compensacdo a esquerda com margens o
pretas em todos os lados
PASSWORD
REMOVE USER J ADD USER J

Please identify yourself by selecting your name or add a new name,

then press the right arrow

O conteldo preenche todo o ecrd com adorno preto claramente exibido em cima e em baixo.

Sem recortes nem a presenca de barras pretas.
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3.7 LigagOes da estacao de ancoragem do computador portatil

_, T 5 . & —? (
< o c—% R o-‘e & e oe%oﬂ
; = Alimentacéo
do utilizado — Néo utilizado | Néo utilizado gt Rnttptor do computador
i

Caixa de A Saida de videas, Saida de vigeo
© controlo B Néo utilizado secundaria (VGA primaria
S

Ha
F€ C¢€ (O]
I

)

g
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3.8 LigacgOes da caixa de ligagOes

ACTIVE SPACER I-BLOCK

™

Cabo do BalanceBot

&

LigacOes de caixa de ligagdes — Vista dianteira

Luz de indicacéo
de energia do
BalanceBot e
OMNIBot

Cabo do motor
OMN!IBot

Suporte para
fusiveis
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Conector equipotencial
para igualacdo de
potencial elétrico

Cabo de
alimentacéao
120/230V

LigacGes d caixa de ligacdes — Vista traseira
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3.9 Operagao do pedal interruptor

Como equipamento padrao, vem incluido um pedal interruptor - que é guardado por cima da gaveta conforme mostrado abaixo. Premir o
pedal azul e amarelo fard com que avance e recue no protocolo.

Recomenda-se ter um saco protetor a volta do pedal interruptor durante a utilizacdo para manter o dispositivo sempre limpo.

3.10 Sistema de Aplicacdes
Visado geral

O SISTEMA DE APLICACOES é um ambiente de sistema operativo dedicado a Estagdo OMNIBotics.
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Application System o

Com o SISTEMA DE APLICAGCOES, é possivel:

Iniciar uma aplicac¢ao

Encerrar a Estagao OMNIBotics.

Guardar os ultimos relatdrios de navegacao cirurgicos para uma aplicacao.
Guardar o ultimo, ultimos 50, ou todos os relatérios num dispositivo

Testar e verificar o estado funcional do sistema de navegacdo: calibragem do
ecra tatil e teste da cdmera 6tica, pedal interruptor, OMNIBot e BalanceBot.
Recalibrar o ecra tatil do portatil.

OBSERVACAO: Os relatérios de navegacdo cirlrgicos armazenados no sistema,
acessiveis através do Sistema de Aplicacdes, sdo andnimos e nao contém informacao
de saude protegida (PHI).
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Iniciar uma aplicagao

X OMNINAY User Identification
USER NAME o
Yann <« 1
PASSWORD «— 2
REMOVE USER ADD USER J

Please identify yourself by selecting your name or add a new name,

then press the right arrow

Quando a Estacdo OMNIBotics arranca, é necessario identificar o
utilizador de forma a aceder a pagina principal do Sistema de Aplica¢des:
1. Selecione o nome de utilizador a partir da lista.
2. Digite a palavra-passe do utilizador — veja as OBSERVACOES
abaixo.
3. Abra sessao usando a seta a direita.

Se o nome de utilizador ainda ndo estiver registado na estacdo, entdo
selecione “ADD USER” (ADICIONAR UTILIZADOR) e siga as indicagGes no
ecra.

E também possivel suprimir a conta de um utilizador existente ao
selecionar “REMOVE USER” (REMOVER UTILIZADOR). Serd necessario
introduzir a palavra-passe do utilizador.

3 OBSERVACOES:

} e A palavra-passe deve ter no minimo 6 caracteres e deve ser
composta por letras maiusculas, letras minusculas e nimeros.
N3do podera conter o nome de utilizador.

e A palavra-passe é obrigatdria para aceder o sistema.

e Apos 6 tentativas de login malsucedidas sucessivas, a conta do
utilizador serd automaticamente encerrada. Para desbloquear
esta conta de utilizador, deve contactar o servico de apoio ao
cliente da OMNI.
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Battery Warning >

The laptop is currently running on battery.
Please connect the Station and laptop to
external power before starting a surgical case.

Battery remaining is:57%

OK
]

Se a Estacdo OMNIBotics ndo estiver ligada a uma fonte de alimentacgao
externa ou se o computador portatil ndo estiver corretamente ancorado
a Estacdo, entdo o Sistema de Aplicacdes exibird uma mensagem de
“Battery Warning” (Aviso de Bateria). E fortemente recomendado
resolver o problema antes de dar inicio a uma aplicac¢ao clinica.

OBSERVACAO: aparecerd novamente o aviso de bateria caso uma
aplicagado clinica (Joelho ou Anca) tenha sido iniciada com o computador
portatil ainda alimentado a partir da bateria.

X OMNI Application System o)

USER NAME : FRED

Knee— 2 Hip
ART Knee Software OMNiIBotics Total Hip Software
SR1.04 SR 1.00
—
=11 e - »
= | ; J
—Z
4 _ SR 4 . 3
Language Ten comera & Screen Calibration Explorer Test iBlock

Select an application you want to start, then press the right arrow ‘ .

Assim que o utilizador for identificado, sera entdao exibida a pagina
principal do Sistema de Aplicacdes. Aqui pode encontrar uma lista de
todas as aplicacOes instaladas no sistema.

1. Escolha oidioma que pretende usar para o Sistema de Aplicacdes
e respetivas aplicagdes.

2. Selecione uma aplicacdo para iniciar.

3. Inicie a aplicacdo selecionada usando a seta a direita.

A aplicagdo iniciara entao automaticamente com o mesmo idioma que o
Sistema de Aplicacdes.

*Na versdo 2.1 do Sistema de AplicacBes, apenas esta disponivel a lingua
inglesa.
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Verificagdo da calibragem do ecra tatil do computador portatil

= OMNINAV User Identification
USER NAME (A
Yann
% P Ao tocar na ecra, devera aparecer um ponteiro por baixo da ponta do seu
dedo. Se este nao for o caso, deve efetuar uma calibragem do ecra. Veja a
(v) seccao Calibragem do Ecra abaixo.
PASSWORD
: REMOVE USER ) : ADD USER _J
Please identify yourself by selecting your name or add a new name,
then press the right arrow
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Utilizagao das ferramentas do Sistema de Aplicagdes

Teste da Cdmera e do Pedal Interruptor

Com esta ferramenta, é possivel verificar se a cdmera e o pedal interruptor estdo a funcionar corretamente. Pode também verificar a visibilidade

das referéncias da camera.

Test Camera and Footswitch

F-0501-5020 (F)
T-0501-5030 (T)

F-0501-5020 — 1

T-0501-5030

P-0501-5000

G-0501-5070

Select references you want to test, then press the right arrow Test Camera and Footswitch SR1.13

1. Cligue nas referéncias que pretende testar.

2. Utilize a seta a direita para aceder ao ecra de teste.

Test Camera and Footswitch

L T F-0501-5020 (F)
. T-0501-5030 (T)
l:
T
- 2400mm _ -

Check if references are visible Test Camera and Footswitch SR1.13 .

Com a camera conectada, exiba uma referéncia a cdmera e verifique a sua

visibilidade no ecra.
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> OMININA

S =~ 950mm

- 2400mm

Check if references are visible

Test Camera and Footswitch

F-0501-5020 (F)
T-0501-5030 (T)

P
Characterizatio
Date: 0318113
Freeze Tag

\ . ecra.

Test Camera and Footsw

Verifique que o pedal amarelo esta a funcionar corretamente ao premir o
pedal com o pé. O icone de pedal interruptor amarelo sera realcado no

~ OMININA

- 950mm

- 2400mm

Check if references are visible

Test Camera and Footswitch

F-0501-5020 (F)
T-0501-5030 (T)

P
Charactenzatio
Dale: 031913
Freeze Tag

Po

a Rev

04110
(C) Northem

\ pedal com o pé. O icone de pedal interruptor azul sera realgado no ecra.

-

Test Camera and Footswitch SR1.13 ‘

Verifique que o pedal azul estd a funcionar corretamente ao premir o
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Test Camera and Footswitch

F-0501-5020 (F)
T-0501-5030 (T)

I
S =~ 950mm

Verifique que o botdo preto estad a funcionar corretamente ao premir o
\ \ botdao com o pé. O icone amarelo e azul serdao ambos realgados no ecra.

b v
- 2400mm

Check if references are visible Test Camera and Footswitch SR1.13 ‘

Calibragem do Ecra
Esta ferramenta permite-lhe calibrar o ecr3 tétil do computador portatil da Estagdo OMNIBotics™

Screen Calibration

USER NAME : AnonymousUser

Depois de iniciar a ferramenta de calibragem do ecr3§, surgira um segundo
[ ] B | ecrd incitando-lhe a selecionar o ecra que pretende calibrar.
v 1. Selecione “Screen Calibration Laptop” (Calibragem do Ecrd do
TSl hrer Computador Portétil).
1 2. Utilize a seta a direita para aceder a ferramenta de calibragem

1 correspondente.

Observacdao: Nesta versdao da estacdo, a opgao “Screen Calibration
External Monitor” (Calibragem de Monitor Externo) ndo estd disponivel.

Select the screen you want to calibrate, then press the right arrow

2
!
>

Observacdo: Se ndo for capaz de usar os ecrds tateis para iniciar esta ferramenta, isto é porque o ecra esta completamente descalibrado. Pode

iniciar a calibragem usando o touchpad do computador portatil da estacao.
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Calibragem do ecra do computador portatil

Toque brevemente na cruz preta no ecra do computador portatil usando
o seu dedo.

Repita este passo para as outras cruzes pretas a medida que forem
aparecendo no ecra.

Quando terminar, prima o botdo “Yes” (Sim) na caixa de didlogo seguinte.

OBSERVACAO: Se tal n3o for possivel, prima a tecla “Esc” no teclado do
computador portatil e reinicie a calibragem do ecrda do mesmo
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Ferramenta de exploracao
Com esta ferramenta, é possivel:
= Copiar os relatdrios de uma aplicagdo para um dispositivo USB.

OMNI Explorer

Selecione a aplicagdo.

Selecione a agdo a ser executada (exportar uUltimo relatério ou
exportar todos os relatoérios)

Proceda usando a seta a direita.

Exportar o ultimo relatério no dispositivo USB

Do you really want to save the
ART Knee Software reports ?

Apds inserir um dispositivo USB numa das portas do computador portatil,
prima “Yes” (Sim) para proceder.
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Exportar todos os relatérios no dispositivo USB

Apds inserir um dispositivo USB numa das portas do computador portatil,
Do you want to save the 50 last . “ ” .. “ ” ..
ART Knee Software reports or all of them ? prima “50 Reports” (50 Relatdrios) ou “All Reports” (Todos os Relatdrios)
para proceder.

Exportacao de perfis de utilizadores de uma aplicagdao para um dispositivo USB.

oMNI Explorer

1. Selecione a aplicacao.

2. Selecione a acdo a ser executada (exportar perfis de utilizador para
USB)

3. Proceda usando a seta a direita.

OBSERVACAO: Apenas serdo exportados perfis para o utilizador
identificado e para a aplicagdo selecionada. Se necessdrio, repita a
operagao para cada aplicagdo e utilizador.
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Exportar o perfil de um utilizador para USB

Do you want to export ser profiles to USB key 2 Apds inserir um dispositivo USB numa das portas do computador portatil,
prima “Yes” (Sim) para proceder.

1. Selecione a aplicagao.

2. Selecione a a¢do a ser executada (importar perfis de utilizador a
partir de USB)

3. Proceda usando a seta a direita.

OBSERVACAO: Apenas serdo importados perfis para o utilizador
identificado e para a aplicacdo selecionada. Se necessario, repita a
operacao para cada aplicacao e utilizador.
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Importar o perfil de um utilizador a partir de USB

< amMIvav

Apds inserir um dispositivo USB numa das portas do computador portatil,
prima “Yes” (Sim) para proceder.

Do you want to import user profiles from USB key?

No Yes
]

Teste do OMNIBot (para a aplicacdo de Joelho ART)
Esta ferramenta permite-lhe verificar que o OMNIBot esta a funcionar corretamente. Ligue o OMNIBot a caixa de ligacdes da estacao OMNIBotics.
Verifiqgue que os instrumentos ndo estdo montados sobre os eixos do OMNIBot antes de iniciar a ferramenta.

X OMNI Test iBlock

-

Check that the instruments are not mounted
on each axis, then press control buttons to
test iBlock.

O botdo —J fara rodar o eixo correspondente do motor num sentido.

. o4 . .
< B> iJ O botdo fard rodar o eixo correspondente do motor no sentido

oposto.

SN NS iJ O botdo y fard parar de rodar o eixo correspondente do motor.

e O botdo iJ destravara o eixo correspondente do motor, permitindo
: gue este seja rodado manualmente de forma livre.

Press "Play" to power each axis and check if iBlock® is working Test iBlock SR1.2
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Test iBlock

Check that the instruments are not mounted
on each axis, then press control buttons to
test iBlock.

Os botdes de controlo do motor ndo estdo acessiveis quando os eixos sao
destravados.

O botao —J blogueara os motores e volta a ativar os botdes de
controlo do motor.

A
f’ 033 ar er 0x0 A /e n 0x0
F on M 033 Harc 0 Nu Vi
Press "Play" to power each axis and check if iBlock® is working Test iBlock SR1.2

Teste do Espacador Ativo (para a aplicacdo de Joelho ART)
Esta ferramenta permite-lhe verificar que o BalanceBot estd a funcionar corretamente. Ligue o BalanceBot a caixa de ligacdes da estacdo
OMNIBotics.

S ovvi Test Active Spacer Clique em “Connection” (Ligacdo) para ligar o BalanceBot, aguarde pela
mensagem de estado “BalanceBotr Connected” (BalanceBot Conectado) e

‘ clique em “OK”.
Connection
Home and Self Check
Disconnect

Active Spacer Test Status

Active Spacer Connected

Press "Connection” to connect and then press "Home and Self Check" to test the Active Spacer. Test Active Spacer SR1.0 OK
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Test Active Spacer

Home and Self Check

Disconnect

Test Active Spacer SR1.0

Home and Self Check
Disconnect

Quando o BalanceBot estiver conectado, serda possivel visualizar a
informacdo seguinte proveniente da sua memdaria embutida (EEPROM):

e Numero de série

e Contagem do numero de utiliza¢des

e Versdo do firmware

e Informacdo de calibragem (metadados)

Press "Connection” to connect and then press "Home and Self Check" to test the Active Spacer. Test Active Spacer SR1.0

Clique em “Home and Self Check” (Inicializa¢cdo e Auto-diagndstico) para
efetuar verificacdes do BalanceBot, aguarde pela mensagem de estado
“BalanceBot passed Self Check” (Auto-diagndstico Espacador Ativo Sem
Erros) e clique em “OK”.

Active Spacer Test Status

Active Spacer passed Self Check

OK
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Encerrar a sessao

x OMNI Application System )

USER NAME : FRED
Knee Hip
ART Knee SDRw/ave OMNIBotics Total Hip Software
SR1.04 SR 1.0.0 . . - - .
Assim que encerrar todas as aplicacdes, feche a sessdo usando a seta a
esquerda.
-
= 11 T [ ] D >
==
Language Te:‘o:;’;i;ire‘ Screen Calrbral’lun Explorer ) Test iBlock

Select an application you want to start, then press the right arrow ‘

3.11 Encerramento e armazenamento

TN
Pode sair do Sistema de Aplicacdes ao clicar no icone . na parte superior direita do ecra.

Aguarde alguns segundos até que o ecra fique preto.

Coloque o interruptor Ligar/Desligar na posigdo 0.

Desligue o cabo de alimentacado da fonte de alimentacado e da caixa de ligacdes.

Enrole o cabo de alimentacdo e coloque-o na gaveta.

Limpe e descontamine a estacdo (veja a Seccao 3.14).

Enrole o cabo do pedal interruptor no guarda-fios e coloque o pedal interruptor na gaveta.

Destrave as rodas e coloque-as em posicdo de transporte (veja a seccao abaixo) para deslocacdo até a drea de armazenamento.

XNk WN R

A Estagdao OMNIBotics pode entdo ser deslocada até ao seu local de armazenamento.
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Quando a Estacao OMNIBotics ndo estiver a ser utilizada no bloco operatdrio, esta deve ser armazenada numa sala que cumpra com as
caracteristicas ambientais descritas na Sec¢do 2. A Estacdo OMNIBotics nunca deve ser armazenada em locais onde a frequente passagem de
pessoal ou de equipamento apresente o risco de causar danos ao ecra ou ao localizador.

3.12 Instrugdes de transporte

1. Antes de preparar a unidade para transporte, certifique que a unidade foi corretamente encerrada e os cabos e pedal interruptor
corretamente guardados, de acordo com as instru¢des definidas na Seccdo 3.12.

2. Rode o ecra LCD tatil de forma a este ficar virado para o lado direito da estacao.

3. Com o brago de camera virado diretamente para tras, rode a cdmera para a direita e para baixo de forma a que a manivela da camera
fique magneticamente acoplada a doma em cima do mastro.

4. Desloque a estagdo até ao local pretendido usando as 2 manivelas.
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3.13 Descontaminagdo da Estacdo OMNIBotics

A Estacdo OMNIBotics deve ser sempre descontaminada antes e depois da sua instalagdo e antes e depois de ser utilizada no bloco operatério.

Use um produto de descontaminagdo para a limpeza de toda a parte exterior da Estacio OMNIBotics, inclusive o pedal interruptor. NAO LIMPE
DIRETAMENTE as lentes da camera, visto que estas superficies sdo muito sensiveis.

Ao descontaminar a Estacdo OMNIBotics:

» Descontamine usando um pano macio humedecido com uma solu¢do de amdnio quaternario (como por ex. Morning Mist Neutral
Disinfectant)

» Nao use solventes nem detergentes.
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4 Resolucgao de Problemas

Problema

Possivel Causa / A¢do Sugerida

A Estacdo OMNIBotics nao inicie depois de
ligada.

Verifique que a tomada elétrica esta a funcionar corretamente.

Se os indicadores LED camera também ndo acenderem, podera ter queimado um
fusivel. Por favor ligue para o servico de apoio técnico para obter ajuda.

Se os LEDs da cAmera ou o bot3o LIGAR/DESLIGAR estiverem acesos, tente arrancar o
computador portatil ao premir o seu respetivo botdo de ligar. Se o computador
portatil ndo ligar, os parametros da BIOS poder3o ter sido alterados e/ou a bateria da
BIOS poderd ter que ser substituida. Por favor ligue para o servico de apoio técnico.

Durante o procedimento, o computador
portatil podera bloquear e parar de responder.

Trata-se provavelmente de um erro associado com o Windows. Porém, por vezes o
software podera parar de responder durante algum tempo, pelo que deve aguardar
alguns minutos antes de desligar o computador portatil. Se o computador portatil
congelar e ndo voltar a responder, tera mesmo que forgar o seu encerramento.
Perdera todos os dados associados com o seu procedimento atual. Se nao foram feitas
quaisquer ressecgdes, pode comegar um novo procedimento desde o principio. Se
foram feitas ressecgdes, por favor recorra a instrumentos cirdrgicos convencionais
para o restante procedimento.

O pedal interruptor n3o esta a responder.

Verifique que o pedal esta corretamente conectado a parte de trds da estacao de
ancoragem. Se as ligacOes parecerem estar boas, podera haver um problema
mecanico que requeira reparacdo. Por favor use os comandos do ecra tatil para o
restante procedimento e ligue para o servico de apoio técnico para combinar uma
reparacdo ou substituicao.

Aparece uma mensagem de erro no inicio da
aplicagdo indicando que a camera ndo esta
corretamente conectada.

Verifiqgue que a tomada de ligacdo da cdmera esta corretamente inserida na parte de
tras da cdmera. Uma vez verificada e/ou reconectada, aguarde pelo menos 10
segundos antes de voltar a tentar ligar novamente a cdmera. Se as ligacOes
parecerem estar boas, tente reiniciar o sistema. Se os problemas persistem, ligue para
o servico de apoio técnico.
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Ndo é possivel avangar para o proximo ecra >
enquanto o pedal azul ou a seta azul estiverem
premidos.

Poderad tratar-se de um passo em que é necessdria a visibilidade dos conjuntos de
referéncia para avancgar na aplicagao. Certifique que os conjuntos de referéncia estao
visiveis para a camera.

A caixa de ligagdes ndo parece estar ligada.

YV V V

Verifique que o interruptor de alimentacao esta na posicao de ligado.

Verifique que o botdo de paragem de emergéncia nao estd premido.

Verifique que o cabo de alimentacdo esta ligado e que a tomada elétrica esta a
funcionar.

Podera ter queimado um fusivel. Se ndo estiver nenhuma luz verde acesa na parte
dianteira da caixa de liga¢Ges, por favor contacte o servico de apoio técnico.

A caixa de ligagbes emite um som estranho >
guando a Estacdo OMNIBotics é ligada.

A caixa de ligacBes necessita de reparacdo. Descontinue a sua utilizacdo. Por favor
contacte o servico de apoio técnico para combinar a reparacao da caixa de ligacdes.

A Estacdao OMNIBotics sofre falhas energéticas >
durante a cirurgia.

O computador portatil vem equipado com uma bateria, pelo que deve permanecer
ligado durante breves falhas de energia. Quando o sistema voltar a ser alimentado
pela rede, a cdmera e o OMNIBot deverdo reconectar-se. Se o computador portatil
reiniciar devido a falta de alimentacao (por exemplo, se a bateria estiver sem carga),
todos os dados do procedimento anterior serdo perdidos. Se tal acontecer, e caso
tenham sido feitas ressec¢des, deve terminar o procedimento usando instrumentos
convencionais.

Se nao foram feitas ressec¢des no fémur ou na tibia, pode entao iniciar um novo
procedimento. Caso esteja a operar apenas o fémur ou a tibia, terd que ser feita uma
modificacdo no fluxo de trabalho (na pagina de preferéncias do cirurgido).

Aparece uma mensagem de erro ao abrir >
sessao no Sistema de Aplicagdes, indicando que
a conta do utilizador foi bloqueada. 1.

Expirou o nimero maximo de tentativas de abertura de sessdao malsucedidas, pelo que
a sua conta foi bloqueada.

Contacte o servigo de apoio ao cliente da OMNI para iniciar o procedimento de
desbloqueio da conta.

Crie uma nova conta de utilizador para aceder ao sistema e as aplicacdes.
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Os graficos no ecra ndo correspondem a 1. Clique no icone de energia vermelho no canto superior direito do ecra e siga as
imagem correta mostrada na Secgao 3.7. instrucdes do sistema para encerrar o computador portatil.
*= OBSERVACAO: A restante esta¢do deve permanecer ligada.
2. Aguarde alguns segundos até que o ecra fique preto.
Ligue novamente o computador portatil.
4. Se o sistema ainda nado exibir a resolugdo correta, entre em contato com o
suporte técnico.

w
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ECRA MAL CALIBRADO

USER NAME : FRED

. vare OMNIBotics Total Hip Software
SR1.0.0

i

Test Camera &
Footswitch

Languag

B
_

Screen Calibration

x OMNI Application System o

i

Explorer

Select an application you want to start, then press the right arrow ‘

sua recalibragem.

ﬁ

Test iBlock

A estacdo que ecrd tatil Portatil é de-calibrada a extensdo que ndo é
possivel usar as funcdes de ecra tatil.
Veja a parte correspondente a calibragem do ecra da Sec¢do 3.11 para a

TESTE DA CAMERA E DO PEDAL INTERRUPTOR

< OMNINAY

Warning !

i

Connection error.
Check the connection and try again,
or exit the application.

/

>

Retry

OMNI.

Verifique que o cabo da camera esta corretamente ligado e prima o botao
“Retry” (Tentar Novamente).
Se mesmo assim ndo houver ligacdo, contacte o servico de apoio técnico da
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Test Camera and Footswitch

= mm— """ Infrared detected 5.'8?3}.’2%8(‘%’
O ecra seguinte indica interferéncia de luz infravermelha com a camera (ou
- luzes presentes a frente da camera). Ndo é possivel acompanhar as
referéncias.

Tente reposicionar a cdmera de forma a reduzir a interferéncia.
| 2400mm J -

Check if references are visible. Test Camera an:

Test:Camera and Footawitch O ecrd seguinte indica que fase de aquecimento da camera (2 minutos) ainda
ndo terminou. As referéncias podem ainda ser acompanhadas, mas a
exatiddo do acompanhamento poderd ser condicionado.

o F-0501-5020 (F)

-2400,“,“ I Camera Temperature _ \—J 7

Check if references are visible. Test Camera and Footswitch SR1.13 ‘

[ OMNIBOTICS STATION Instrucges de Utilizagio — IFU-037-PT REV D DEC2020 PAGINA 64/68 |
OMNI — 480 Paramount Drive — Raynham, MA 02767




CALIBRAGEM DO ECRA TATIL

OMNI Screen Calibration (o)

USER NAME : FLe

Em caso de falha de calibragem do ecra do computador portatil, prima “OK”
e reinicia o procedimento a partir da pagina de selecdo de ecras, conforme
descrito na parte de calibragem do ecra da Secc¢do 3.11

TESTE DO OMNIBot

Warning ! - 1

The system detected a communication problem
with the iBlock®.

1 - Check the connection or that the control box

is working and try again.
2 - Quit.

Quit Retry »

Verifiqgue que a caixa de ligacBes estd corretamente ligada a estacdo de
ancoragem do computador portatil, assim como o OMNIBot (USB).
Verifique que a luz de indicagao de energia da unidade do motor esta
acesa.
Verifigue que o OMNIBot estd corretamente ligado a caixa de ligacGes:
e Ao nivel da caixa de ligagdes (manga VERDE para o cabo do motor)
e Ao nivel da carcaca do motor (manga CINZENTA para o cabo do
motor)
Volte a tentar.
Saia da ferramenta “Test OMNIBot” e reinicie.

Se a ferramenta continuar a ndo conseguir comunicar com o OMNIBot,
contacte o seu distribuidor ou o servigo de apoio técnico.
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5 Manutengao e reparagoes

5.1 Manutencgao geral

Contacte o apoio técnico em caso de qualquer problema ou duvida sobre a operacao correta da estacao.

Informe imediatamente o fabricante caso seja identificado qualquer problema capaz de apresentar consequéncias graves para o paciente ou
para os utilizadores do sistema.

A OMNI recomenda manutencdo preventiva anual na Estacdo OMNIBotics para garantir uma correta operacado do dispositivo durante o seu
periodo de vida util. Isto inclui uma verificagdo anual da calibragem da camera.

Aviso: Apods terminar o periodo de garantia e na auséncia de um contrato de servico, a OMNI decline qualquer responsabilidade em caso de
avaria do sistema.

Apenas pessoal de manutencdo qualificado e aprovado pela OMNI estdo autorizados a efetuar reparacdes na Estacao OMNIBotics.

Em caso de manutencdo ndo autorizada, a garantia fornecida com o equipamento serd anulada na totalidade.

5.2 Substituicdo de fusiveis

AVISO: Retire a ficha da Estacdo OMNIBotics da tomada de alimentacdo antes de substituir um fusivel de protecao.

AVISO: Apenas deve utilizar fusiveis fornecidos pela OMNI com a referéncia NV-FUSEQ para substituir fusiveis danificados.

A substituicdo de fusiveis apenas deve ser feita por pessoal técnico qualificado ou aprovado pela OMNI.
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Abra os compartimentos dos fusiveis diretamente por cima do
encaixe do cabo de alimenta¢dao usando uma chave de fendas de
cabeca plana.

Substitua ambos os fusiveis com fusiveis novos e volte a fechar o
compartimento.

6 Reciclagem do produto

Para uma Estacdo OMNIBotics que ndo serd mais utilizada, por favor contacte o servico de apoio técnico para agendar a reciclagem do produto.

A vida util esperada da Estagdo OMNIBotics é de 10 anos.
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7 Codigos do produto

A Série OMNIBotics NV pode ser encomendada nas seguintes configuracdes e sob os cddigos de produto correspondentes:

Categoria Descri¢dao Cédigo do
produto
Camera Camera para Estacdo OMNIBotics - Original NV-CAMO1
Camera para Estagao OMNIBotics NV-CAMO02
Cabo de alimentacdo para Estacdo OMNIBotics, EUA NV-CRDO1
Cabo de alimentacdo Cabo de alimentagdo para Estacdo OMNIBotics, UE NV-CRDO02
Cabo de alimentacdo para Estacdo OMNIBotics, AUS NV-CRDO3
Computador portatil para Estacdo OMNIBotics, ART NV-LPTO2
Computador portatil it;:;putador portatil para Estacdo OMNIBotics, ART e NV-LPTO3
Computador portdtil para Estacdo OMNIBotics, ART 2.0 NV-LPT04
OMNIBotics ligado ao Portatil de Estacao OUS NV-LPTO7-0OUS
. Ca.rrﬁnho para Estacao OMNIBotics, SEM UPS, Com Fios — NV-CRTO1
Carrinho Original
OMNIBotics ligado a Carro de Estagdo NV-CRTO7
Es:tojo para .Estagéo OMNIBotics - Computador Portatil, NV-CASO1
Estojo Camera, Unidade de Motor _ .
Embalagem de Transporte para Estacdo OMNIBotics —
Sistema Completo NV-CAS02
Instrumentagdo do Sistema OMNI ART e OMNIBot KK-5$1000
Instrumentos Instrumentacgao do Espagador Ativo OMNIBotics KK-S5000
Instrumentacdo do Sistema Anca CATH HK-00001
Descartaveis Kit Rastreador OMNIBotics RM-10000
Unidade do Motor Motor OMNIBot 4144-6000
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