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Standards

Dieses Produkt entspricht den Standards fiir medizinische elektrische Gerate

EN 60601-1 (2007): Medizinische elektrische Gerate (Allgemeine Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die erforderliche
Leistungsfahigkeit)

EN 60601-1-2 (2007): Medizinische elektrische Gerate (Allgemeine Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die erforderliche
Leistungsfahigkeit: Elektromagnetische Kompatibilitat - Anforderungen und Tests)

Dieses Produkt wurde vom TUV Rheinland Nordamerika gemaR UL 60601-1:2003 R4.06, CAN/CSA-C22.2 NO. 601.1-M90, CAN/CSA-C22.2 NO.
60601-1-1-02 (RO6) und IEC 60601-1:2000 zertifiziert.

Copyright
© 2015 OMNI. Alle Rechte vorbehalten. Die Vervielfiltigung oder Ubermittlung dieses Dokuments (oder eines Teils dieses Dokuments) in
irgendeinem Format oder auf irgendeine Weise ist ohne die schriftliche Genehmigung von OMNI nicht gestattet.

Kommerzielle Marke
OMNIBotics Bone Morphing®-Technologie OMNIBot® und OMNIBotics™ sind eingetragene Warenzeichen von OMNI.

Patente

Das OMNIBotics System, OMNI ART™ Knee Application, Instruments and OMNIBot® sind durch folgende Patentnummern geschutzt: 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. Andere Patente sind anhangig.

Lizenzen
Das Design des OMNIBotics Systems ist ausschlielliches Eigentum von OMNI. Jede teilweise oder vollstandige Vervielfiltigung ist strengstens
untersagt.

Anderungen
Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Wir haben unser Moglichstes
unternommen, um die Richtigkeit der in diesem Dokument enthaltenen Informationen zu gewahrleisten.

| OMNIBOTICS STATION Gebrauchanweisung — IFU-037-DE REV 1 FEB2025 SEITE 3/73 |
OMNI — 480 Paramount Drive — Raynham, MA 02767




Schulungsoptionen

Fiir den sicheren und effektiven Gebrauch des medizinischen Gerates werden die folgenden Schulungen empfohlen:

Name Reference Dauer Hdiufigkeit
Gebrauchsanweisung fur die IFU-037 2 Stunden Jahrliche Schulung des Chirurgens und des OMNI-
OMNIBotics™ Station Personal. Krankenhauspersonal bei der Installation
und je nach Bedarf.
Gebrauchsanweisung fiir OMNIBotics IFU-036 2 Stunden Jahrliche Schulung des Chirurgens und des OMNI-
Knee System — ART™ Knee Personal. Krankenhauspersonal bei der Installation
und je nach Bedarf.

Table 1 - Beschreibung und Referenzcodes fiir Schulungen
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1 Einfuhrung

1.1 Zweck des Dokuments

Dieses Dokument enthélt eine Reihe von Gebrauchsanweisungen fiir die Verwendung der OMNIBotics Station in Verbindung mit dem OMNIBotics
Total Knee System.

Es erleichtert die routinemaRige Nutzung des Systems sowie die anfangliche Fehlerbehebung und Wartung.

Dieses Dokument richtet sich an all diejenigen, die die OMNIBotics Station fiir eine Operation verwenden mdchten. Das schlieRt den benutzenden
Chirurgen und das OP-Personal mit ein.

1.2 Umfang
Dieses Dokument enthalt Anweisungen fir die Verwendung der OMNIBotics Station und des Zubehors. Dieses Dokument erleichtert die
Inbetriebnahme der Station und ihren Routineeinsatz sowie die grundlegende Fehlerbehebung und Wartung. Es richtet sich an alle Vertriebs-
oder Krankenhausmitarbeiter, die bei einem chirurgischen Eingriff oder der Uberwachung des Systems behilflich sein werden. Dieses Personal
sollte auch in den Softwareanwendungen von OMNIBotics geschult werden und alle zusatzlichen Schulungsanforderungen von OMNI erfiillen.

Verwendungszweck: Die OMNIBotics Station ist flir den Einsatz wahrend der stereotaxen Chirurgie vorgesehen. Sie unterstitzt den Chirurgen bei
der Lokalisierung anatomischer Strukturen und der Ausrichtung der Endoprothesen an den anatomischen Strukturen. Die OMNIBotics Station ist
ausschlieBlich fur die Verwendung mit den Softwareanwendungen von OMNIBotics bestimmt.

1.3 Konventionen

u Hersteller

REF Katalog-Referenz
SN Seriennummer
[ OMNIBOTICS STATION Gebrauchanweisung — IFU-037-DE REV | FEB2025 SEITE 7/73_ |

OMNI — 480 Paramount Drive — Raynham, MA 02767



Herstellungsdatum

£

JI-MM-TT

Sicherung

s

Alternating current Wechselstrom

<

Potenzialausgleich

Potential
Equalization

Temperaturbegrenzung flir das Gerat

Das Gerat darf nicht zusammen mit anderen Abfadllen entsorgt werden. Die Entsorgung muss in einer selektiven Sammlung
erfolgen, um ausgewertet, wiederverwendet oder recycelt zu werden.

Anwendungsteil des Typs BF

> <

T
N
o

Schutzkoeffizient
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Schieben untersagt

Gebrauchsanweisung befolgen

Das Gerat ist zerbrechlich und muss mit Sorgfalt behandelt werden

FRAGILE

Feuchtigkeitsbegrenzung fiir das Gerat

Atmospharische Druckbegrenzung fiir das Gerat

@6

WARNUNG: Dieses Symbol geht jeder Gefahr voraus, die die Gesundheit bzw. die Sicherheit von Benutzern und Patienten betrifft.

EMPFEHLUNG: Dieses Symbol steht vor allen Hinweisen zur Verwendung des Systems, bei denen die Gesundheit und/oder Sicherheit
der Benutzer und Patienten nicht beeintrachtigt wird.

> P
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1.4 Zugehorige Dokumente
e Gebrauchsanweisung fir das OMNIBotics Tracker Kit (IFU-035)
e Gebrauchsanweisung fiir das OMNIBotics Knee System — ART™ Knee Application (IFU-036)
e Instrumentierung von OMNI ART and OMNIBot System (IFU-039)
e Instrumentierung von OMNIBotics Aktive Spacer (IFU-040)
e Gebrauchsanweisung fiir die OMNIBotics™ Total Hip Application (IFU-034)
e Gebrauchsanweisung fiir die Instrumentierung von OMNIBotics CATH Hip (IFU-035)

1.5 Sicherheitshinweise

WARNUNG: Das Personal, das die OMNIBotics Station benutzen mochte, sollte von einem Vertreter des technischen Dienstes von
OMNI oder von einer von OMNI zugelassenen Fachkraft geschult werden.

WARNUNG: Die Kamera ist ein hochprazises optisches Instrument. Ein mechanischer Schock kann die Genauigkeit
beeintrachtigen, auch wenn keine oberflachlichen Schaden sichtbar sind. Wenn ein Schaden vermutet wird, darf die OMNIBotics
Station nicht mehr verwendet werden, bis die Genauigkeit und Prazision tGberpriift wurde.

WARNUNG: Bei einem Systemausfall immer ein geeignetes manuelles Instrument zur Hand haben.

WARNUNG: Vor Beginn einer Anwendung ist zu tGberpriifen, ob alle Instrumente und Zubehorteile fir die Operation verfligbar
sind und ob sie in der Gebrauchsanweisung der Anwendung aufgefiihrt sind.

WARNUNG: Der Chirurg muss sich dariber im Klaren sein, dass der Erfolg der Operation von den Kenntnissen und Erfahrungen
des Chirurgen mit dem OMNIBotics System abhéangt. Es ist die Pflicht des Chirurgen, dafiir zu sorgen, dass er alle relevanten
technischen Aspekte und regulatorischen Einschrankungen, die fiir das OMNIBotics System gelten, versteht. Aullerdem muss er
sicherstellen, dass er vor der Verwendung des Systems von einem qualifizierten Vertreter der OMNI Technical Services die
entsprechende Schulung erhilt.

> BB

| OMNIBOTICS STATION Gebrauchanweisung — IFU-037-DE REV 1 FEB2025 SEITE 10/73_|
OMNI — 480 Paramount Drive — Raynham, MA 02767




WARNUNG: Die OMNIBotics Station darf unter keinen Umstanden sterilisiert werden. Sie sollte jedoch vor und nach jedem
operativen Eingriff dekontaminiert werden. Fiir Anweisungen zur Dekontamination wird auf Absatz 3.15 verwiesen.

WARNUNG: Die OMNIBotics Station niemals in Wasser oder andere Flissigkeiten eintauchen. Fllissige Verschiittungen kénnen das
System beschadigen und zu Stromschldagen oder Brandgefahren fiihren. In diesem Fall muss die Station sofort ausgeschaltet und
der technische Support von OMNI kontaktiert werden.

WARNUNG: Niemals versuchen, den FuRschalter zu demontieren, um das Innere des Pedalfachs zu reinigen. Dies konnte zu einem
Stromschlag fiihren.

WARNUNG: Der FuRschalter muss nach jedem Gebrauch dekontaminiert werden. Fiir Anweisungen zur Dekontamination wird auf
Ansatz 3.15 verwiesen.

WARNUNG: Beim Positionieren oder Bewegen des Gerats immer Griffe verwenden, um zu vermeiden, dass unnétige Krafte auf
andere Komponenten ausgelibt werden oder die Gefahr des Kippens besteht.

WARNUNG: Niemals direkt in die laseremittierende Blende des Lichtvisiers blicken. Das Lasermodul der Klasse 2 am Lichtvisier
emittiert sichtbare Strahlung, die fir das menschliche Auge schéadlich sein kann. Eine direkter Sichtkontakt mit der Laserdioden-
Emission aus nachster Nahe kann zu Augenschaden fihren

WARNUNG: Die OMNIBotics Station darf nur an ein Stromverteilungsnetz mit einem Uberspannungsschutzgerit vom Typ 2
angeschlossen werden.

WARNUNG: Um das Risiko einer elektrischen Gefahrdung zu verringern, niemals eine Mehrfachsteckdose fiir den Anschluss der
OMNIBotics Station verwenden.

WARNUNG: Um das Risiko einer Brandgefahr zu verringern, darf die OMNIBotics Station nicht in der Umgebung von brennbaren
Anasthetika oder anderen brennbaren Stoffen verwendet werden.

>B>EEEEEPEP
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WARNUNG: Um einen ordnungsgemaRen Betrieb zu gewadhrleisten, muss die gesamte elektrische und mechanische Wartung von
einem technischen Kundendienstmitarbeiter von OMNI durchgefiihrt werden.

WARNUNG: Dieses System enthalt eine Lithium-Batterie. Der Batteriewechsel darf nur durch autorisiertes Wartungspersonal
durchgefiihrt werden. Durch unsachgemale Installation oder unsachgemafen Gebrauch kann eine Explosionsgefahr entstehen.

WARNUNG: Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, muss die OMNIBotics Station vom Stromnetz getrennt werden, bevor
eine Sicherung ausgetauscht wird.

WARNUNG: Um Leistungs- oder Sicherheitsprobleme zu vermeiden, diirfen keine anderen Gerate an die OMNIBotics Station
angeschlossen werden, mit Ausnahme der angegebenen Komponenten des Systems.

WARNUNG: Wird die OMNIBotics Station tGber den Potentialausgleich mit einem anderen elektromechanischen Gerat verbunden,
muss das Gesamtsystem den Anforderungen der IEC 60601-1 entsprechen.

WARNUNG: Vor dem Gebrauch ist zu priifen, ob die beiden mitgelieferten Ersatzsicherungen vorhanden sind. Siehe Abschnitt 5.2
fiir den Austausch von Sicherungen.

WARNUNG: Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf die OMNIBotics Station nur an ein Versorgungsnetz mit einer
Schutzleiter angeschlossen werden.

WARNUNG: Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, niemals den Patienten und die Kontakte an einem der Anschliisse
gleichzeitig berthren.

WARNUNG: Um Leistungs- oder Sicherheitsprobleme zu vermeiden, diirfen keine anderen Gerate mit Ausnahme der spezifizierten
Komponenten des OMNIBot-Systems an den Schaltkasten angeschlossen werden.

> BPEEEPEEP
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WARNUNG: Die Verwendung anderer als der von OMNI spezifizierten oder hergestellten Kabel kann zu Anderungen der
Sicherheitsbedingungen fiihren. Es ist daher es strengstens untersagt, nicht vom Hersteller zugelassene Kabel zu verwenden.

WARNUNG: Um Schaden am System zu vermeiden, darf der Transport nur unter den in Abschnitt 3.13 beschriebenen
Bedingungen erfolgen.

A WARNUNG: Um Leistungs- oder Sicherheitsprobleme zu vermeiden, ist jede Anderung am OMNIBotics-System verboten.

Achtung: GemiR der US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerit ausschlieRlich an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden.

1.6 Besondere Bedingungen fiir die Verwendung

EMPFEHLUNG: Vor der Inbetriebnahme der OMNIBotics Station die gesamte Bedienungsanleitung und die dazugehorigen
Dokumente lesen und verstehen.

EMPFEHLUNG: Der Zugriff auf die in der OMNIBotics Station enthaltenen Computer- und Elektrosysteme ist ausschlieRlich dem von
OMNI zugelassenen Personal vorbehalten.

mechanische Anomalie festgestellt, darf die Station nicht verwendet werden. Es ist sich an den technischen Support zu wenden, wie
auf Seite 1 beschrieben. Nach jedem Transport ist die einwandfreie Funktion des Systems zu tGberprifen. Um dies zu erreichen, sind
die Diagnosetools des ,Anwendungssystems” zu verwenden. Die minimal erforderlichen Tests umfassen das Testen des Lichtvisiers,
des Pedals, der beiden Touchscreens und von OMNIBot (falls vorhanden). Fir weitere Informationen wird auf die
Gebrauchsanweisung des ,,Anwendungssystems” verwiesen.

it EMPFEHLUNG: Der Benutzer muss das duBere Erscheinungsbild der Station nach jedem Transport Uberprifen. Wird eine
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EMPFEHLUNG: Die OMNIBotics Station ist ein Tool, das fir den Einsatz durch einen Chirurgen bestimmt ist. Es stellt Funktionen zur
Verfligung, die spezifische Informationen Uber den Patienten messen, berechnen und anzeigen, um dem Chirurgen die Moglichkeit
zu geben, Entscheidungen zu treffen. Es unterstitzt den Chirurgen bei der Durchfiihrung einer optimalen Operation. Es darf jedoch
keinesfalls als automatisches System eingesetzt werden. Vorschlage, die die Software als Ergebnis der Datenerfassung vorlegt,
mussen aus einem fundierten kritischen Blickwinkel betrachtet werden. Wie bei allen Computersystemen muss jede Geste unter
Beriicksichtigung der moglichen Fehler erfolgen. Dieses System darf nur von einem Chirurgen verwendet werden, der in der
konventionellen Operationstechnik und der computergestiitzten Technik ausgebildet ist. Die Vorteile des Systems sollen die Anzahl
und Schwere von Misserfolgen im Vergleich zu dhnlichen Eingriffen, die ohne Unterstiitzung der OMNIBotics Station durchgefiihrt
wird, begrenzen.

EMPFEHLUNG: Bei der Reinigung des Lichtvisiers ist aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit der Infrarotlinsen Vorsicht geboten.
Flr weitere Informationen wird auf den Abschnitt 3.3 verwiesen.

EMPFEHLUNG: Wahrend des Betriebs sind die Bremsen der OMNIBotics Station immer einzurasten.

EMPFEHLUNG: Die OMNIBotics Station darf nicht um mehr als 10 Grad im Verhaltnis zur Horizontalen gekippt werden. Die Station
muss vor dem Transport immer in die Transportstellung gebracht werden.

EMPFEHLUNG: Das Lichtvisier darf niemals vom Gerat getrennt oder angeschlossen werden, wahrend die Station in Betrieb ist.

EMPFEHLUNG: Die elektrischen Anschlussdetails fiir die OMNIBotics Station sind auf dem Typenschild angegeben und missen
beachtet werden.

EMPFEHLUNG: Die OMNIBotics Station darf nur eingeschaltet werden, indem zuerst der Netzschalter am Schaltkasten und dann erst
die Betriebstaste am Laptop betatigt wird.

> B
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EMPFEHLUNG: Die OMNIBotics Station darf nur ausgeschaltet werden, indem zuerst die Software heruntergefahren und dann erst
der Hauptnetzschalter am Schaltkasten betatigt wird.

EMPFEHLUNG: Um Probleme beim Speichern der Navigationsdaten zu vermeiden, ist es ratsam, den leeren USB-Stick zu verwenden,
der im Universal Tracker Kit enthalten ist.

EMPFEHLUNG: Der Station ist ein dediziertes USB-Laufwerk fiir die Speicherung von Fallberichten zuzuweisen.

EMPFEHLUNG: Mindestens 10 Sekunden nach dem Ausschalten der Station vor einem neuen Start zu warten.

EMPFEHLUNG: Die Beliiftung am Schaltkasten darf nicht abgedeckt oder behindert werden.

> BB B

| OMNIBOTICS STATION Gebrauchanweisung — IFU-037-DE REV 1 FEB2025 SEITE 15/73 |
OMNI — 480 Paramount Drive — Raynham, MA 02767




EMPFEHLUNG: Alle elektrischen medizinischen Gerate im Patientenbereich (Sterilbereich) miissen mit einem
Potentialausgleichskabel verbunden sein.

4 ——— Patientenbereich (sterile Zone)

"

Tisch im Operationsaal

1,5m

A
A 4
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2 Allgemeine Spezifikationen

2.1 Spezifikationen der OMNIBotics Station

OMNIBotics™ Station

Abmessungen, wenn verpackt

Karton 1 — Laptop, Kamera, OMNIBot-Motor
Karton 2 - Gehause, Monitor, Fuschalter
Karton 2 - Radsockel, Schublade

Karton 4 - Mast, Kameraarm, Dockingstation

31 x 20 x 12 Zoll (Breite x Tiefe x Hohe)
34 x 24 x 21 Zoll
33 x24x19 Zoll
65 x 23 x 15 Zoll

Abmessungen, wenn ausgepackt

20 x 20 x 78 Zoll (Breite x Tiefe x Hohe)

Gewicht

(ca.) 150 Ibs

Umweltbedingungen fiir die Verwendung

Temperatur 15 bis 30 Grad Celsius, Luftfeuchtigkeit 30
bis 75 %, Druck 70 bis 106 kPA

Umweltbedingungen fiir Lagerung und Transport

Temperatur -15 bis 50 Grad Celsius, Luftfeuchtigkeit
30 bis 90 %, Druck 70 bis 106 kPA

Arten der Schnittstelle

Video: VGA (flir zusatzlichen Bildschirm)
Kommunikationen: Seriell, USB (3.0 x 1, 2.0 x 3) (zum
Schreiben von Berichten auf ein USB-Laufwerk)

Hauptstromversorgung je nach Land

AC (Wechselstrom) 100-240 50-60 Hz 8-2A

Lange des Stromkabels

5m

Schutz IP20
FuBschalter
Abmessungen 11,8 x 8 x 2 in (Breite x Tiefe x Hohe)
Gewicht 5,2 lbs
Schutz IP68
Lange des Anschlusskabels zur Station 5m
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2.2 Spezifikationen des Gehduses

Schaltkasten

Abmessungen

13 x 16,7 x 9,5 (Breite x Tiefe x HOhe)

Gewicht

(ca.) 20 Ibs

Schnittstellenarten

Kommunikationen: 2 x USB

Motoreinheit von OMNIBot: Fisher-Verbindung
Motoreinheit von BalanceBot: Fisher-Verbindung

Schutz

IP20

2.3 Elektromagnetische Umgebungsbedingungen

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Die OMNIBotics Station und die beiden Optionen BalanceBot und OMNIBot (nur fir die Verwendung mit der Knee Application) sind fir den
Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer der OMNIBotics Station und der

OMNIBot-Options muss sicherstellen, dass die Gerate in einer solchen Umgebung betrieben werden.

Die Emissionscharakteristik dieses Gerats macht es geeignet fiir den Einsatz in Industriegebieten und Krankenh&dusern (CISPR 11 Klasse A).
Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fir die CISPR 11 Klasse B normalerweise erforderlich ist), bietet dieses Gerat
fir Funkfrequenz-Kommunikationsdienste. Moglicherweise muss der Benutzer

moglicherweise keinen ausreichenden Schutz

AbhilfemaRRnahmen ergreifen, wie z.B. die Verlagerung oder Neuausrichtung des Gerats.

Emissionstest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die OMNIBotics Station und beide Optionen, BalanceBot
und OMNIBot, wenden HF-Energie nur fir ihre interne
Funktion an. Die HF-Emissionen sind daher sehr gering und
verursachen wahrscheinlich keine Stérungen in der Nahe
von elektronischen Geraten.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
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Harmonische Emissionen
[EC 61000-3-2

Spannungsschwankungen / Flackeremissionen IEC 61000- | A

3-3-3

Die OMNIBotics Station und die beiden Optionen
BalanceBot und OMNIBot eignen sich fiir den Einsatz in
allen Einrichtungen. Ausgenommen sind hausliche
Einrichtungen und Einrichtungen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
welches Gebaude fiir Haushaltszwecke mit Strom versorgt.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die OMNIBotics Station und die beiden Optionen BalanceBot und OMNIBot sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer der OMNIBotics Station und der Optionen BalanceBot und OMNIBot
mussen sicherstellen, dass die Gerate in einer solchen Umgebung eingesetzt werden.

Storfestigkeitstest

IEC60601 Testniveau

Compliance-Niveau

Elektromagnetische Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

Boden sollten aus Holz oder Beton
sein oder Uiber Keramikfliesen
verfligen. Bei
kunststoffbeschichteten Boden
muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen /
Burst IEC 61000-4-4

+2 kV fur
Stromversorgungsleitungen
+1 kV fur Ein-/Ausgangsleitungen

2 kV fir
Stromversorgungsleitungen
+1 kV fir Ein-
/Ausgangsleitungen

Die Qualitat des
Stromversorgungsnetzes sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

+1 kV zwischen den Phasen
+2 kV zwischen Phase und Masse

+1 kV zwischen den Phasen
+2 kV zwischen Phase und
Masse

Die Qualitat des
Stromversorgungsnetzes sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Spannungsabfille, kurze
Stromunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungseingangsleitungen
IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % Abfall der UT) fiir

0,5 Zyklus

40 % UT (60 % Abfall der UT) fur 5

Zyklen

70 % UT (30 % Abfall der UT) fir

25 Zyklen

<5 % UT (>95 % Abfall der UT) fir

5s

<5 % UT (>95 % Abfall der
UT) fir 0.5 Zyklen

40 % UT (60 % Abfall der
UT) fur 5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall der
UT) fur 25 Zyklen

<5 % UT (>95 % Abfall der
UT) flr5s

Die Qualitat des
Stromversorgungsnetzes sollte der
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Benutzer der
OMNIBotics Station und der
Optionen BalanceBot und OMNIBot
einen kontinuierlichen Betrieb bei
Netzunterbrechungen bendétigt,
wird empfohlen, die OMNIBotics
Station aus einer
unterbrechungsfreien Stromquelle
zu betreiben.

Netzfrequenz
(50/60Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Die Magnetfelder der Netzfrequenz
sollten auf einem Niveau liegen,
das fur einen typischen Standort in
einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
kennzeichnend ist.

HINWEIS: ,,UT“ ist die Wechselspannung vor der Anwendung des Priifniveaus.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Die OMNIBotics Station und die beiden Optionen BalanceBot und OMNIBot sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer der OMNIBotics Station und der beiden Optionen BalanceBot und
OMNIBot miissen sicherstellen, dass die Gerate in einer solchen Umgebung betrieben werden.

Storfestigkeitstest

IEC60601
Testniveau

Compliance-
Niveau

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
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Leitungsgefihrte HF
IEC 61000-4-6

Gestrahltes HF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz bis 80
MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5
GHz

3V

3V/m

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeradte dirfen
nicht ndher an irgendeinem Teil der OMNIBotics Station
oder den Optionen BalanceBot und OMNIBot, einschlieBlich
der Kabel verwendet werden als der empfohlene
Trennungsabstand, der sich aus der Gleichung fir die
Frequenz des Transmitters ergibt.

Empfohlener Trennungsabstand

d=1,2vVP

d=1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Hierbei ist P die maximale Ausgangsleistung des
Transmitters in  Watt (W) nach Angaben des
Transmitterherstellers. Und d ist der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m). Die Feldstarken von
festen HF-Transmittern, wie sie durch eine
elektromagnetische  Standortuntersuchung  bestimmt
wurden, muissen kleiner sein als der Konformitatsgrad in
jedem Frequenzbereich.”

Stérungen konnen in der Ndhe von Geraten auftreten, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:

((fil))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten aber nicht in allen Fallen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von
Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a. Feldstarken von stationdaren Transmittern, wie z. B. Basisstationen fiir Funk- (Mobil-/kabellose) Telefone und Landmobilfunk, Amateurfunk,
AM- bzw. FM-Radio und Fernsehibertragung, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung durch
stationdre HF-Transmitter zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an der Stelle, an der die OMNIBot-Option verwendet wird, den oben angegebenen HF-Konformitatsgrad tGberschreitet,
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sollte das Gerat beobachtet werden, um den Normalbetrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, kénnen
zusatzliche MaRBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine Neuausrichtung oder Verlagerung von OMNIBot.
b Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken unter 3 V/m liegen.

Empfohlene Trennungsabstiande zwischen tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeraten
und der OMNIBotics™ Station plus BalanceBot als auch OMNIBot

Die OMNIBotics Station und die beiden Optionen BalanceBot und OMNIBot sind fiir den Einsatz in einer Umgebung vorgesehen, in der
gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer der OMNIBotics Station und der beiden Optionen BalanceBot und
OMNIBot kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
RF-Kommunikationsgerdten (Transmittern) und der OMNIBotics Station und den beiden Optionen BalanceBot und OMNIBot einhalt, wie
nachfolgend empfohlen und gemaR der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Nennleistung
Leistung des Transmitters (W)

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Transmitters (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2VP 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

Watt (W) gemall dem Transmitterhersteller ist.

Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

Fir Transmitter mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern
(m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz des Transmitters bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich zu.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten aber nicht in allen Fallen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von

Hinweis:

Die OMNIBotics Station und die beiden Optionen BalanceBot und OMNIBot sind elektromedizinische Gerdte, die besondere
VorsichtsmaRnahmen im Hinblick auf EMV erfordern. Sie miissen gemaR den EMV-Informationen in diesem Dokument installiert und in Betrieb

genommen werden.
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Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeridte kénnen MEDIZINISCHE ELEKTRISCHE GERATE beeintrichtigen.
Die Verwendung anderer als der spezifizierten Kabel kann zu erhéhten EMISSIONEN oder verminderter IMMUNITAT der OMNIBotics Station
und auch der aktiven Spacer- und OMNIBot-Optionen fiihren. Es ist daher es strengstens untersagt, andere Kabel zu verwenden.

Die Gerate dirfen nicht in der Nahe von anderen Geraten betrieben oder mit diesen gestapelt werden. Wenn eine benachbarte oder gestapelte
Verwendung erforderlich ist, missen die Gerate beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der sie eingesetzt werden
sollen, zu Gberprifen.

2.4 Vorstellung der OMNIBotics Station

Die OMNIBotics Station ist ein computergestitztes chirurgisches Gerat, das Folgendes beinhaltet:
- Eine mechanische Struktur, bestehend aus einem Mast, der an einem Sockel (mit Radern) befestigt ist;
- Elektrische und elektronische Ausriistung: Einen LCD-Display, einen Laptop und ein optisches Lichtvisier;
- Ergonomische AufRenschnittstellen: 3-Tasten-FuRschalter und Laptop mit Touchscreen-Display;
- Die MMI-Software (Mensch-Maschine-Schnittstelle)

Die OMNIBotics Station ist das Grundelement (,,Hardware“), das verschiedene Softwareanwendungen ausfiihren kann. Das OMNIBotics System
wurde entwickelt, um den Chirurgen wahrend der orthopéadischen Chirurgie zu unterstiitzen, indem es Messungen auf der Grundlage
anatomischer Informationen durch den Chirurgen durchfiihrt.
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Optisches Lichtvisier _—

(Kamera) . .
Arm des Lichtvisiers

LCD-Display ——

Laptop mit Touchscreen-Display

Speicherschublade

Mast

Not-Aus-Taste
OMNIBot-Kabelverbindung

EIN/AUS-Schalter
Aktive Spacer-Verbindung
Schaltkasten

. s Basis der Workstation

Rollen mit Bremsen >

FulRschalter

OMNIBotics Station - Frontansicht
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3 Benutzung der OMNIBotics Station

3.1 Kamera- und Laptop-Befestigung
Den Transportkoffer mit Kamera, Laptop und Motoreinheit (nur bei Knee Application) 6ffnen. Alle drei Teile entfernen und die

Motoreinheit fiir die Verwendung mit der Option OMNIBot zur Seite legen.
Die Kamera installieren, indem der Montageaufsatz auf der Riickseite der Kamera in die Aussparung der Montagehalterung am

Kameraarm geschoben wird. Die Flligelschraube an der Oberseite der Montagehalterung anziehen, um die Kamera zu befestigen. Sobald
gesichert, das Kamerakabel in die Riickseite der Kamera stecken, wobei zu beachten ist, dass die roten Punkte angepasst sind.
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ACHTUNG:

e Die Verbindungen durch Festhalten des Steckverbinders auseinanderziehen. Diese dirfen nicht durch Ziehen am Kabel
auseinandergezogen werden, da sonst das Anschlusskabel und die Steckerstifte beschadigt werden kénnen.

e Die Kabelstecker nicht dort belassen, wo sie beschadigt werden kénnten, insbesondere nicht auf dem Boden, wo sie leicht
getreten oder von schweren Geréaten Uberrollt werden kénnen.

e Keine schweren Gegenstinde auf Kabel oder Kabelstecker lecken.

e Niemals eine Verbindung erzwingen.

e Bei Push-Pull-Steckverbindern ist darauf zu achten, dass die roten Punkte an den Steckverbindern vor dem Anschluss
aneinandergereiht sind (die Doppelschliissel des Steckers miissen angepasst sein).

EMPFEHLUNG: Es ist ratsam, die Netzspannung abzuschalten, bevor die Kabel angeschlossen oder getrennt werden. Bei
Nichtbeachtung kann das Gerat beschadigt werden.
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3. Den Laptop auf der Havis-Dockingstation installieren.
a. Sicherstellen, dass die Docking Station entriegelt ist. Das wird durch Driicken der Taste im Zylinderschloss erreicht.

]

b. Die Frontseite des Laptops in die Dockingstation einsetzen. Dabei ist darauf zu achten, dass sich der Griff des Laptops unter der
Fronthalterung hervorschaut. Den Laptop beim Absenken in der Dockingstation zentrieren und sicherstellen, dass die Vorderfiilse
des Laptops mit den Kunststofffiihrungen an der Dockingstation ausgerichtet sind.

c. Die Riickseite des Laptops in die Dockingstation absenken und sicherstellen, dass der Computer ordnungsgemaf} mit den beiden
Fixierstiften in der Dockingstation ausgerichtet ist. Wenn der Laptop auf der Dockingstation sitzt, leichten Abwartsdruck auf die
Riickseite des Laptops ausliben und den vorderen Verriegelungsgriff nach vorne ziehen, bis er eingerastet ist.
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d. Wenn der Laptop zu irgendeinem Zeitpunkt unbeaufsichtigt verlassen werden sollte, kann er mit dem mitgelieferten Schliissel an
der Dockingstation gesichert werden.

3.2 Demontage von Kamera und Laptop

1. Sicherstellen, dass der erforderliche Transportkoffer fiir Kamera, Laptop und Motoreinheit verfliigbar und ge6ffnet ist.
2. Uberpriifen, ob alle Komponenten vor dem Transport ordnungsgemaR gereinigt und desinfiziert wurden.
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3. Das Kamerakabel abziehen.
4. Den Drehknopf auf der Oberseite der Kamerahalterung |6sen und die Kamera aus der Halterung schieben.
5. Die zwei orangefarbenen Klettverschlisse |I6sen und die Kamera in die Kameratasche stecken.
6. Die Kamera mit den zwei orangefarbenen Klettverschliissen sichern.
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6. Die Taste im Zylinderschloss driicken, um die Dockingstation vom Laptop zu entriegeln. Nach dem Entriegeln beide Seiten des Laptops
anfassen und vorsichtig zuerst das hintere Ende aus der Docking Station anheben.
7. Den Laptop in die Laptopvertiefung des Transportkoffer legen, so dass der Griff vom Scharnier des Behilters weg zeigt.

8. Wenn die Motoreinheit transportiert werden soll, ist darauf zu achten, dass das OMNIBot-Kabel abgezogen und das Gehause entfernt
wurde.
9. Die Motoreinheit in die Vertiefung der Motoreinheit des Transportkoffers einsetzen (falls vorhanden).

10. Den Deckel des Transportkoffers schliefen und mit den funf Riegeln auBen sichern.
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EMPFEHLUNG: Die Kamera und der Laptop sind nur flir den Transport in ihren Transportkoffern bestimmt. Das Tragen dieser
Gegenstdnde von Hand, also ungeschiitzt, sollte vermieden werden.

3.3 Informationen liber die Kamera
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Indicator
LEDs (3)

Laser Aperture
\

Laser Activation Button

Taste fiir die Laseraktivierung: Die Taste driicken, um den Laser zu aktivieren. Der Laser bleibt nur dann erleuchtet, wenn dieser Taste gedriickt

wird.
Betriebs-LED (Griin) | Status-LED (Grﬁn)U Fehler-LED (Gelb) Il: Status der Kamera

Blinkt (Jeder Zustand) (Jeder Zustand) Die Kamera erwdrmt sich. Die
Betriebs-LED hort auf zu blinken
und leuchtet konstant griin, wenn
die Kamera betriebsbereit ist.

Solide Solide Aus Die Kamera ist einsatzbereit.

Solide Solide Blinkt Die Kamera muss an OMNI
zurlickgeschickt werden.
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Solide oder aus Solide Solide Die Kamera muss an OMNI
zurlickgeschickt werden.

Solide Aus Solide Die Kamera muss an OMNI
zurlickgeschickt werden.

Der Laser kann aktiviert werden, wenn das Lichtvisier ein- oder ausgeschaltet ist. Beim Einschalten des Lichtvisiers bezieht der Laser seine Energie
aus dem System. Wenn das System nicht eingeschaltet ist, bezieht der Laser seine Energie von einer internen Batterie. Wenn die Laserbatterie
im System ausgetauscht werden muss, bitte den technischen Support kontaktieren.

Spezifikationen und Standards des Lasers
Der Positionierungslaser ist ein Laser der Klasse 2, mit einer Wellenlange von 635 nm und einer maximalen Leistung von 1 mW. Das Lichtvisier,
das einen Positionierungslaser enthalt, entspricht den folgenden Standards:
e ANSIZ136. 1 (2000)
e |EC60825-1(2001)
e FDA/CDRH 21 CFR 1040.10 und 1040.11 mit Ausnahme von Abweichungen gemaR Lasermitteilung Nr. 50 vom 26. Juli 2001
Das untenstehende Etikett befindet sich auf der Riickseite des Lichtvisiers und fiihrt die Laserspezifikationen und Sicherheitsinformationen auf.

g LASER RADIATION
Ermifizd fhom Aperiure it

ACHTUNG: Zur Reinigung des Positionssensors nur 70 % Isopropanol und eine fiir mehrfach beschichtete Linsen (z. B. AR66)
formulierte Linsenreinigungslésung verwenden. Andere Fllssigkeiten kdnnen Schaden an den Beleuchtungsfiltern verursachen.
Bitte keine Papierprodukte flir die Reinigung verwenden. Papierprodukte kdnnen Kratzer an den Beleuchtungsfiltern verursachen.

EMPFEHLUNG: Der Positionssensor ist regelmaRig auf Sauberkeit zu Gberprifen. Der Positionssensor, insbesondere die
Beleuchtungsfilter und -linsen, sollten nur bei Bedarf gereinigt werden. Die Haufigkeit der Reinigung muss vom Benutzer
bestimmt werden. Dies kann auch eine ,In-Benutzung“-Reinigung miteinschliel3en.

Verfahren zur Reinigung der Kamera
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1. Die Staubpartikel von jedem Beleuchtungsfilter und jeder Linse sind mit einer fotografischen Entstaubungseinheit (Blirste) zu entfernen.
Die Oberflache nur in eine Richtung vorsichtig abwischen, indem die Biirste tber die Oberflache gezogen wird.

2. Beleuchtungsfilter und Linsen vorsichtig mit Desinfektionstiichern, die 70 % Isopropanol enthalten, abwischen. Bei der weiteren
Reinigung des Rests des Positionssensors ist darauf zu achten, dass keine Ablagerungen aus dem Koffer des Positionssensors auf die
Beleuchtungsfilter oder -linsen gewischt werden. Langerer Kontakt zwischen den Tiichern und dem Positionssensor ist zu vermeiden.

3. Die Beleuchtungsfilter und -linsen sind mit einer handelstiblichen Linsenreinigungslosung fiir mehrfach beschichtete Linsen (z.B. AR66)
und einem sauberen gestrickten optischen Mikrofaser-Reinigungstuch (z. B. Hitecloth) zu reinigen. Langerer Kontakt zwischen dem
Linsenreiniger und den Beleuchtungsfiltern und -linsen sollte vermieden werden.

3.4 Informationen zum Laptop

ACHTUNG: Lithium-Batterie!
Dieser Computer enthalt eine Lithium-Batterie, mit der Datum, Uhrzeit und andere Daten gespeichert werden kdnnen. Der

Batteriewechsel darf nur durch autorisiertes Wartungspersonal oder den Hersteller durchgefiihrt werden. Durch unsachgemaRe
Installation oder unsachgemafRen Gebrauch kénnte moglicherweise eine Explosionsgefahr entstehen.

ACHTUNG: In der Ndhe des Laptops diirfen keine elektronischen oder magnetischen Gegenstande platziert werden, da dies den
Deckelsensor auslosen und den Laptop-Bildschirm voriibergehend dunkel schalten lassen kann. Es ist besonders darauf zu achten,
dass kein Smartphone auf dem Laptop platziert wird.

ACHTUNG: Die Tastenkombination Fn-F3 auf der Laptoptastatur darf nicht benutzt werden. Dies fiihrt zu einer Anderung der
Systemanzeige und erfordert einen Neustart des Systems.

EMPFEHLUNG: Beim Transport, Tragen oder Versenden des Laptops ist darauf zu achten, dass der Laptop ausgeschaltet ist. Alle
externen Gerate, Kabel und andere hervorstehende Objekte sind zu entfernen. Den Laptop nicht fallen lassen oder gegen feste
Gegenstande schlagen. Das Display darf nicht offen verbleiben. Nicht am Displayteil anfassen.

EMPFEHLUNG: Keine Gegenstande (z.B. ein Stiick Papier) zwischen das Display und die Tastatur legen.

> BB
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EMPFEHLUNG: Bei einer Flugreise sollte das Gerat unbedingt als Handgepack mitgenommen und niemals im aufgegebenen Gepack
verstaut werden.

EMPFEHLUNG: Das Touchpad ist fiir die Bedienung mit der Fingerspitze konzipiert. Keine Gegenstande auf die Oberflache legen
und nicht mit spitzen oder harten Gegenstdanden, die Spuren hinterlassen kénnen (z.B. Nagel, Stifte und Kugelschreiber), stark
andriicken. Bitte nur den mitgelieferten Stylus verwenden, um den Touchscreen zu berihren.

EMPFEHLUNG: Das Eindringen schidlicher Substanzen wie Ol in das Touchpad ist zu vermeiden. Der Cursor funktioniert
moglicherweise nicht korrekt.

EMPFEHLUNG: Dieser Laptop wurde entwickelt, um StofRe auf Teile wie den LCD-Bildschirm und die Festplatte zu minimieren. Er
kommt mit einer tropfsicheren Tastatur, aber es wird keine Garantie fiir eventuelle Probleme durch Sto6Re Gibernommen. Beim
Umgang mit dem Computer ist duBerste Vorsicht geboten.

>

3.5 Aufstellung im Operationssaal

Es wird auf die entsprechende Gebrauchsanweisung (IFU) fiir die Stationsaufstellung in Bezug auf Patient und OP-Tisch verwiesen.

Die Aufstellung im Operationssaal erfolgt einfach durch Halten der beiden Mastgriffe und anschlieBendes Bewegen der Station auf ihren Radern.
Der Sockel der OMNIBotics Station besteht aus zwei Bremsrollen und zwei Lenkrollen (Rader). Jede Rolle verfiigt Gber einen Feststellhebel, der
zum Aktivieren gedriickt wird und durch Zuriickheben deaktiviert werden kann. Die Lenkrollen (dunkelgraue Feststellhebel) kénnen in Bodennahe
arretiert werden, was die gerade Lenkung erleichtert. Die Lenkrollen (hellgrauer Feststellhebel) kénnen arretiert werden, um ein leichtes Rollen
des Wagens zu verhindern. Beide Bremsrollen miissen arretiert sein, um ein Rollen des Wagens zu verhindern.
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Rollen mit Feststellbremse Rollen mit Richtungssperre

Die Aufstellung der OMNIBotics Station im Verhaltnis zum Patienten und den vorhandenen Geraten hangt von dem durchzufiihrenden
chirurgischen Eingriff ab. Weitere Informationen zur Aufstellung der Station sind in der Bedienungsanleitung der jeweiligen Softwareanwendung

zu finden.

Um die Kamera in der optimalen Aufstellung zu positionieren, kann der Lasersucher der Kamera verwendet werden, der durch Driicken der Taste
an der Frontseite der Kamera zuganglich ist.
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Der Monitor kann in zwei Richtungen angepasst werden, um einen optimalen Blickwinkel zu erméglichen. Um den Monitor von einer Seite zur
anderen zu drehen, einfach vorsichtig an den Seiten des Monitors driicken oder ziehen, bis die gewiinschte Position erreicht ist. Um den Monitor
nach oben oder unten zu neigen, den schwarzen Knopf oben auf der Monitorhalterung |6sen und vorsichtig an der Ober- und Unterseite des
Monitors driicken oder ziehen. Wenn die gewlinschte Position erreicht ist, den schwarzen Knopf anziehen.

Kippen des Monitors
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Bewegen des Monitors von
einer Seite zur anderen

3.6 AnschlieBen und Einschaltung der Stromversorgung

Das Gerat darf nicht ohne Anschluss des Stromnetzkabels benutzt werden. Das Stromnetzkabel aus der Schublade nehmen und an den
Schaltkasten anschlieBen. Den Stecker des Stromnetzkabels in eine Steckdose stecken.

Den Hauptschalter an der Oberseite des Schaltkastens auf Position I stellen. Das System initialisiert sich selbst: Der Lichtvisier ,piept” zweimal
und es sollten zwei griine Lichter aufleuchten, eines dauerhaft und das zweite blinkt zuerst und leuchtet dann dauerhaft. Die orangefarbene LED
am Hauptmonitor wird sich dann einschalten.

Wenn die griine Betriebsanzeige der Motoreinheit nicht leuchtet, muss tGberpriift werden, ob die OMNIBotics Station ordnungsgemaR an die
Stromversorgung angeschlossen ist. Die Position des Not-Aus-Schalters muss ebenfalls (iberprift werden. Die Not-Aus-Taste kann durch Drehen
im Uhrzeigersinn zuriickgesetzt werden. Wenn das Problem weiterhin besteht, bitte den technischen Support kontaktieren.

Der Laptop muss getrennt vom Stromnetz der OMNIBotics Station eingeschaltet werden. Nach dem Einschalten der Hauptstromversorgung ist
der Laptop einzuschalten. Das flihrt den Benutzer zum Startbildschirm des Anwendungssystems.

/AN

EMPFEHLUNG: Die Aufwdrmzeit der Kamera betragt ca. 2 Minuten. Die Betriebs-LED hort auf zu blinken und leuchtet
dauerhaft griin, wenn die Kamera betriebsbereit ist.
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Wenn das Gerat ordnungsgemal eingeschaltet wurde, sollte der Startbildschirm wie unten dargestellt angezeigt werden. Wenn die Auflésung
unterschiedlich erscheint, sollte die Vorgehensweise zum Zuriicksetzen der Bildschirmauflosung im Abschnitt zur Fehlerbehebung in diesem
Dokument (Abschnitt 4) beachtet bzw. der technische Support kontaktiert werden.

Beispiel der ordnungsgemaRen Bildschirmanzeige des Anwendungssystems

2 OMNINAVYV User Identification
USER NAME o
DEMO
AAOS1
Offset nach links mit schwarzen Randern o
auf allen Seiten
PASSWORD
REMOVE USER J ADD USER J
Please identify yourself by selecting your name or add a new name,
then press the right arrow

Das Display fillt den gesamten Bildschirm mit einem schwarzen Rand, der oben und unten vollstandig sichtbar ist.
Es sind keine schwarzen Balken oder Ausschnitte sichtbar.
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3.7 Anschliisse der Laptop-Dockingstation

Unbenutzt —

@

Unbenutzt

Unbenutzt FuB3schalter

Sekundérer =

& Steuerbox USB Unbenutzt Videoausgang (VGA)

& ooy

Primarg,
Videoausgabe
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3.8 Verbindungen des Schaltkastens

Betriebsanzeige
von BalanceBot
und OMNIBot

ACTIVE SPACER I-BLOCK

& Motorkabel von OMNIBot

Kabel von BalanceBot

(@,

Sicherungshalter

Frontansicht der Schaltkastenverbindungen
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Potentialausgleichs-
steckverbindung fur den
Potentialausgleich

Stromkabel
120/230 V

P A

Rckansict der Schaltkastenverbindungen
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3.9 Betrieb des FuRschalters

Ein kabelgebundener Fullschalter ist standardmaRBig integriert und wird wie unten gezeigt auf der Oberseite der Schublade aufbewahrt. Durch
das Driicken der blauen und gelben Pedale kann sich der Benutzer im Protokoll vor und zuriick bewegen.

Eine Schutztasche um den FuBschalter wahrend des Gebrauchs wird empfohlen, um das Gerat vor Verunreinigungen zu schiitzen.

—ﬂ"
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3.10 Anwendungssystem

Uberblick

Das ANWENDUNGSSYSTEM ist eine Betriebssystemumgebung, die fir die OMNIBotics Station bestimmt ist.

Mit dem ANWENDUNGSSYSTEM ist folgendes moglich:
e Starten einer Anwendung
e Herunterfahren der OMNIBotics Station.
e Speichern der letzten chirurgischen Navigationsberichte fiir eine Anwendung
o Speichern des letzten Berichts, der 50 letzten oder aller Berichte auf
Knee Hin einem USB-Stick
e Test und Uberpriifung des Funktionszustand des Navigationssystems:
Kalibrierung des taktilen Bildschirms, Test der optischen Kamera, des
FuRschalters, OMNIBot und BalanceBot.
e Rekalibrierung des Touchscreen-Bildschirms des Laptops.

HINWEIS: Chirurgische Navigationsberichte, die im System gespeichert und Uber das
Anwendungssystem zuganglich gemacht werden, sind anonym und enthalten keine PHI
(geschitzten Gesundheitsinformationen).
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Starten einer Anwendung

< OMININAY 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

Sobald die OMNIBotics Station hochgefahren ist, muss der Benutzer fir
den Zugriff auf die Hauptseite des Anwendungssystems identifiziert
werden:
1. Den Namen des Benutzers in der Liste auswahlen.
2. Das Passwort des Benutzers eingeben - siehe untenstehenden
HINWEISE.
3. Die Anmeldung erfolgt Gber den rechten Pfeil.

Wenn der Benutzername noch nicht auf der Station registriert ist, auf
,ADD USER“ (,,BENUTZER HINZUFUGEN*) und den Anweisungen auf dem
Bildschirm folgen.

Es ist auch moglich, ein bestehendes Benutzerkonto zu unterdriicken,
indem auf ,REMOVE USER” (,BENUTZER ENTFERNEN“) gedriickt wird.
Das Benutzerpasswort wird benotigt.

HINWEISE:

e Das Passwort muss mindestens 6 Zeichen lang sein und
GrofRbuchstaben, Kleinbuchstaben und Zahlen enthalten. Es darf
den Benutzernamen nicht enthalten.

e Ein Benutzerpasswort ist unbedingt notwendig, um auf das
System zuzugreifen zu kénnen.

e Nach sechs aufeinanderfolgenden erfolglosen Anmeldeversuchen
wird das Benutzerkonto automatisch gesperrt. Um ein
Benutzerkonto freizuschalten, muss der OMNI-Kundendienst
kontaktiert werden.
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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
.

Wenn die OMNIBotics Station nicht an eine externe Stromversorgung
angeschlossen ist oder wenn der Laptop nicht ordnungsgemald an die
Station angedockt ist, zeigt das Anwendungssystem eine Meldung
,Battery Warning” (,Batteriewarnung”) an. Es wird dann dringend
empfohlen, das Problem vor Beginn einer klinischen Anwendung zu
beheben.

HINWEIS: Die gleiche ,Battery Warning” (,,Batteriewarnung”) wird erneut
angezeigt, wenn eine klinische Anwendung (Knie oder Hiifte) gestartet
wird, bei der der Laptop noch mit Batterie betrieben wird.

)\b DMN’ Application System o)

USER NAME : FRED

Knee—2 Hip

ART Knee Software OMNIBotics Total Hip Software
SR 1.04 SR1.00

= 11l

= _DJ ,I/

Screen Calibration Explorer Test iBlock

4

Test Camera &
Fooetswitch

Language

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

Sobald der Benutzer identifiziert ist, wird die Startseite des
Anwendungssystems angezeigt. Sie flihrt alle auf dem System
installierten Anwendungen auf.

1. Nun kann der Benutzer die Sprache auswahlen, die er fiir das
Anwendungssystem und die Anwendungen* verwenden mochte.

2. Die Anwendung auswahlen, um zu starten.

3. Die ausgewahlte Anwendung mit dem Pfeil rechts starten.

Die Anwendung beginnt dann automatisch in derselben Sprache wie das
Anwendungssystem.

*Im Anwendungssystem 2.3 ist nur die englische und frabzdsich Sprache
verfligbar.
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Uberpriifung der Kalibrierung des Laptop-Touchscreens

~ OMNINAVY User Identification
USER NAME (A)
Yann
s <
|
PASSWORD
REMOVE USER | ADDUSER |

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

then press the right arrow

Bei der Berlihrung des Bildschirms, sollte ein Zeiger unter der Fingerspitze
erscheinen. Wenn dies nicht der Fall ist, kann mit der
Bildschirmkalibrierung fortgefahren werden. Siehe Abschnitt unten Gber
die Bildschirmkalibrierung.
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Benutzung der System-Tools der Anwendung

Testen der Kamera und des FuRBschalters
Mit diesem Tool kann Uberpriift werden, ob die Kamera und der FuBschalter ordnungsgemall funktionieren. Auch die Sichtbarkeit der
Referenzangaben zur Kamera kann Gberprift werden.

4 OMNINAV Test Camera and Footswitch
F-0501-5020 (F)
T-0501-5030 (T)
F-0501-5020 «— 1
oeoieon 1. Auf die Referenzen, die getestet werden sollen, klicken.
2. Mit dem rechten Pfeil fortfahren, um auf den Testbildschirm
P-0501-5000 ) .
zuzugreifen.
G-0501-5070 )
2
Select references you want to test, then press the right arrow Test Camera and Footswitch SR1.13 .

Test Camera and Footswitch

I— 950mm F-0501-5020 (F)
- T-0501-5030 (T)
Sobald die Kamera angeschlossen ist, wird ein Verweis auf die Kamera und
E die Uberpriifung der Sichtbarkeit auf dem Bildschirm angezeigt.
=

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

S =~ 950mm

- 2400mm

Check if references are visible

Test Camera and Footswitch

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

P
Characterizatio
Date: 0319/13
Fre

Freeze Date
0104110

(C) Northem
\ Digital Inc

Bildschirm wird hervorgehoben.

Test Camera and Footsw

Die einwandfreie Funktion des gelben Pedals iberpriifen, indem es mit
dem Full gedriickt wird. Das gelbe Symbol des FuRRschalters auf dem

X OMININA

- 950mm

- 2400mm

Check if references are visible

Test Camera and Footswitch

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

P7.0759
Charactenzatio
Dale: 031913
Freeze Tag

Po

Freeze Date
01704110

(C) Northem

\ Bildschirm wird hervorgehoben.

-

Test Camera and Footswitch SR1.13 ‘

Die einwandfreie Funktion des blauen Pedals Gberprifen, indem es mit
dem FulR gedriickt wird. Das blaue Symbol des Fullschalters auf dem
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Test Camera and Footswitch

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

I
S =~ 950mm

Die einwandfreie Funktion der schwarzen Flache (berprifen, indem sie
. mit dem Full gedriickt wird. Die blauen und gelben Symbole des
\ \ o FulRschalters werden auf dem Bildschirm hervorgehoben.

o v
- 2400mm

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

Bildschirmkalibrierung
Mit diesem Tool kann der Touchscreen des OMNIBotic™ Station Laptop kalibriert werden.

xﬂ'q e e = Nach dem Start des Tools zur Bildschirmkalibrierung wird ein zweiter
| Bildschirm eingeblendet. Er fordert den Benutzer auf, den =zu
[+ ] kalibrierenden Bildschirm auszuwahlen.
1. Den ,Screen Calibration Laptop” (,Bildschirmkalibrierung des
colorten Laptops”) auswahlen.
0 2. Mit dem rechten Pfeil fortfahren, um auf das entsprechende
1 Kalibriertool zuzugreifen.
Hinweis: In dieser Version der Station ist der ,,Screen Calibration External
Monitor” (,Bildschirm Kalibrierung des externen Monitors“) nicht

verfligbar.

Select the screen you want to calibrate, then press the right arrow Application System 2.3.1 ‘

Hinweis: Wenn dieses Tool nicht Gber die Touchscreens gestartet werden kann, da der Bildschirm vollstandig entkalibriert ist, kann die

Kalibrierung tiber das Trackpad des Laptops der Station gestartet werden.
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Kalibrierung des Laptop-Bildschirms

Kurz mit dem Finger auf das schwarze Kreuz auf dem Laptop-Bildschirm
driicken. Diesen Schritt fir die anderen schwarzen Kreuze wiederholen,
wie sie auf dem Bildschirm angezeigt werden.

Wenn dies erledigt ist, im folgenden Dialogfeld auf die Schaltflache ,Yes”
(,,Ja“) klicken.

HINWEIS: Wenn dies nicht moglich ist, dann auf ,Esc”
(,,Schliefzwangfunktion“) auf der Laptop-Tastatur driicken und die
Kalibrierung des Laptop-Bildschirms neu starten.
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Explorertool (Entdeckertool)

Mit diesem Tool kann folgendes ausgelibt werden:
= Die Berichte fiir eine Anwendung auf einen USB-Stick kopieren.

T — |

Choose an application and an action, then press on the right arrow.

OMNI Explorer

!
—

Explorer SR1.13

1. Anwendung auswahlen.

2. Die auszufiuhrende Aktion auswahlen (den letzten Bericht oder alle
Berichte exportieren).

3. Mit dem rechten Pfeil fortfahren.

Letzten Bericht auf USB-Stick exportieren

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

Nachdem ein USB-Stick in einen der USB-Anschliisse des Laptops gesteckt
wurde, auf ,Yes“ (,,Ja“) driicken, um fortzufahren.
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Alle Berichte auf USB-Stick exportieren

= OMNINAV

\\
A

Nachdem ein USB-Stick in einen der USB-Anschliisse des Laptops gesteckt
Do you want to save the 50 last “ . “ “

ART Knee Software reports or all of them ? wurde, auf ,50 Reports“ (,50 Berichte”) oder ,All Reports” (,Alle

Berichte”) driicken, um fortzufahren.

50 Reports All Reports

= So werden die Benutzerprofile fiir eine Anwendung auf einen USB-Stick exportiert.

{OMNINA Explorer

N‘

1. Anwendung auswahlen.

Application System SR2.1.0 . .. . . .
PR J l 2. Die auszufithrende Aktion auswidhlen (Benutzerprofile auf USB-
( ART Knee Software SR1.1.0 «— 1 Export last report to USB, StICk exportieren)

Hip Software SR1.0.0

Export all reports to USB 3. Mit dem rechten Pfeil fortfahren.

[ Export user profiles to
usB

Import user profiles from HINWEIS: Es werden nur Profile fiir den identifizierten Benutzer und die
ausgewahlte Anwendung exportiert. Bei Bedarf ist der Vorgang fir jede

iBlock Control Box SR3.0.2

Surgetics Player SR1.3.0

- ey -y .-

Surgetics Software Technical Core SR6.0.2

3 Anwendung und jeden Benutzer zu wiederholen.
Choose an application and an action, then press on the right arrow. Explorer SR1.13 .
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Benutzerprofil auf USB-Stick exportieren

A~ OMNINAY

Do you want to export user profiles to USB key ?

No Yes

Nachdem ein USB-Stick in einen der USB-Anschliisse des Laptops gesteckt
wurde, auf ,Yes“ (,,Ja“) driicken, um fortzufahren.

= So werden die Benutzerprofile fiir eine Anwendung von einen USB-Stick kopiert.

X OMNI L Explorer

Application System SR2.1.0 J

( ART Knee Software SR1.1.0 — 1

Hip Software SR1.0.0

iBlock Control Box SR3.0.2

Surgetics Player SR1.3.0

Y Y -y -y

Surgetics Software Technical Core SR6.0.2

Choose an application and an action, then press on the right arrow.

N‘

l 2. Die auszufiihrende Aktion auswahlen (Benutzerprofile vom USB-
Export last report to USB| StICk importieren)
Export all reports to USB 3. Mit dem rechten Pfeil fortfahren.

Export user profiles to
usB

(Import user profles HINWEIS: Es werden nur Profile fiir den identifizierten Benutzer und die
ausgewahlte Anwendung importiert. Bei Bedarf ist der Vorgang fir jede
Anwendung und jeden Benutzer zu wiederholen.

A A<— W

Explorer SR1.13

1. Anwendung auswahlen.
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Benutzerprofil vom USB-Stick importieren

A~ OMNINAY

Nachdem ein USB-Stick in einen der USB-Anschliisse des Laptops gesteckt

Do you want to import user profiles from USB key?
wurde, auf ,Yes“ (,,Ja“) driicken, um fortzufahren.

.
i

OMNIBot testen (fur die ART Knee Application)
Mit diesem Tool kann Uberprift werden, ob der OMNIBot ordnungsgemald funktioniert. Den OMNIBot an den Schaltkasten der OMNIBotics

Station anschlieRen. Vor dem Starten des Tools ist sicherzustellen, dass die Instrumente nicht an den OMNIBot-Achsen montiert sind.

< OMNI Test iBlock
Check that the instruments are not mounted
;)ensteiaaclgj:\a then press control buttons to %X" ’
Die —JTaste wird die entsprechende Motorachse in eine Richtung
drehen.

<>

Die ijTaste wird die entsprechende Motorachse in die

<4 B > g entgegengesetzte Richtung drehen.
— Die —JTaste wird die Drehung der entsprechenden Motorachse
'r’.?ﬁf!'ﬂ’i’?."? n}mé‘y?”,::nm.wwmmr-x;m HardwareVersion 056020 AppHumber 0x0  AppVersion 0x0 Stoppen_

Firmware Version Molor 2. SoftwareVersion 0x2125 HardwareVersion 0x6020 AppNumber 0x0 AppVersion 0x0

Press "Play” to power each axis and check if iBloc Vi Test iBlock SR1.2
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Die iJTaste wird die Drehung der entsprechenden Motorachse
entsperren und ermaoglicht eine manuelle Drehung.

Test iBlock

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

Die Tasten der Motorsteuerung sind beim Entriegeln der Achsen nicht

< m, > 8 zuganglich.

</ m > 0] Die iJTaste sperrt die Motoren und schaltet die Tasten der

Motorsteuerung wieder ein.

fersion 0x2033  Hardwar
eVersion 0x2033 HardwareVersiot

Apphumber 0x) AppVersion 0x0
0 Apphumber 00 AppVersion 0x0

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

BalanceBot testen (fiir die ART Knee Application)
Mit diesem Tool kann Gberpriift werden, ob der BalanceBot ordnungsgemaR funktioniert. Den BalanceBot an den Schaltkasten der OMNIBotics
Station anschlieRRen.
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Test Active Spacer

Home and Self Check
Disconnect

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

Test Active Spacer SR1.0

Auf ,Connection” (,Verbindung”) klicken, um den BalanceBot
anzuschlieRen. Dann auf die Statusmeldung ,BalanceBot Connected”
(,,Aktiver Spacer verbunden”) warten und dann auf ,,OK“ klicken.

Active Spacer Test Status

Active Spacer Connected

OK

Test Active Spacer

Home and Self Check

Disconnect

Active Spacer Serial Number 16100004
i ber: 0

3019

rMetadata

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

Test Active Spacer SR1.0

Sobald der BalanceBot angeschlossen ist, werden die folgenden
Informationen aus dem eingebauten ActiveSpacer-Speicher (EEPROM)
angezeigt:

e Seriennummer

e Anzahl der Nutzungen

e Firmwareversion

e Kalibrierinformationen (Metadaten)
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Test Active Spacer

Auf ,Home and Self Check” (,,Startseite und Selbstliberprifung”) klicken,
um mit einer vollstandigen Uberpriifung des BalanceBot fortzufahren.
o Auf die Statusmeldung ,,BalanceBot passed Self Check” (,,BalanceBot
bestand Selbstiberprifung”) warten und dann auf ,,OK“ klicken.

Home and Self Check

Active Spacer Test Status

Disconnect

Active Spacer passed Self Check

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

OK
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Abmelden

Application System

X omMniBotics

USER NAME : SW

Knee Hip
4

ART Knee OMNiIBatics
Software 2.6.0 Total Hip
Software 1.0.0

I |
= 455 L] (]

=1 //‘ 7/.‘ /‘

y J y

plugged in

A

Footswitch 2.0 Calibration

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

Language Test Camera and Screen Explorer 2.0

Test OMNIBot™ Test
20 BalanceBot™
20

Application System £3.1

(0]

Sobald alle Anwendungen geschlossen sind, kann der Benutzer sich mit

dem linken Pfeil abmelden.

3.11 Herunterfahren und Speicherung

NV hAWNE

Die OMNIBotics Station kann dann gelagert werden.

N
Das ,,Anwendungssystem” kann durch Anklicken des .Symbols oben rechts auf dem Bildschirm verlassen werden.
Ein paar Sekunden warten, bis der Bildschirm schwarz wird.
Den Stopp-/Start-Schalter auf 0 schalten.

Das Netzkabel vom Strom- und Schaltkasten trennen.
Das Stromkabel aufwickeln und in die Schublade legen.
Die Station reinigen und dekontaminieren (siehe Abschnitt 3.14).

Das FuBschalterkabel in der Kabelaufwicklung aufwickeln und den FuRschalter auf die Schublade legen.

Die Rader entriegeln und in Transportstellung bringen (siehe Abschnitt unten), um in den Lagerbereich zu fahren.
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Wenn die OMNIBotics Station nicht im OP eingesetzt wird, muss sie in einem Raum gelagert werden, der den in Abschnitt 2 beschriebenen
Umgebungsbedingungen entspricht. Die OMNIBotics Station darf niemals an Orten gelagert werden, an denen Personal oder Ausristung haufig
passiert, und zwar zur Vermeidung von Schaden am Bildschirm oder am Lichtvisier.

3.12 Anweisungen fiir den Transport
1. Bevor das Gerat fiir den Transport vorbereitet wird, muss sichergestellt sein, dass das Gerat ordnungsgemaR abgeschaltet und die Kabel
und der Fullschalter gemal} den Anweisungen in Abschnitt 3.12 ordnungsgemal} verstaut sind.
2. Den LCD-Bildschirm des Touchscreens so drehen, dass er in Richtung rechts neben dem Sender ausgerichtet ist.
3. Die Kamera mit dem Kameraarm nach rechts drehen und absenken, so dass der Kameragriff magnetisch in die Kuppel auf der Oberseite

der Mastkappe eingreift.
4. Die beraderte Station an die gewlinschte Stelle mit Hilfe der beiden Griffe bewegen.
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Riickansicht
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3.13 Dekontamination der OMNIBotics Station

Die OMNIBotics Station muss vor und nach der Installation oder dem Einsatz im Operationssaal dekontaminiert werden. Eine
Dekontaminationslosung ist zu verwenden, um die gesamte Aullenseite der OMNIBotics Station, einschlielRlich des FuRschalters, abzuwischen.
Die Kameralinsen NICHT direkt abwischen, da diese Oberflachen sehr empfindlich sind.

Beim Dekontaminieren der OMNIBotics Station ist Folgendes zu beachten:
» Mit einem weichen Tuch dekontaminieren, das mit einer quartdaren Ammoniumlésung (z. B. Morning Mist Neutral Desinfectant)
befeuchtet ist.
» Keine Losungsmittel oder Reinigungsmittel verwenden.
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4 Fehlerbehebung

Problem

Mogliche Ursache / Vorgeschlagene Abhilfe

Die OMNIBotics Station startet nicht, wenn Sie
eingeschaltet ist.

Uberpriifen, ob die Steckdose funktionsfihig ist.

Wenn die Leuchtdioden der Kamera ebenfalls nicht aufleuchten, ist moglicherweise
eine Sicherung durchgebrannt. Bitte den technischen Support anrufen.

Wenn die Leuchtdioden der Kamera oder der ON/OFF (EIN/AUS)-Taste leuchten sollte
versucht werden, den Laptop durch Driicken der Betriebstaste zu starten. Wenn der
Laptop sich nicht einschaltet, wurden die BIOS-Parameter moglicherweise gedandert
bzw. die BIOS-Batterie muss ausgetauscht werden. Bitte den technischen Support
anrufen.

Wahrend des Eingriffs friert der Laptop ein oder
sperrt sich und reagiert nicht mehr.

Dies ist hochstwahrscheinlich ein Fehler, der auf Windows basiert. Gelegentlich kann
es jedoch vorkommen, dass die Software fiir einige Zeit nicht mehr reagiert. Daher ist
es ratsam, einige Minuten zu warten, bevor der Laptop ausgeschaltet wird. Wenn der
Laptop eingefroren ist und sich nicht mehr erholen kann, ist der Benutzer gezwungen,
den Laptop herunterzufahren. Alle zu diesem Eingriff betreffenden Daten gehen
verloren. Wenn keine Resektionen durchgefiihrt wurden, kann ein neuer Eingriff von
vorne begonnen werden. Wenn Resektionen vorgenommen wurden, sollte fir den
Rest der Resektionen auf herkémmliche chirurgische Instrumente zurilickgegriffen
werden.

Der FulBschalter reagiert nicht.

Uberpriifen, ob das Pedal ordnungsgemaR mit der Riickseite der Dockingstation
verbunden ist. Wenn die Verbindungen in Ordnung sind, kann ein mechanisches
Problem vorliegen, das behoben werden muss. Bitte fir den Rest des Vorgangs die
Touchscreen-Steuerung verwenden und den technischen Support anrufen, um eine
Reparatur oder einen Austausch zu veranlassen.

Beim Start der Anwendung erscheint eine
Fehlermeldung, die anzeigt, dass die Kamera
nicht richtig angeschlossen ist.

Uberpriifen, ob der Anschlussstecker der Kamera ordnungsgemaiR in der Riickseite der
Kamera steckt. Nach der Uberpriifung und/oder dem erneuten AnschlieRen
mindestens 10 Sekunden warten, bevor ein neuer Versuch unternommen wird, eine
Verbindung herzustellen. Wenn die Verbindungen ordnungsgemal erscheinen, kann
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ein Systemneustart durchgefiihrt werden. Wenn Probleme bestehen bleiben, den
technische Support fiir Hilfe anrufen.

Wenn das blaue Pedal oder der blaue Pfeil » Dies kann ein Schritt sein, bei dem die Sichtbarkeit der Referenzanordnungen
gedriickt wird, kann nicht zum nachsten erforderlich ist, damit die Anwendung voranschreiten kann. Sicherstellen, dass die
Bildschirm gewechselt werden. Referenzanordnungen fir die Kamera sichtbar sind.

Der Schaltkasten scheint nicht eingeschaltet zu » Sicherstellen, dass der Netzschalter eingeschaltet ist.

sein. » Sicherstellen, dass der Not-Aus-Schalter nicht gedriickt wurde.

» Sicherstellen, ob das Stromkabel eingesteckt ist und die Steckdose funktioniert.

» Eine Sicherung kann durchgebrannt sein. Wenn auf der Vorderseite des Schaltkastens
kein griines Licht angezeigt wird, bitte den technischen Support kontaktieren.

Der Schaltkasten gibt einen abnormalen Klang » Der Schaltkasten muss repariert werden. Die Benutzung einstellen. Bitte den

ab, wenn die OMNIBotics-Station eingeschaltet technischen Support kontaktieren, um die Reparatur des Schaltkastens zu planen.

ist.

Die OMNIBotics Station verliert wahrend der » Der Laptop ist mit einer Batterie ausgestattet. Bei einem kurzen Stromausfall sollte er

Operation an Leistung. dadurch eingeschaltet bleiben. Wenn das System wieder mit Strom versorgt wird,
sollten sich Kamera und OMNIBot wieder verbinden. Wenn der Laptop aufgrund eines
Stromausfalls zuriickgesetzt wird (wenn z.B. die Batterie entladen ist), gehen alle
Daten, die den vorherigen Eingriff betreffen, verloren. In diesem Fall, wenn
Resektionen vorgenommen wurden, sollte der Eingriff mit herkémmlichen
Instrumenten abgeschlossen werden.

» Wenn keine Resektionen am Oberschenkelknochen, Schienbein oder beidem
vorgenommen wurden, kann ein neuer Eingriff begonnen werden. Wenn nur noch
durch den Oberschenkelknochen oder das Schienbein navigiert wird, muss eine
Anderung am Workflow auf der Praferenzseite des Chirurgen vorgenommen werden.

Bei der Anmeldung im Anwendungssystem » Die maximale Anzahl erfolgloser Anmeldeversuche wurde tberschritten und das Konto
erscheint eine Fehlermeldung, die anzeigt, dass wurde gesperrt.
das Benutzerkonto gesperrt wurde. 1. Den Kundenservice von OMNI kontaktieren, um ein Verfahren zum Entsperren des
Kontos einzuleiten
2. Ein neues Benutzerkonto erstellen, damit auf das System und seine Anwendungen

zugegriffen werden kann.
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Die Bildschirmanzeige stimmt nicht mit dem 1. Auf das rote Symbol flir Stromversorgung oben rechts auf dem Bildschirm klicken und
korrekten Bild in Abschnitt 3.7 liberein. den Systemanweisungen folgen, um den Laptop herunterzufahren.
HINWEIS: Der Rest der Station eingeschaltet lassen.
2. Einige Sekunden warten, bis der Bildschirm nichts mehr anzeigt.
Den Laptop wieder einschalten.
4. Wenn das System immer noch nicht die richtige Auflosung anzeigt, bitte den

technischen Support kontaktieren..

w
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BILDSCHIRM-DEKALIBRIERUNG

)\.’ OMNI Application System

USER NAME : FRED

U ,E‘J g 2 J ’J

Test iBlock

Test Camera &

Footswitch Screen Calibration Explorer

Select an application you want to start, then p

moglich ist, die Touchscreen-Funktionen zu nutzen.

Bildschirm neu zu kalibrieren.

Der Laptop-Touchscreen der Station ist so weit dekalibriert, dass es nicht

Siehe Absatz Uber die Bildschirmkalibrierung im Abschnitt 3.11, um den

TESTEN DER KAMERA UND DES FUSSSCHALTERS

= OMNINAY

Warning ! P>
Connection error.

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

Exit Retry

Uberpriifen, ob das an die Kamera angeschlossene Kabel korrekt

angeschlossen ist und die Wiederholungstaste driicken.
Wenn die Verbindung immer noch nicht funktioniert, den technischen

Support von OMNI kontaktieren.
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| 2400mm

Check if references are visible.

950mm

Check if references are visible.

Test Camera and Footswitch

= mm—*°"" Infrared detected

Test Camera and Footswitch

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

0104
{C) Northern
Digital Inc

|

Test Camer.

F-0501-5020 (F)

01:04110
(C) Northem
DigitalInc

Test Camera and Footswitch SR1.13 ‘

Der folgende Bildschirm zeigt eine Infrarot-Lichtinterferenz mit der Kamera
an (OP-Leuchten, Anwesende vor der Kamera). Die Referenzen kdnnen nicht
verfolgt werden.

Bitte versuchen, die Kamera neu zu positionieren, um die Interferenz zu
reduzieren.

Der folgende Bildschirm zeigt an, dass die Aufwarmphase der Kamera noch
nicht abgeschlossen ist (zwei Min.). Die Referenzen kdnnen noch verfolgt
werden, aber die Genauigkeit der Verfolgung kann beeinflusst sein.
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TOUCHSCREEN-KALIBRIERUNG

COMNI Screen Calibration (0]
Im Falle einer fehlgeschlagenen Kalibrierung des Laptop-Bildschirms auf ,,OK“
CT— dricken und den Vorgang von der Bildschirm-Auswahlseite aus erneut
_— Mz. starten, wie im Abschnitt Bildschirmkalibrierung, dem Absatz 3.11
beschrieben.

TESTEN VON OMNIBot

Sicherstellen, dass der Schaltkasten ordnungsgemall an die Laptop-

> amniav- Dockingstation auf der OMNIBot-Verbindungsebene (USB) angeschlossen

ist.

— Sicherstellen, dass die Betriebsanzeige der Motoreinheit leuchtet.

A Sicherstellen, dass OMNIBot ordnungsgemal mit dem Schaltkasten
verbunden ist:

1 Check the coth the IBl0oK® e control box e Aufdem Level des Schaltkastens (Motorkabel GRUNE Umrandung)

= o it e Auf dem Level des Motorgehduses (Motorkabel GRAUE
Umrandung)
Bitte erneut probieren.

Warning ! g

The system detected a communication problem

Quit Retry
Beenden und das Tool , Test OMNIBot” neu starten.

_ Wenn das Tool immer noch nicht mit dem OMNIBot verbunden werden

kann, den technischen Support des Handlers kontaktieren.
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5 Wartung und Reparaturen

5.1 Allgemeine Wartung
Bei Problemen oder Zweifeln an der ordnungsgemalien Funktion der Station ist der technische Support zu kontaktieren.

Den Hersteller unverziglich informieren, wenn Probleme festgestellt werden, die schwerwiegende Folgen fiir den Patienten oder die Benutzer

des Systems haben kénnen.

OMNI empfiehlt eine jahrliche vorbeugende Wartung der OMNIBotics Station, um einen einwandfreien Betrieb des Geradtes liber die gesamte

Lebensdauer hinweg zu gewihrleisten. Dies umfasst die jahrliche Uberpriifung der Kamerakalibrierung.

Warnung: Nach Ablauf der Garantiezeit und in Ermangelung eines Servicevertrages lehnt OMNI jegliche Haftung im Falle einer Fehlfunktion des

Systems ab.
Nur ein von OMNI zugelassenes qualifiziertes Servicepersonal darf die OMNIBotics Station warten.

Im Falle einer nicht autorisierten Wartung erlischt die mit dem Gerat gewahrte Garantie vollstandig.

5.2 Austausch der Sicherung

WARNUNG: Die OMNIBotics Station vom Stromnetz trennen, bevor die Schutzsicherung ausgetauscht wird.

WARNUNG: Es dirfen nur Ersatzsicherungen, die von OMNI mit der Referenz NV-FUSEO bereitgestellt werden, verwendet werden.

Servicepersonal durchgefiihrt werden.

Der Austausch der Sicherungen darf nur von qualifiziertem technischem Personal oder von OMNI zugelassenem qualifiziertem
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Die Sicherungsfacher direkt iber dem Netzkabelanschluss mit
einem Flachkopfschraubendreher 6ffnen.

Beide Sicherungen durch neue ersetzen und die Facher
austauschen.

6 Recycling des Gerats

Fiir eine nicht mehr genutzte OMNIBotics Station ist der technische Support zu kontaktieren, um das Recycling des Gerats zu veranlassen.

Die Lebenserwartung der OMNIBotics Station betragt 10 Jahre.

| OMNIBOTICS STATION Gebrauchanweisung — IFU-037-DE REV 1 FEB2025 SEITE 71/73_|
OMNI — 480 Paramount Drive — Raynham, MA 02767




7 Produktcode

Die OMNIBotics NV-Serie kann in den folgenden Konfigurationen unter den jeweiligen Produktcodes bestellt werden:

kompatibel

Kategorie Beschreibung Produktcode
K OMNIBotics Station Kamera - mit Schutzmarke NV-CAMO1
amera
OMNIBotics Station Kamera - mit Schutzmarke NV-CAMO02
Netzkabel OMNIBotics Station Netzkabel, EU NV-CRDO02
OMNIBotics Station Laptop, ART Knee, EU NV-LPTO5
Lapto i ions-
ptop OMNIBotics angeschlossener Stations-Laptop, NV-LPTO7-0US
ausserhalb der USA
OMNIBotlcs Station Rollwagen, NICHT UPS, verkabelt - NV-CRTO1
Rollwagen mit Schutzmarke
OMNIBotics angeschlossener Stationswagen NV-CRTO7
OMNIBc.)t|cs‘Stat|on—Koffer - Laptop, Kamera, NV-CASO1
Koffer Motoreinheit
OMNIBotics Station Kiste - Vollstandiges System NV-CAS02
OMNIBot Motor 4144-6000
Motoreinheit inhei i .
Apollo Robot Motoreinheit, nur mit Software v2.8 TKR.OB.2000
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