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Copyright

© 2026 Corin Ltd. Todos los derechos reservados. Queda prohibida la reproduccién o transmisiéon de este documento (o
parte del mismo) en cualquier formato o por cualquier medio sin la autorizacion por escrito de Corin Ltd.

Marca Comercial

Corin Apollo™, Bone Morphing® Technology, Predictive Balance® , BalanceBot® son marcas registradas por Corin.

Patentes Aplicables

https://www.coringroup.com/patents

Licencias

El disefio de la estacion Apollo™ es propiedad exclusiva de Corin. Queda terminantemente prohibida su copia total o parcial.

Modificaciones

La informacion contenida en este documento puede ser modificada sin previo aviso. Hemos hecho todo lo posible para
garantizar la exactitud de la informacidn facilitada en este documento.

Opciones de Formacion

Para un uso seguro vy eficaz del producto sanitario, se recomiendan los siguientes cursos de formacion:

Nombre Referencia Duracién Frecuencia

Instrucciones de uso para Apollo OPT-REC-RA-214 2 horas El cirujano y el personal de Corin
recibiran una formacion anual. Personal
del hospital en la instalacion segun sea
necesario.

Instrucciones de uso de ApolloKnee OPT-REC-RA-215 2 horas El cirujano y el personal de Corin
recibiran una formacion anual. Personal
del hospital en la instalacion segun sea
necesario.

Instrucciones de uso de ApolloHipX OPT-REC-RA-239 2 horas El cirujano y el personal de Corin
recibiran una formacion anual. Personal
del hospital en la instalacion segun sea
necesario.

Cuadro1 - Descripcion y cédigos de referencia de los cursos de formacion

Precaucién: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.
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1. FINALIDAD DEL DOCUMENTO

Este documento proporciona una serie de instrucciones para el uso de la Estacion Apollo.

Facilita la configuracion de la Estacion Apollo y su uso rutinario, asi como las fases iniciales de resolucion de problemas y
mantenimiento.

Este documento esta dirigido a cualquier usuario cirujano, representante de ventas o miembro del personal del hospital que
vaya a asistir un procedimiento quirdrgico o a supervisar la Estacion Apollo. Este personal también debe recibir formacion
sobre las instrucciones de las aplicaciones Apollo y completar cualquier requisito de formacion adicional establecido por
Corin.

2. RESUMEN DE PRODUCTOS

2.1. Descripcion del Dispositivo y Principio de Funcionamiento

La Estacion Apollo es un dispositivo quirurgico asistido por ordenador que incorpora:
« Una estructura mecdnica que consta de dos partes modulares:
- Marco Estructural (soporte para equipos electronicos como la pantalla tdctil, la tableta y la cdmara)
- Caja de control (con ruedas, contiene todos los equipos de procesamiento y alimentacion del sistema)
« Equipos eléctricos y electronicos:
- Una pantalla tactil
- Una tableta
- Una camara

« Software MM| (interfaz hombre-mdquina)

Cdmara

Asa de la cdmara

Estructura en arcotra

Monitor con pantalla tactil

Tableta

Base de carga para tableta

Perilla de bloqueo ————e, »
Puerta de la caja de control
Cajon de almacenamiento ———e O p 0 Puertos para periféricos externos
O"O Ethernet/Internet/HDMI/USB
Caja de control ———e Co{ |ﬂ Boton de encendido
Conector de cable del Pantalla de diagnostico

dé
robot Apollo
Puerto de conexion BalanceBot —T m
Ruedas con freno —om

Boton de parada de emergencia

Fusibles

Barra de equipotencialidad

La Estacion Apollo es el elemento basico ("Hardware”) que puede ejecutar diferentes aplicaciones de software (Véase la
Seccion 2.2).

N© de documento: OPT-REC-RA-214 . Fecha de impresion: jun.-26
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2.2. Sistemas Compatibles

La Estacion Apollo es compatible con los siguientes sistemas:

« ApolloKnee y dispositivos médicos asociados (véase OPT-REC-RA-215 para mas detalles).
o ApolloHipX (véase OPT-REC-RA-23% para mas detalles).

2.3. Advertencias y Precauciones

ADVERTENCIA: El personal que utilice el sistema debe ser formado por un representante del servicio
técnico de Corin o por una persona autorizada por Corin.

ADVERTENCIA: La camara es un instrumento dptico de alta precision. Los golpes mecanicos pueden afectar
negativamente la precision aunque no se aprecien dafios superficiales. Si sospecha que se han producido
dafios, no utilice el sistema hasta que se haya verificado su exactitud y precision.

ADVERTENCIA: El cirujano debe ser consciente de que el éxito de la cirugia depende de sus conocimientos
y de su nivel de experiencia con el sistema. Es obligacion del cirujano asegurarse de comprender todos

los aspectos técnicos relevantes y las restricciones normativas que se aplican al sistema, y de recibir la
formacién adecuada por parte de un representante de servicio técnico de Corin cualificado antes de utilizar
dicho sistema.

ADVERTENCIA: La Estacion Apollo no debe esterilizarse bajo ninguna circunstancia. No obstante,
debe descontaminarse antes y después de cada intervencion quirlrgica. Para obtener instrucciones de
descontaminacién, consulte la Seccion 7.

ADVERTENCIA: No sumerja nunca la estacion Apollo en agua u otro liquido. Los derrames de liquidos
pueden dafiar el sistema y crear riesgos de descarga eléctrica o incendio. Si esto ocurriera, apague
inmediatamente la Estacion y llame a su representante local de Corin.

ADVERTENCIA: No mire nunca directamente a la abertura de emision laser de la camara. El médulo l&ser
de clase 2 de la camara emite radiacion visible que puede ser nociva para el ojo humano. La vision directa
de la emision del diodo laser a corta distancia puede causar lesiones oculares.

ADVERTENCIA: La Estacion Apollo debe conectarse exclusivamente a una red de distribucién eléctrica que
disponga de un dispositivo de proteccion contra sobretensiones de tipo 2.

ADVERTENCIA: Cortar el suministro eléctrico de la Estacion provocara un apagado incorrecto del sistema.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de peligro eléctrico, no utilice nunca una regleta de enchufes
multiples para conectar la Estacion Apollo.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de peligro de incendio no utilice el Sistema en presencia de
anestésicos inflamables u otras sustancias inflamables.

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de incendio, no utilice el sistema en un entorno con mucho O2.

> BEEEE B PP
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ADVERTENCIA: Para garantizar un funcionamiento correcto, todo mantenimiento eléctrico y mecanico debe
ser realizado por un representante del servicio técnico de Corin.

ADVERTENCIA: Este sistema contiene una bateria de litio. La bateria sélo debe ser cambiada por personal
de servicio autorizado. Es posible que se produzca un riesgo de explosion debido a una instalacion
incorrecta o por uso inadecuado.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe la Estacion Apollo de la fuente de
alimentacion antes de sustituir un fusible.

ADVERTENCIA: Para evitar problemas de rendimiento o seguridad, no conecte al sistema ninguna otra
unidad que no sean los componentes especificados del sistema.

ADVERTENCIA: Si la Estacion Apollo estéd conectada a otro dispositivo electromecanico a través de la
conexion equipotencial, el sistema global debe cumplir la norma IEC 60601-1.

ADVERTENCIA: Antes del uso compruebe que dispone de los dos fusibles de repuesto suministrados con el
sistema. Consulte la Seccién 10 para sustituir los fusibles.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, la Estacion Apollo solo debe conectarse a una red de
alimentacion con toma de tierra.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, no toque nunca simultaneamente al paciente y los
contactos de ninguno de los conectores.

ADVERTENCIA: Para evitar problemas de rendimiento o seguridad, no conecte a la caja ninguna otra
unidad que no sean los componentes especificos del sistema Apollo.

ADVERTENCIA: El uso de cables distintos a los especificados o fabricados por Corin puede alterar las
condiciones de seguridad. Por lo tanto, esta estrictamente prohibido utilizar cables no autorizados.

ADVERTENCIA: Para evitar dafios en el sistema, el transporte sélo debe realizarse en las condiciones
descritas en la Seccion 8.

ADVERTENCIA: Para evitar problemas de rendimiento o seguridad, se prohibe cualquier modificacion del
Sistema.

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso del Sistema Apollo y de las aplicaciones quirurgicas junto a otros
equipos o apilados con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si tal uso sea
necesario, el Sistema Apollo, las aplicaciones quirlrgicas y los demas equipos deben inspeccionarse para
verificar que funcionan con normalidad.

A e e e e e

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministra-
dos por el fabricante del equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de este Sistema y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.
Consulte la Seccion 12 para mas detalles.

N° de documento: OPT-REC-RA-214 Fecha de impresién: jun.-26
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ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (RF), incluidos los periféri-
cos como cables de antena y antenas externas, no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de nin-
guna parte del Sistema Apollo, incluyendo los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo. Consulte la Seccidon 12 para mas detalles.

ADVERTENCIA: Asegurese de que los frenos estén desconectados antes de mover la Estacion.

ADVERTENCIA: Durante el desplazamiento de la Estacién, no debe empujarse ni tirarse de ella a una altura
superiora 1,1 m.

ADVERTENCIA: Si el sistema se utiliza con kits de marcadores, debe inspeccionarse el embalaje de los kits
para detectar dafios que puedan comprometer la esterilidad. Si el embalaje se ha abierto o dafiado antes de
la intervencion, no lo utilice y pongase en contacto con un representante de Corin. Al retirar el dispositivo
de su embalaje, debe observarse la manipulacion aséptica pertinente. Inspeccione visualmente cada
dispositivo antes de su uso para detectar posibles dafos.

ADVERTENCIA: Los kits de marcadores y las bolsas para comprimidos son dispositivos estériles de un solo
uso y no deben reesterilizarse ni reutilizarse.

RECOMENDACION: Lea y comprenda el manual del usuario en su totalidad, y los documentos asociados
antes de utilizar la Estacion Apollo.

RECOMENDACION: El acceso a los sistemas informéticos y eléctricos contenidos en el Sistema esté
estrictamente reservado al personal autorizado por Corin.

RECOMENDACION: El Sistema Apollo es una herramienta destinada a ser utilizada por un cirujano.
Proporciona funciones que miden, calculan y muestran informacion especifica sobre el paciente, permitiendo al
cirujano tomar decisiones. Ayuda al cirujano a realizar una cirugia dptima, pero en ningln caso debe utilizarse
como un sistema automatico. Las sugerencias realizadas por el programa informatico como resultado de la
recogida de datos deben considerarse desde un punto de vista critico informado. Como ocurre con todos los
sistemas informaticos, cada gesto debe realizarse teniendo en cuenta los posibles errores. Este sistema solo
puede ser utilizado por un cirujano plenamente formado en la técnica operatoria convencional y en la técnica
asistida por ordenador. Los beneficios proporcionados por el sistema estan destinados a limitar el nimero vy la
gravedad de los fallos en comparacion con un procedimiento similar realizado sin la asistencia del sistema.

RECOMENDACION: Se debe tener cuidado al limpiar la cdmara debido a la naturaleza delicada de las
lentes infrarrojas. Consulte la Seccidn 7 para obtener mas informacion.

RECOMENDACION: Accione siempre los frenos de la Estacién Apollo cuando esté en uso.

RECOMENDACION: No incline la Estacién Apollo mas de 10° con respecto a la horizontal. Coloque siempre
la estacion en la posicion de transporte antes de trasladarla.

eeee © e >k

RECOMENDACION: Nunca desconecte o conecte la cdmara o el monitor mientras la Estacion esté en uso.
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RECOMENDACION: Siga los detalles de conexién eléctrica de la Estacién Apollo que aparecen en la
etiqueta de identificacion.

RECOMENDACION: Conecte siempre la Estacién a una linea de alimentacion ininterrumpida.

RECOMENDACION: Espere al menos 10 segundos después de apagar la Estacion antes de reiniciarla.

RECOMENDACION: La ventilacion de la Estacién no debe cubrirse ni obstruirse.

RECOMENDACION: Todo el equipo médico eléctrico situado en el drea del paciente (zona estéril) debe
estar interconectado mediante un cable de equipotencialidad.

Area de pacientes (zona estéril)

Mesa de quirdfano

RECOMENDACION: Si el sistema se utiliza con kits de marcadores, se recomienda que el cirujano cuente
los marcadores después de su uso.

2.4. Condiciones Especiales de Uso y Ciberseguridad

1. La Estacion Apollo muestra la Informacion Sanitaria del Paciente (PHI) como parte de la gestion de casos. Se recomienda
que el usuario actle con precaucion al utilizar estas funciones y que soélo el personal autorizado pueda visualizar la PHI.

2. Elacceso y uso de la Estacion Apollo estén reservados a los usuarios autorizados por Corin.

3. Elsistema debe inspeccionarse para detectar posibles dafios después de cada transporte. Si observa algin dafio
después del transporte, pdngase en contacto con su representante local de Corin.

4. Al transportar la Estacion Apollo, aseglrese de que esté apagada y de que todos los componentes estén desenchufados.

5. En la medida de lo posible, debe utilizarse una conexién Ethernet para el sistema en lugar de WiFi con el fin de mejorar
la seguridad.

6. Al utilizar el sistema con dispositivos periféricos, por ejemplo un Arco en C o un monitor externo. inspeccione los
dispositivos para asegurarse de que siguen siendo seguros. Cualquier dispositivo periférico desconocido debe retirarse
y no utilizarse con el sistema Apollo.

N° de documento: OPT-REC-RA-214
Revisién n° 8
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2.5. Entorno de Uso

La Estacion Apollo ha sido validada para su uso en el quiréfano de un hospital con las siguientes condiciones de
funcionamiento:

o Temperatura: 15°a 30°C
o Humedad: 30-70%.
o Presion: 70-101kPa

Los casos se sincronizaran siempre que haya una conexion a Internet activa a la que la Estacion Apollo esté autorizada a
conectarse. El usuario debe asegurarse de que esta conexion a Internet sea segura. La calibracion de la camara y otras
funciones de mantenimiento también pueden realizarse fuera del quiréfano. Ninguna otra funcion del sistema debe utilizarse
fuera del quirdfano.

2.6. Normas y Responsabilidad
Este producto cumple las normas aplicables a los dispositivos médicos eléctricos.

o [EC 60601-12005 +A1:2013 +A2:2020: Equipos electromédicos (Requisitos generales para la sequridad bdsica y el
funcionamiento esencial).

o [EC 60601-1-22014: Equipos electromédicos (Requisitos generales de seguridad basica y el funcionamiento esencial
- Norma colateral standard: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y Ensayos)

La Estacion Apollo sigue las normas vy la responsabilidad aplicables a los sistemas integrados. Consulte las Instrucciones de
Uso de los sistemas compatibles para obtener mas detalles.

2.7. Interfaz del Sistema y Funciones Principales

2.7.1. Interfaces ControlBox

La estacion ofrece una serie de puertos y una pantalla en la parte trasera

1. Pantalla de Diagndstico
2. Puerto de Internet
Puerto de Accesorios

3.
(Ethernet)
4. Puerto HDMI
5. Puerto USB o OpO”O
6. Botdn de Encendido o (m = W
7. Botdn de Seguridad
8. Ecualizacion de Potencial
T Tisaasoy | on ) Y )
10. Fusible (BBot T3,15AH250V) - HE o o0
11. Puerto A: Robot Apollo o000

12. Puerto B: BalanceBot

Fecha de impresion: jun.-26 . N° de documento: OPT-REC-RA-214
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2.7.2. Interfaz de la Pantalla de Inicio

Cuando se enciende el sistema, la interfaz de la pantalla de inicio presentaré las siguientes funcionalidades.

@ admin admin (Mr InsightSurgeonAu InsightSurgeonAu) A4

,O(Q\ Change Surgeon
@

Patient Date of Surgery Technology

o FEC.
o .
o CET

@ G Last refreshed: 10:27 AM 12-Mar-2026 CO[’ |n

@ O
1. Mendu Principal

1a. Idioma Permite cambiar el idioma del sistema.

1b. elFU Abre una ventana con métodos para acceder electronicamente a las Instrucciones de Uso desde varios
dispositivos, incluyendo URL y QR para facilitar el acceso.

1c. Caja de herramientas Solo disponible si el usuario ha iniciado sesion en el sistema. Permite acceder a una interfaz de
resolucion de problemas para los Accesorios de la Estacion, como la Camara (Seccién 10.6) y los Robots (Seccion 10.7)

1d. Apagado Permite apagar el sistema. Consulte la seccion 6.3 para mas detalles.
2. Control Mediante Tableta

2a. Alternar Aplicacién en la Tableta Activa o desactiva la aplicacion utilizada para la transmision desde la tableta.
Consulte la seccion 4.3 para obtener mas informacion.

2b. Botén de Transmisién Los modelos mas antiguos pueden tener un botdn de transmision. Este botdn permite a los
usuarios transmitir la pantalla a una tableta, para controlar el sistema de forma inalambrica.

Estado de la Conexidén a Internet Permite verificar la conectividad a Internet. Consulte la seccion 4.4.1 para mas detalles.
Botdn de Sincronizacion Permite sincronizar manualmente el sistema con la base de datos de Corin.
Estado de Sincronizaciéon Informacién de la Ultima sincronizacion del sistema.

S o

Menu Cuenta
6a. Cambiar Cirujano Permite cambiar los perfiles a otro cirujano.
6b. Logout Permite desconectar la cuenta del cirujano.

N° de documento: OPT-REC-RA-214 . Fecha de impresién: jun.-26
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2.7.3. Interfaz de Pantalla de Diagnéstico

1. Fecha en formato DD-MMM-AAAA

2. Hora en formato de 12 horas

3. Temperatura (°F o °C)

4. Icono GPS Indica Adquisicion GPS (Verde para posicion
disponible o Rojo para posicion no disponible).

Icono B Estado de la bateria del mddulo de comunicaciones
(verde si estd cargando o rojo si se estd agotando)

MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp

@ O ﬁl;h ’f:.\\‘ LTE _||I Network m X%Dx% ® @ 5.

6. lcono CA Aparece cuando la estacion estd conectada a la
fuente de alimentacion (verde para alimentacion de red
WiFi Diagnostics
Cellular Config

o rojo para alimentacion SAl/UPS).
7. lcono MQTT Indica el estado del servidor
En caso de que la barra de estado de esta
interfaz cambie a color naranja (ver imagen),

MQTT (verde si estd operativo o rojo si no estd
Maintenance 8.
9,
ello indica que la fecha de mantenimiento del

operativo)
10. Icono LTE Aparece cuando la estacion estd conectada a
sistema se esta aproximando o ha vencido.

Icono LAN Aparece cuando la estacion esta conectada a
Internet a traveés del puerto de LAN.

Icono Wi-Fi Aparece cuando la estacion estd conectada a
Internet a través de WiFi, indica la intensidad de la senal.

Icono de bateria de la Estacion Indica el nivel de
bateria de la Estacion.

Icono de bateria del médulo de comunicaciones Indica el nivel
de bateria del modulo de comunicaciones

Internet a través de LTE/5G, indica la intensidad de la sefial y
11.
Network
12.

la red en uso.
13. Icono P Indica el estado de aprovisionamiento (verde si
esta aprovisionado o rojo si no lo esta)

14. Aparece el Icono A cuando la Estacion estd en
modo avion

MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp

La alarma acustica indica el estado de la bateria del sistema:

Pdngase en contacto con su representante
local de Corin (consulte la Seccién 11) para
programar la proxima cita de mantenimiento

2.7.4. Alarmas de Bateria

« Pitidos lentos: Modo Bateria - El sistema funciona con bateria
- Pitidos rdpidos: Bateria Baja - La bateria del sistema esta por debajo del 10%.
« Pitido Largo: Sobrecarga de bateria

En caso de emisidn de una de estas alarmas, consulte la resolucién general de problemas (Seccion 10.5) para obtener mas
informacion.

Fecha de impresion: jun.-26
Page 14

Confidencial de la empresa

N° de documento: OPT-REC-RA-214
Revisién n° 8



Corin

2.7.5. Interfaz para Tableta (Flexmirror - COR.ST.6100) 1 2

Wireless Connection Guide

L ..

Smartphone Setting

1. Estado de la Bateria y carga de la Tableta: utilice el LED de estado en la parte superior de la tableta:
Azul - Tableta encendida.
Rojo - La tableta se esta cargando.

Rojo intermitente - Bateria baja (menos del 10%). Si la bateria esta baja, consulte la Seccidn 4.3 para conocer las
opciones de carga.

Verde - La tableta esta completamente cargada.
2. Nivel de Bateria Muestra el nivel de bateria de la tableta (disponible antes de la transmision)

3. Configuracién de la Tableta Deslice hacia abajo con dos dedos desde cualquier punto de la esquina inferior izquierda
para acceder a funciones adicionales como los niveles de bateria, el brillo de pantalla, y el contraste de la pantalla.

Nivel de Nivel de
volumen bateria

N° de documento: OPT-REC-RA-214 . Fecha de impresién: jun.-26
Revisién n 8 Confidencial de la empresa Page 15
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2.7.6. Interfaz para Tableta (iPad - COR.ST.6200)

accio VIEWER (iPad)

Connect to Primary Machine (Server)

1" DESKTOPSPPTVER (Windews 11)

B ceceenien 2z

DISCOVERY oo S ——————— el sl

1. Nivel de Bateria Muestra el nivel de bateria de la tableta.

2. Opciones de Configuracién disponibles para la resolucion de problemas, accesibles antes de la transmision. Consulte la
seccion 10.8.1 para obtener mas detalles.

3. La Conexién a la Estacién permite comenzar la transmision con la estacion configurada

N° de documento: OPT-REC-RA-214

Fecha de impresion: jun.-26 .
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3.1. Estacion Apollo

Corin

DESCRIPCION

ILUSTRACION

Apollo
(Incluye Tableta y Cargador)

Montaje de la Camara
(requerido para sistemas compatibles)

Cable de Alimentacién Eléctrica

Lamina Antirreflectante
(Funcién Opcional)

Cable Ethernet
(requerido para sistemas compatibles)

Cable HDMI
(Parte opcional)

Cable Equipotencial
(Obligatorio sélo para Europa)

N° de documento: OPT-REC-RA-214
Revisién n° 8
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La Estacion Apollo también incluye los siguientes desechables opcionales:

DESCRIPCION

ILUSTRACION

Fundas Estériles para Tabletas

*Para Tabletas Surface, Flexmirror y iPad
(COR.ST.6000/COR.ST.6100/COR.ST.6200).

Kit de Marcadores Apollo (34 Marcadores Estériles)
(requeridos para sistemas compatibles)

Véanse las referencias de los productos en el Apendice A.

La Estacion Apollo también es compatible con los siguientes dispositivos seglin sean necesarios. No se suministran con el sistema.

DESCRIPCION

ILUSTRACION

Arcosen C

Los Arcos en C pueden integrarse a los Sistemas Apollo junto con la aplicacion
quirurgica ApolloHipX. Un Arco en C es compatible con el sistema si:

« ElArcoen Cadmite el envio de imagenes de fluoroscopia 2D a través de
cables de Ethernet 10/100/1000BASE-T mediante el protocolo DICOM
C-STORE. Consulte OPT-REC-DD-64 ApolloHipX DICOM Conformance
Statement para obtener informacion detallada sobre los contextos de
presentacion y formatos de imagen compatibles.

« ElArcoen C tiene detectores rectangulares o redondos Se recomienda utilizar
detectores con un didmetro de 20 cm o mas (por ejemplo, 9 pulgadas) para
obtener el campo de vision necesario para el uso con ApolloHipX

« Proporciona transmisiones IPv4 no cifradas en escenarios de direccionamiento
estatico y dinamico, aceptando una configuracion de direccion IP fija o una
direccion IP asignada dinamicamente proporcionada por la Estacion Apollo
mediante el Protocolo de Configuracion Dinamica de Host (DHCP).En caso de
direccionamiento IP estatico, se debe asignar al Arco en C un identificador de
host de los siguientes rangos:

- 2-9
- 17-99
- 200-255

« Se puede establecer un objetivo PACS DICOM SCP compatible con las
configuraciones descritas en OPT-REC-DD-64 ApolloHipX DICOM
Conformance, incluyendo

- Ladireccion IP de destino
- Numero de Puerto
- Eltitulo de la entidad de aplicacion (AE) de destino de la Estacion Apollo

=0 -

v a2
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3.2. Especificaciones de la Estacion Apollo

Estacion Apollo™

Corin

Dimensiones y Contenido del Embalaje

Embalaje Caja 1 - ControlBox premontado

(Incluye Fuente de Alimentacion, Placa Base, Mddulobot,
Isotransformador, SAI/UPS y Médulos de Comunicacion).

927 mm x 841 mm x 1082 mm
(Ancho x profundidad x altura)

Embalaje Caja 2 - Estructura de la Estacion, Pantalla,
Camara, Tableta, Cable de Alimentacién Eléctrica

864 mm x 1946 mm x 691 mm
(Ancho x profundidad x altura)

Dimensiones sin embalaje

700 x 700 x 2100 mm
(Ancho x profundidad x altura)

Peso

125 kg (aproximado)

Especificaciones Técnicas

Condiciones ambientales de uso

Temperatura de 15 a 30 ° Centigrados/Celsius,
Humedad del 30 al 75 %,
Presion de 70 a 101 kPa

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte

Temperatura de -10 a 45° Centigrados/Celsius,
Humedad del 30 al 0%,
Presion de 70 a 101 kPa

Tipos de interfaz y periféricos

Pantalla de Diagndstico Integrada

Puerto BalanceBot

Puerto para Robot Apollo

Puerto USB

Puerto Adicional (Ethernet)

Puerto HDMI para Audio/Video (para pantalla adicional)

Comunicaciones:

LAN/Ethernet
WiFi
LTE/5G

Red Local (para Tableta)

WiFi 802.17ax (5 GHz)

Suministro eléctrico segun el pafs
USA/JP (Modelo COR.ST.0001)
Europa/Reino Unido/Australia (modelo COR.ST.0011)

CA 100-120 V; 50-60 Hz, 12,5 A
CA 200-240V; 50-60 Hz; 6,25 A

Longitud del cable de alimentacion

4m min.

Resolucién de Pantalla

1920 x 1080

Caracteristicas de la Pantalla

Pelicula antirreflejos (Opcional)

Proteccion

P20

N° de documento: OPT-REC-RA-214
Revisién n° 8
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Tableta iPad (COR.ST.6201)

Modelo

iPad Air A2898

Dimensiones

11.05 pulg. x 8.46 pulg.x .24 pulg. (28.06 cm x 21.49 cm x .61 cm)

Resolucion

2732 x 2048 (264 PPI)

Peso

1.36 lbs. /680 g

Duracioén de la Bateria

Hasta 10 horas

Relacién de Aspecto

4:3

Fuente de Alimentacion

CA 100-240V

Tableta Flexmirror (COR.ST.6100)

Modelo

FlexMirror OLED (ODP-R133)

Dimensiones

0.26 pulg. x 12.4 pulg. x 7.3 pulg. (6.6 mm x 316 mm x 185 mm)

Resolucion

FHD 1080p

Peso

1,31 lbs. /595 ¢

Duracioén de la Bateria

Hasta 5 horas

Relacion de Aspecto

16:9

Fuente de Alimentacion

CA 100-240V

Tableta Surface (COR.ST.6000)

Modelo

Microsoft Surface Pro 8 11th Gen Procesador Intel i5 - 1983

Dimensiones

11,3 pulg. x 8,2 pulg. x 0,37 pulg.

Resolucion

2880 x 1920 (267 PPI)

Peso

1,96 lbs. / 891 g

Duracion de la Bateria

Hasta 16 horas

Relacién de Aspecto

3:2

Fuente de Alimentacidn

CA 100-240V

3.3. Especificaciones del kit de marcadores Apollo

Material Polietileno de Alta Densidad
Capa Reflectante Oralite
Cantidad Envasada 34 Unidades

Esterilidad

Doble Barrera; Radiacion Gamma

Fecha de impresion: jun.-26
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Parte B: Configuracion del Sistema

4. CONFIGURACION DEL QUIROFANO
5. ANTES DE LA CIRUGIA
6. DESPUESY FUERA DE LA CIRUGIA

N° de documento: OPT-REC-RA-214 . Fecha de impresion: jun.-26
Revisién no 8 Confidencial de la empresa Page 21
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4.1. Desembalaje y Montaje del Sistema

El embalaje/desembalaje y el montaje de la Estacion Apollo deben ser realizados exclusivamente por personal calificado de
Corin. Si es necesario desmontar los componentes de la Estacion por cualquier motivo, consulte con su representante local
de Corin para obtener mas informacion.

4.2. Configuracion de la Estacion

4.2.1. Fuente de Alimentacién de la Estacién

4 I
ADVERTENCIA: Antes de conectar la Estacion a la fuente de alimentacion de pared, asegurese de que el sistema reciba
el voltaje correcto. Los requisitos de alimentacion de pared se muestran en la etiqueta de la Estacion:

A Corriente alterna

[Rango de tensidn]
[Frecuencial
[Corriente mdximal

4.2.2. Puesta en Marcha de la Estacion

1. Conecte el cable de alimentacion suministrado con la emisora en la entrada de CA situada en la parte posterior de la
Estacion.

2. Conecte el otro extremo del cable de alimentacién suministrado con la Estacion a la toma de corriente de la habitacion.

3. Una vez encendida la pantalla de Diagndstico, pulse el botdn de encendido para arrancar el sistema.

Para iniciar la
estacion, pulse el
boton de encendido

e

Fecha de impresion: jun.-26 .
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4.2.3. Conexién entre el BalanceBot y el Robot Apollo
El BalanceBot y el Robot Apollo forman parte de ApolloKnee.

Utilice los dos puertos en la parte frontal de la estacién para conectar el BalanceBot vy y V”‘
el Robot Apollo.

Consulte las Instrucciones de Uso de ApolloKnee (OPT-REC-RA-215) para obtener mas
detalles sobre su montaje y uso.

Para garantizar un funcionamiento correcto, asegurese de que el botén de Seguridad no esté activado ni pulsado. Si el botdn
de seguridad esta activado, girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta que el botdn se desactive.

peligro potencial para el usuario o el paciente, ya sea antes, durante o después del procedimiento, pulse el
botoén Seguridad para detener el funcionamiento del robot.

»
ulse para activar

Gire en el sentido de las agujas
' -'J ®)

del reloj para desactivar

f ADVERTENCIA: Si el robot muestra un funcionamiento incorrecto o se comporta de forma que suponga un

N° de documento: OPT-REC-RA-214
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4.2.4. Conexién del Arcoen C
« Configuracion Inicial

La configuracion de los Arcos en C en la Estacion Apollo debe realizarla un técnico de Corin. Si el dispositivo de Arco en
C no esta configurado anteriormente en la estacion Apollo, pongase en contacto con el servicio de asistencia de Coriny
facilite las especificaciones del Arco en C:

- Fabricante y modelo del Arco en C (especifique la identificacion exacta del modelo)
- Tipo de detector (pantalla plana o intensificador de imdgen)

- Tamafio del detector (especifique las unidades, mm o pulgadas)

- Forma del detector (redonda o cuadrada)

- Distancia fuente-detector

- Direccion IP estatica del Arco en C si se requiere direccionamiento IP estdtico (aclare si el Arco en C debe configurarse
para direccionamiento IP estdtico o dinamico).

- Titulo de la entidad de aplicacion (AE) DICOM del Arco en C
- Puerto del Arco en C utilizado para las solicitudes de verificacion DICOM (C-ECHQO), si esta disponible.

ADVERTENCIA: Aseglrese de que se proporciona la informacion correcta. El rendimiento del sistema
ApolloHipX puede verse afectado negativamente en caso de valores incorrectos o inexactos.
A ADVERTENCIA: El sistema so6lo puede configurarse para un Arco en C a la vez.

« Conexiény Uso

Se necesita un Arco en C para utilizar
ApolloHipX'y transferir radiografias al software.
La estacion Apollo admite un Arco en C
configurado a la vez.

Conecte el cable Ethernet al puerto “Ethernet”
de la Estacion Apollo y al puerto Ethernet del
Arco en C compatible con la transferencia de
imagenes.

El Arco en C debe utilizarse con el modo de
aumento desactivado y utilizando los ajustes
estandar para la obtencion de imagenes de
la pelvis cuando se utiliza con ApolloHipX.
Consulte OPT-REC-RA-239 IFU para
ApolloHipX para obtener mas detalles.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el Arco en C se utilice siguiendo estrictamente sus Instrucciones de Uso y
confirme que su uso sea compatible con el Sistema ApolloHipX integrado.

RECOMENDACION: Para garantizar el mejor rendimiento, utilice el cable Ethernet COR.ST.0301
suministrado por Corin.

Fecha de impresion: jun.-26 . N° de documento: OPT-REC-RA-214
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4.3. Configuracion de la Tableta
4.3.1. Estacién de Carga para Tabletas

Si la bateria de la Tableta esta baja, utilice el soporte del acoplamiento situado en la parte posterior de la estructura de la
Estacion para cargarla. Si se ha colocado una funda estéril, retire la Tableta de la funda estéril y, a continuacion, coloque la
Tableta dentro del soporte y deslicela hacia abajo para conectarla a la fuente de alimentacion.

La Tableta puede cargarse mientras la Estacion esta conectada a la toma de corriente de la pared, aunque la Estacion no se
haya encendido.

4.3.2. Carga de Tabletas - Cargador de tabletas

Si la Estacion no recibe alimentacion eléctrica, utilice el cargador de Tableta suministrado para cargarla.

iPad (COR.ST.6200)

S e

Flexmirror (COR.ST.6100)

Surface (COR.ST.6000)

4 :
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4.3.3. Transmisién y Encendido de la Tableta

Tableta iPad (COR.ST.6200)
« Encender la Tableta

Para encender la tableta, pulse el botén de
encendido/apagado de la Tableta.

« Inicio de la Transmisién de Tableta

Antes de la transmision, asegurese de que la Estacion y

la Tableta estén encendidas. La pantalla de la Tableta mostrara
informacion sobre la transmision mientras se espera la conexion
de la Estacion.

Si'la duplicacion de pantalla no se inicia automaticamente, haga
clic en la direccion IP de la Estacion. Si la transmision se realiza
correctamente, la pantalla principal de la Estacion se duplicara
en la pantalla de la tableta.

Tableta Flexmirror (COR.ST.6100)
« Encender la Tableta

Para encender la tableta, pulse el botdn de encendido/apagado
de la Tableta.

Fecha de impresion: jun.-26 . N° de documento: OPT-REC-RA-214
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« Inicio de la Transmisién de Tableta

Corin

Antes de la transmision, asegurese de que la Estacion y la Tableta estan encendidas. La pantalla de la Tableta mostrara
informacion sobre la transmision mientras se espera la conexion de la Estacion.

Wireless Connection Guide

En la Estacion, haga clic en el boton de
transmision situado en la esquina inferior
izquierda de la pantalla principal.

El botdn de transmision se muestra en la
imagen siguiente, y esta disponible tanto
antes como después del inicio de sesion.

Si la transmision se realiza correctamente,
la pantalla principal de la Estacion se
reflejara en la pantalla de la Tableta.

o Transmisién Interrumpida o Fallida

Si'la transmision no tiene éxito, aparecera
una notificacion en la pantalla principal
de la Estacion con el mensaje “Error: No
se ha podido iniciar la duplicacion de la
tableta”.

Si se interrumpe la transmision, la Tableta
mostrara la pantalla de transmision.

En ambos casos, consulte la Seccién 10.8
para la resolucion de problemas.

N° de documento: OPT-REC-RA-214
Revisién n° 8
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Forgot password l ‘

@ Part of the CorinConnect™ ecosystem

o

Station Case Management

Error: Unable to initiate tablet mirroring.

@ Part of the Corin ecosystem
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Tableta Surface (COR.ST.6000)

. Encender la tableta

Para encender la tableta, pulse el botdn de encendido/apagado
de la Tableta.

« Inicio de la Transmisién de Tableta
Antes de la transmision, aseglrese de que la Estacion vy la
Tableta estén encendidas.

Active la transmision de la Tableta pulsando el botdn de
transmision en la pantalla de la Tableta.

ZSYDIWSOF26

is ready for you to connect wirelessly.
La pantalla de la Tableta mostrara informacion sobre
la transmision mientras se espera la conexion desde la
Estacion:

Fecha de impresion: jun.-26 . N° de documento: OPT-REC-RA-214
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En la Estacion, haga clic en el botdn de transmision de pantalla situado en la esquina inferior izquierda de la pantalla princi-
pal. El botdn de emision se muestra en la imagen siguiente, y esta disponible tanto antes como después del inicio de sesion.
Si la transmision se realiza correctamente, la pantalla principal de la Estacion se reflejara en la pantalla de la Tableta.

opollo

Forgot password ‘ Sign in

@ Part of the Corin ecosystem

o Transmisién Interrumpida o Fallida

Si la transmision no tiene éxito, aparecera una notificacion en la pantalla principal de la Estacion con el mensaje “Error: No se ha
podido iniciar la duplicacion de la tableta”.

Si se interrumpe transmision, la tableta mostrara la pantalla de transmision.

En ambos casos, consulte la Seccion 10.8 para la resolucion de problemas.

4

Station Case Management

Error: Unable to initiate tablet mirroring.

@ Part of the Corin ecosystem
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4.3.4. Manejo de la Tableta

La tableta puede utilizarse en el campo estéril. En este caso, la Tableta se insertara en la funda estéril especificada en la
Seccion 3.1.

‘ 1) Operador estéril: Coloque las manos debajo del dobladillo y sepérelas para crear
una abertura en la funda estéril.

Nota: Al colocar la tableta en la funda estéril durante el siguiente paso, el Operador estéril
puede sostener la funda horizontalmente para permitir que el operador no-estéril coloque
facilmente la tableta dentro de la abertura.

2) Operador no estéril: Coloque suavemente la tableta dentro de la .
funda estéril

Nota: El dispositivo puede colocarse en el interior de la funda boca
abajo para permitir una vision sin obstrucciones.

Precaucidn: Evite que la tableta se caiga dentro de la funda

Precaucidén: No deje que la tableta golpee la cinta adhesiva o
cualquier zona que vaya a ser tocada por el operador esteril.

3) Operador estéril: Retire el revestimiento de cinta adhesiva

Nota: Coloque la tableta cubierta sobre un soporte estéril para
soportar el peso. Presione la bolsa para eliminar todo el exceso de
aire antes de sellarla para que asi sea mas facil utilizar la table

4) Operador estéril: Doblar la funda para sellar a lo largo de la cinta adhesiva.
Precaucién: Evitar las zonas no estériles al doblar la parte superior de la funda

5) Operador estéril: Una vez que la funda haya terminado de utilizarse, despliegue el sello
superior para retirar el dispositivo. Deseche la funda potencialmente biopeligrosa de acuerc
con el protocolo del establecimiento.

ADVERTENCIA: La tableta no debe removerse de su funda protectora.

ADVERTENCIA: Si observa un desgarro u otra brecha en la funda en cualquier momento durante su uso,
deseche inmediatamente la funda.

ADVERTENCIA: Para mantener la claridad optica de la funda, guardela en un lugar fresco y seco, lejos de
la luz directa.

ADVERTENCIA: Si observa un desgarro u otra rotura en el embalaje de la funda en cualquier momento
antes de su uso, deséchela inmediatamente.

RECOMENDACION: Aseglrese de que la Tableta esté cargada al menos al 75% antes de su uso en el
campo estéril. Se necesitan hasta 4 horas para una carga completa.

RECOMENDACION: Para obtener la mejor experiencia, aseglrese de utilizar siempre la tableta dentro de
un radio de 4 m de la estacion.

ee>>p>

Fecha de impresion: jun.-26 . N° de documento: OPT-REC-RA-214
Page 30 Confidencial de la empresa Revision no 8



Corin

4.4, Conexion a Internet

La estacion Apollo admite tres métodos diferentes de conexién a Internet:
« Conexion LAN mediante cable Ethernet

Conexion WiFi

Celular/LTE

Si hay mas de un método de conexion disponible, la estacion dara prioridad a la conexion en el siguiente orden: 1. LAN, 2.
WiFi, 3. Celular.

Conexion a Internet es necesaria para la sincronizacion de los casos y las entradas necesarias para sus diversas
aplicaciones. Asegurese de que el sistema dispone de conexion a Internet para garantizar una experiencia optima.

4.4.1. Confirmacion del Estado de la Conexién
Compruebe el estado de la conexion a Internet en la parte inferior de la pantalla principal de la Estacion, una vez encendido el

sistema.

= — @ Part of the Corin ecosystem

1 Sin conexidon a Internet { :‘/ Conexion a Internet establecida

2
Ademas, el método, el estado vy la intensidad de la conexion a Internet pueden verificarse a través de la pantalla de

diagndstico:

Icono LAN Aparece cuando la Estacion esta conectada a
Internet a través del puerto de Internet.

e Icono WiFi Aparece cuando la Estacion estd conectada a
J Internet a través de WIFi, indica la intensidad de la sefal
®

e Icono LTE Aparece cuando la estacion esta conectada a

MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp

@ O 2 LE gl Newok [ x%[Jx» @ @ la Red que se estd utilizando

Diagnostics Maintenance

Si tiene problemas de conectividad, consulte la
Seccion 10.2 para la resolucion de problemas.

Cellular
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~
Para la conexion Ethernet, conecte uno de los
extremos del cable Ethernet (no suministrado
con la Estacion) al puerto de Internet situado
en la parte posterior de la Estacion, y el otro
extremo al Mddem o Router de la habitacion.
La conexion a la Estacion se establecera
automaticamente.
@
o HE
4.5. Conexion de Monitor Externo (Opcional)
Para conectar una pantalla externa, conecte el cable
HDMI del monitor externo a la entrada HDMI del panel
de la puerta
ADVERTENCIA: Conecte la Estacion
Apollo Uunicamente a pantallas con
certificacion IEC 60601, P
ADVERTENCIA: Asegurese de
que el sistema esté conectado
a una pantalla configurada con
una relacion de aspecto de 16:9
para evitar la distorsion del
contenido y garantizar el correcto
funcionamiento tactil en todas las
pantallas del sistema. y
RECOMENDACION: Para optimizar la experiencia del usuario, se recomiendan pantallas con una resolucién
de 1080p o superior para garantizar la legibilidad de los contenidos.
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5.1. Inicio de Sesién

Para iniciar sesion en la Estacion, utilice su direccion de correo electronico y contrasefia de CorinConnect. Habra recibido
estos datos de inicio de sesion por correo electronico.

Tenga en cuenta que para iniciar sesién en la Estacion, el usuario primero debe haber sido configurado en la Estacion por
un representante de Corin, habiendo completado la formacion necesaria . La Estacion debe estar conectada a Internet si es
la primera vez que inicia sesion en la misma o desde que se actualizaron sus credenciales, para que puedan autenticarse.
Las credenciales actualizadas se sincronizaran y estaran disponibles en menos de 5 minutos.

Si se ha habilitado en su cuenta el inicio de sesion mediante autenticacion multifactorial (MFA), debera configurarla la primera
vez que inicie sesion mediante una aplicacion de autenticacion maovil. En los inicios de sesion posteriores, se le solicitara

que introduzca una contrasefia de un solo uso para usar una sola vez (TOTP) desde la aplicacion de autenticacion movil
registrada. Consulte las secciones 5.1.3-4 para obtener informacion sobre el registro y el inicio de sesion.

5.1.1. Inicio de Sesién en Linea

Una vez encendida la Estacion, aparecera la
pantalla de inicio de sesion.

1. Introduzca su direccién de correo electronico { |' OIIO

y contrasefia de CorinConnect.
2. Haga clic en “Iniciar sesion”.

Forgot password ‘ Sign in ‘

@ Part of the CorinConr ecosystem

5.1.2. Inicio de Sesién sin Conexion

Una vez encendida la estacion, aparecera la
pantalla de inicio de sesion.

1. Introduzca su direccion de correo electronico ( || OIIO

y contrasefia de CorinConnect.

2. Haga clic en “Iniciar sesion®.

Email Address

Forgot password ‘ Sign in ‘

@épart of the CarinConr ecosystem
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Sies la primera vez que se conecta, no podra
hacerlo sin conexion y aparecera un mensaje de
error como el que se muestra a continuacion.

5.1.3. Registro para la autenticaciéon multifactorial (MFA)

Una vez que la Estacion se haya encendido,
aparecerd la pantalla de inicio de sesion. El
registro para la autenticacion multifactorial
solo debe realizarse cuando la Estacion esté
conectada a Internet.

1. Estacion: Introduzca su direccion de correo
electrénico y contrasefia de CorinConnect.

2. Estacién: Haga clic en “Iniciar sesion™.

Si la estacion esta desconectada, no podra
iniciar sesion ni continuar con el Registro MFA.
Para registrarse en MFA e iniciar sesion, por
favor, active el modo en linea en la Estacion.

3. Movil: Abra la aplicacion Microsoft
Authenticator o Google Authenticator.
Estas aplicaciones se pueden descargar
desde Play Store (dispositivos Android) o App
Store (dispositivos i0S).

4. Movil: En la aplicacion Authenticator, haga
clic en «Afadir cuenta» y escanee el cédigo
QR que aparece en la pantalla de la Estacion
desde la aplicacion Authenticator. Sigue
los pasos que se indican en la aplicacion para
configurar su cuenta en el autenticador.

5. Estacién: Pulsa OK,

apollo

Unknown user email. Check if you have entered valid

CorinConnect credentials. If this is the first time logging in,
ensure the system is online.

corinautester+SurgeonZ@gmail.com

Forgot password ‘ Sign in ‘

% Part of the Corin

opollo
.
|

Forgot password ‘ Sign in ‘

@ Part of the Corin

4

Set Up MFA Authentictor App

Te proceed with login, please set up MFA for your account
Scan the QR code using an authenticator app on your mobile device
and follow the prompts to complete set up.

f@,

@ Part of the Corin

ecosystem

ecosystem
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6. Modvil: Recuperar el codigo de contrasena de
un solo uso, una sola vez (TOTP) de la cuenta
del autenticador configurada.

7. Estacion:Introduzca el codigo TOTP en la
Estacion y pulse “Verificar®.

8. Estacion: En la pantalla aparecera una
lista de cddigos de verificacion de la copia de
seguridad.

Corin

opollo

Verifization ks required. Please enter the cc our authent| anp

123456

Verify

@ Part of the Corin

RECOMENDACION: Se recomienda guardar los cédigos de seguridad en un lugar seguro por si la aplicacion
de autenticacion movil no estuviera disponible.

9. Estacién: Marca la casilla “He guardado
estos codigos” y pulsa “Continuar”.

Si tienes acceso a varias estaciones, solo es
necesario completar el registro de autenticacion
multifactorial (MFA) una sola vez. Para iniciar
sesion en otras estaciones tras el registro,
asegurate de que la Estacion esté conectada a
Internet para que se sincronice su registro de
autenticacion multifactorial (MFA).

5.1.4. Inicios de sesidn posteriores con MFA

Una vez encendida la Estacion, aparecera la
pantalla de inicio de sesion.

1. Estacion: Introduzca su direccion de correo
electronico y contrasefia de CorinConnect.

2. Estacién: Haga clic en “Iniciar sesion®.

Si no ha verificado su inicio de sesién con
MFA en las ultimas 6 horas, se le pedira que
introduzca un codigo de verificacion.

N° de documento: OPT-REC-RA-214
Revisién n° 8

(4

Successful MFA Registration
MFA has been successfully registered for your account,
Please save these back-up codes below in a secure location, Each
code can be used once, These codes will expire on DD-MM-YYYY,

123456 77T
4654321 Bo8888
000111 219191

I have saved these codes

@ Part of the Corin

11

opollo

Forgot password ‘ Sign in ‘

@ Part of the CorinConr ecosystem
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3. Movil: Recuperar el codigo de contrasefia de
un solo uso, una sola vez (TOTP) de la
cuenta del autenticador configurada.

4. Estacién: Introduzca el cédigo TOTP en la onllo

Estacion y pulse “Verificar”.

Werification ks required. Please enter the code from your authenticatos app

Si sus codigos de seguridad han caducado, tras
completar con éxito la verificacion, aparecerd
en pantalla una lista de codigos de verificacion
de seguridad. Estos codigos son de un solo
uso y tienen una validez de un afo. Los
codigos de verificacion de seguridad generados
anteriormente no se aceptaran como codigos
vélidos.

Cancel Werify

@ Part of the Corin

RECOMENDACION: Se recomienda guardar los cédigos de seguridad en un lugar seguro por si la aplicacion
de autenticacion movil no estuviera disponible.

5. Estacion: Marque la casilla *I have saved
these codes” y pulse “Continuar”.

(4

Successful MFA Registration
MFA has been successfully registered for your account.
Please save these back-up codes below in a secure location. Each
code can be used once, These codes will expire on DD-MM-YYYY,

123456 bbbk
454321 aasesa
000111 Lababal

| have saved these codes

-‘:f" Part of the Corin

5.1.5. Uso de Cédigos de Verificacion de
Respaldo para MFA

Una vez encendida la Estacion, aparecera la
pantalla de inicio de sesion.

opollo

1. Estacion: Introduzca su direccion de correo
electronico y contrasefia de CorinConnect.

2. Estacién: Haga clic en “Iniciar sesion®, R

Si no ha verificado su inicio de sesion con MFA en A TR | sionin |
las ultimas 6 horas, se le pedira que introduzca un
codigo de verificacion.

@ Part of the CorinConr ecosystem
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3. Sino puede acceder a tu aplicacion de
autenticacion movil, utilice uno de los
codigos de seguridad que se le
proporcionaron al registrarse en MFA.

Los codigos de seguridad se pueden utilizar
tanto para iniciar sesién en linea como sin Verlicaton I ecuired. Pesse sni the.co

conexion.

Cancel Verify

4. Estacién: Introduzca el codigo de seguridad
en la Estacion y pulse «Verificar».

@ Part of the Corin

apollo

Los codigos de verificacion de seguridad son
de un solo uso. Siintroduces un cddigo de

. L . o The verification code you entered is expired, used or invalid. Please try again
seguridad ya utilizado anteriormente, el inicio de orcantact support
sesion fallara y aparecera un mensaje de error

como el que se muestra a continuacion.

[ n |

@ Part of the Corin ecosystem

5.2. Olvido de Contrasefia

5.2.1. Olvido de Contrasefia Online

1. Enla pantalla de inicio de sesion, haga clic en “Contrasefa olvidada”.

2. Introduzca su direccion de correo electrénico registrada y haga clic en Enviar.

3. Haga clic en el enlace enviado a su correo electronico registrado para restablecer su contrasefia (esto sélo puede hacerse
en un dispositivo independiente y no en la Estacion).

Tenga en cuenta que, por motivos de seguridad, el enlace de este correo electronico solo seré valido durante 24 horas a
partir de la recepcion del mismo.

Una vez restablecida la Contrasefia, deberfa poder utilizar su nueva contrasefia para iniciar sesién en la Estacion en 5 minutos.

5.2.2. Sin conexién Contraseiia Olvidada

No es posible restablecer las contrasefias cuando la Estacion esta desconectada. Para restablecer la contrasefa, primero
debe restablecer la conexidn a Internet de la Estacion o utilizar otro dispositivo para restablecer la contrasefia a través de
CorinConnect.
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5.3. Seleccion del Cirujano

La Pantalla de Inicio de la Estacion Apollo esta disefiada para el cirujano. Si inicia sesién como cirujano, tras introducir sus
credenciales aparecera la pantalla de Inicio de la Estacion, incluida una lista de todos los casos Apollo pendientes. Siinicia
sesion como representante de Corin en nombre de un cirujano, el sistema requeriréd que se seleccione un cirujano antes de
pasar a la pantalla de Inicio.

5.3.1. Seleccién del Cirujano

Siinicia sesidon como representante de Corin

en nombre de un cirujano, tras introducir sus
credenciales aparecera una lista de cirujanos
disponibles. Seleccione el cirujano cuya lista de
casos desea visualizar. Una vez seleccionado,
aparecera la pantalla de Inicio de la Estacion,

incluyendo una lista de todos los casos Apollo de

Who are you operating with today?

5.3.2. Cambiar Entre Cuentas de Cirujano

Como representante de Corin, es posible cambiar de una cuenta de Cirujano a otra a través del menu situado en la parte
superior derecha de la pantalla de Inicio.

Admin Tester (Dr Benjamin Bentley) AT

,QP\ Change Suit§on l
‘ Logout ‘

Patient CaselD Date of Surgery Side Technology

5.4. Pantalla de inicio de la estacion
5.4.1. Lista de Casos

Una vez iniciada la sesidn, se mostrara una lista de los casos reservados. Se trata de un subconjunto de casos sincronizados
desde el Portal Corin, y se agrupan en casos de Hoy, Proximos y Pendientes. Para acceder a cada lista, hay que hacer clic
en las pestafas situadas en la parte superior de la pantalla. Proximos casos mostrara todos los casos reservados con cirugia
prevista en los proximos 14 dias. Los casos pendientes mostraran las citas programadas que no se hayan cancelado ni
completado, y cuya fecha de intervencion se sitle en los dltimos 14 dias.

Tenga en cuenta que si la Estacion esta conectada a Internet, el botdn de sincronizacion puede utilizarse para actualizar los
datos sincronizados desde el Portal Corin. Esto se puede utilizar para transferir a la Estacion los nuevos casos reservados.

@ S Last refreshed: 10:07 AM 08-Nov-2023 Corin
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5.4.2. Crear Caso

1. Haga clicen el boton @ para crear un nuevo caso.

Admin (Dr Benjamin Bentley)

Patient CaselD Date of Surgery Technology

2. Complete los campos obligatorios indicados en la pantalla.

3. Haga clic en “*Guardar”.
Dr Benjamin Bentley BB
Create Case

Patient

First name Surname Sex

First name Surname "/ Male [ J Female

Please enter first name Please enter surname Please select DOB

! Prefer not to say

Please select sex

Procedure

Side Date of Surgery Technology

left () apollo

Please select side Please enter date of surgery

Implants Weight Case type

Patient

Please select implants

Cancel

a
@ G Last refreshed: 10:37 AM 11-Oct-2023 C0r|n

4. Una vez que haya hecho clic en “"Guardar y volver” seré redirigido a la Lista de Casos que mostrara todos los casos
incluyendo el caso recién creado.

5. Tenga en cuenta que cualquier caso recién creado en la Estacion se sincronizara de nuevo con el Portal Corin la proxima
vez que la Estacion esté en linea.

ADVERTENCIA: Aseglrese de que los datos del paciente para las nuevas reservas sean Unicos cuando un
cirujano esté asignado a varias Estaciones. Esto es esencial cuando las Estaciones estan fuera de linea, ya que
no pueden sincronizar automaticamente los datos, lo que aumenta el riesgo de duplicar las entradas de casos.
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5.4.3. Editar el Caso

1. Hagaclicen el f botdn de la fila del caso que desea editar.

Admin (Dr Benjamin Bentley) A4

Upcoming e

Patient CaselD Date of Surgery Side Technology

»
Test Patient B UJQ_IXA_35885 13 Mar 2026 I\L apolloknee (iij

2. Edite los campos deseados, asegurandose de que los campos obligatorios estén completos, tal y como se indica en la
pantalla.

Haga clic en “Guardar” para guardar los cambios y volver a la Lista de Casos.

4. Tenga en cuenta que cualquier edicion realizada en la Estacion se sincronizard con el Portal Corin la proxima vez que la
Estacion esté en linea.

Dr Benjamin Bentley BB
Edit case

Patient

First name Surname DOB

Sex
Test PatientA 10 Sep 1961 . @Ma'e |/ Female

( Prefer not to say

Procedure

Side Date of Surgery Technology

et (@) Right 11 Oct 2023 apollo

Implants Weight Case type

Apex Knee PS % 68 Patient

.
@ G Last refreshed: 10:37 AM 11-Oct-2023 COﬂn
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5.4.4. Iniciar Aplicacién Quirurgica

1. En la Lista de Casos, identifique el caso correspondiente a la intervencion quirdrgica en curso y haga clic en “Iniciar” en la
fila correspondiente.

Admin (Dr Benjamin Bentley)

Today Upcoming Delayed

Patient CaselD Date of Surgery Side Technology

[}
Test Patient A JQR_IXA 89957 12 Mar 2026 Rll apolloknee™ Va

2. Aparecera una ventana emergente que resume la informacion del caso que se introducira en la aplicacion quirdrgica.

o

Verify Case Information

Patient PatientA, Test Side Right

DOB 10 Sep 1961 Implant Apex Knee PS

Sex Male Type Patient

ADVERTENCIA: Revise la informacion del caso antes de continuar.

3. Silainformacion es correcta, haga clic en “Iniciar” para iniciar la aplicacion quirdrgica.

4. Silainformacion es incorrecta, debe editarse antes de iniciar la aplicacion quirdrgica. Haga clic en “Volver” y siga la
Seccion 5.4.3 antes de volver a iniciar la aplicacion quirdrgica.

Siun caso ya se ha iniciado en la aplicacion quirtrgica ApolloKnee y se interrumpe antes de completarse, estara disponible
para volver a iniciarse en la lista de casos. El caso solo podra volver a iniciarse desde la Estacion en la que se inicid
originalmente.
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1. En la lista de casos, identifique el caso correspondiente a la intervencion quirdrgica en curso y haga clic en “Iniciar” o
“Continuar” en la fila correspondiente.
a. Los casos mostraran “Lanzamiento” cuando puedan reiniciarse (“Reiniciar”) o reanudarse (*Continuar”).

b. Los casos mostraran “Continuar” cuando la Unica opcion sea reanudar desde el paso del flujo de trabajo en el que se

encontraba el usuario antes de salir.

Admin (Dr Benjamin Bentley) AA

Today Upcoming Delayed o
Patient CaselD Date of Surgery Side Technology
¢
Test Patient A JQRUIXA_89957 12 Mar 2026 R opolloknee™ (1)
F ™
Test Patient D GHF_JXA 49783 12 Mar 2026 I apolloknee™ 4 (12)

2. Aparecera una ventana emergente resumiendo la informacion del caso que se introduciré en la aplicacion quirdrgica. Los
casos que no puedan reiniciarse mostraran el botén “Reiniciar” como no disponible.

4]

Verify Case Infermation

Patient A Cide E.f__il':l
06 ay 2024 Implanit Uity LM

Miake Ty Citheier

Ccotua <D
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Patient

{ Go back |

0o

Verify Case Information
Patient A Side Right
06 May 2024 Implant Unity CR

Male Type Other

Restart > Continue

Corin

A ADVERTENCIA: Revise la informacion del caso antes de continuar.

3. Silainformacion es correcta, el caso puede iniciarse en la aplicacion quirdrgica

a. Haga clic en “Reiniciar” para inicial el caso desde el principio del flujo de trabajo de la aplicacion quirdrgica. Esta opcion
no esta disponible si el flujo de trabajo se completd mas alléa de un determinado punto en la sesidn anterior del caso.

b. Haga clic en “Continuar” para retomar el caso desde el paso del flujo de trabajo en el que se sali¢ del caso.

4. Silainformacion es incorrecta, debe editarse antes de iniciar la aplicacion quirdrgica. Haga clic en “Volver” y siga la
Seccion 5.4.3 antes de volver a iniciar la aplicacion quirdrgica. Tenga en cuenta que esto solo es aplicable a los casos
que puedan reiniciarse. Si la opcion de reiniciar no esta disponible, los detalles del caso no podran ser editados ya que
los detalles fueron confirmados en el lanzamiento anterior.

Notas adicionales sobre la Funcién Reanudar:

Los casos no pueden reanudarse después de salir de la aplicacion ApolloKnee si el caso ha sido editado en los siguientes

campos después de salir:

« Lado de la cirugia

« Fecha de la Intervencion
« Implante

. Geénero

« Tipo de Caso (Paciente, Caddver u Otro)

N° de documento: OPT-REC-RA-214
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6.1. Cierre de Solicitudes Quirurgicas

Una vez que se ha cerrado una aplicacion quirdrgica, el estado del caso se habra actualizado para reflejar el hecho de que el
caso ha sido Completado o Abortado. En estas condiciones, ya no seré posible lanzar la aplicacion clinica para ese caso del
paciente.

Admin (Dr Benjamin Bentley) A4

Today - °

Patient CaselD Date of Surgery i Technology

Test Patient A JQR_JXA_89957 12 Mar 2026 opolloknee™ Complete

Test Patient D GHF_IXA_49783 12 Mar 2026 opolloknee

¢ o \/Th
Mylee Hood MKM_JXA_76153 12 Mar 2026 apollohipX V4

En cuanto se cierre la aplicacion quirdrgica, los registros de ese caso se prepararan automaticamente para sincronizarse
de nuevo con CorinConnect, y se sincronizaran en cuanto la Estacion vuelva a estar en linea. Una vez sincronizados con
CorinConnect, los datos del caso estaran disponibles en la pagina Paciente de CorinConnect y los registros se eliminaran
automaticamente de la Estacion.

6.2. Cerrar Sesion

Una vez finalizadas todas las interacciones con el sistema, el usuario puede cerrar la sesion a través del Menu situado en la
parte superior derecha de la Pantalla de Inicio.

Admin (Dr Benjamin Bentley) AA

,Q(o\ Change Suu;on

Patient CaselD Date of Surgery Side Technology

6.3. Apagar la Estacién

Para apagar el sistema, salga de cualquier aplicacion quirdrgica o aplicacion Toolbox que se esté ejecutando y, a
continuacion, seleccione Apagar en el menu de la pantalla principal de la Estacion. El boton de apagado esté disponible
directamente desde la pantalla principal de la lista de casos o desde la pantalla de Inicio de Sesion.

] elFU page

Shut down

@ G Last refreshed: 10:27 AM 12-Mar-2026 Cor |n
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Forgot password

elFU page
(Rl

O Shut down

@ Part of the CorinConnect™ ecosystem

Desconecte el cable de la fuente de alimentacion para apagar todas las interfaces de usuario. Tenga en cuenta que esto
también detendra las funciones de la base de carga de la Estacion (consulte la Seccion 4.3.2 para la opcion de carga externa)

Nota: Los servicios de comunicacion pueden seguir
funcionando hasta 20 minutos antes del apagado completo
de la Estacion Apollo.

ae = =W

L] !

Para apagar la Tableta, mantenga pulsado el botén de
Encendido/Apagado de la Tableta hasta que se apague.
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Parte C: Configuracion Avanzada,
Resolucion General de Problemas,
Mantenimiento, Transporte y
Desinfeccion

7. LIMPIEZA Y DESINFECCION
8. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

9. MANTENIMIENTO
10. SOLUCION GENERAL DE PROBLEMAS

N° de documento: OPT-REC-RA-214
L
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7.1. Estacion

En caso de que sea necesario, la Estacion debe limpiarse y desinfectarse utilizando los siguientes elementos vy siguiendo las
instrucciones que se indican a continuacion:

« Alcohol isopropilico al 70%, solucion acuosa al 30% (70/30 IPA). Es fdcil de conseguir y puede comercializarse como
alcohol para fricciones.

« Pafio de limpieza seco de microfibra o una gamuza (pafo antiestdtico sin aceite)

. Toallitas de tela antiestdticas

ADVERTENCIA: No pulverice ningun liquido directamente sobre el producto. Si entra liquido en la Estacion,
apague el sistema y pida a un técnico calificado que lo revise antes de volver a encenderlo.

ADVERTENCIA: No utilice materiales fibrosos, como toallas de papel o papel higiénico.

ADVERTENCIA: La Estacion depende de un panel de pantalla tactil. Debe evitarse el uso de alcoholes
fuertes o disolventes, ya que pueden dafiar la Estacion.

> >

N

Utilice guantes desechables de latex (o guantes de nitrilo si es sensible al latex) para limpiar y desinfectar superficies.
Apague la Estacion y desconecte la alimentacion de corriente alterna (CA).
Desconecte cualquier dispositivo externo.

Humedezca un paio de microfibra con una mezcla de 70% de alcohol isopropilico y 30% de agua. El pafio debe estar
humedo, pero no empapado.

Pase suavemente el pafio humedecido por las superficies a limpiar. No permita que la humedad penetre en zonas
como los paneles de visualizacion o los puertos periféricos, ya que la entrada de humedad en el interior de un producto
electronico puede provocar daios importantes en el producto.

Cuando limpie la pantalla de diagndstico, hagalo con cuidado en una sola direccion, desde la parte superior de la
pantalla hacia la parte inferior.

Aseglrese de que las superficies se han secado completamente al aire antes de encender la Estacion tras la limpieza. No
debe verse humedad en las superficies del producto antes de encenderlo.

Los guantes deben desecharse después de cada limpieza. Limpiese las manos inmediatamente después de quitarse los
guantes.

7.2. Camara

ADVERTENCIA: No utilice pafos abrasivos para limpiar el objetivo de la Camara, ya que podrian rayarlo y
afectar su rendimiento.

A ADVERTENCIA: No sumerja la Camara en liquidos o soluciones de limpieza ni la esterilice.

1.

Aseglrese de que la camara esté apagada.

2. Humedezca un pafio de microfibra con una solucion de alcohol al 70% vy agua al 30% vy limpiela.
3. Déjela secar al aire.
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7.3. Monitor

ADVERTENCIA: No deje que caigan liquidos sobre o dentro del monitor. Si entra liquido en el interior del
dispositivo, apague el sistema y pida a un técnico cualificado que lo revise antes de volver a encenderlo.

A ADVERTENCIA: No limpie la pantalla con un pafio o esponja que pueda rayar la superficie.

1. Asegurese de que el monitor esté apagado.

2. Para limpiar el marco del monitor, utilice un pafio limpio ligeramente humedecido con un detergente suave.

3. Esimportante que el monitor permanezca seco.

4. Para limpiar la pantalla tactil, utilice limpia vidrios o limpia cristales aplicados a un pafio o esponja limpios. Nunca
aplique el limpiador directamente sobre la pantalla tactil. No utilice alcohol (metilico, etilico o isopropilico), diluyente,
benceno u otros limpiadores abrasivos.

7.4. Tableta

ADVERTENCIA: No utilice toallitas desinfectantes en la pantalla tactil de la tableta.

ADVERTENCIA: No utilice ninguin producto desinfectante que contenga cloro/cloruro, blanqueador o
perdxido de hidrogeno en la tableta.

ADVERTENCIA: No utilice nunca limpia cristales u otros productos quimicos en la pantalla tactil.

ADVERTENCIA: No introduzca liquido ni humedad en ninguna de las aberturas de la tableta. Si entra liquido
en el interior del dispositivo, apague el sistema y pida a un técnico calificado que lo revise antes de volver a
encenderlo.

ADVERTENCIA: No pulverizar el aerosol directamente sobre la tableta.

RECOMENDACION: Evite limpiar en exceso, ya que podria causar dafios.

e>p kP

1. Desenchufe la Tableta y aseglrese de que este apagada.

2. Utilice Unicamente una solucion de alcohol isopropilico (IPA) al 70% o inferior como producto desinfectante para el
dispositivo de tableta. Humedezca ligeramente un pafio blanco suave y sin pelusa con la solucion de IPA antes de limpiar
la carcasa exterior del dispositivo.

3. Para limpiar la pantalla tactil, utilice una toallita limpiadora de pantallas o un pafio suave, seco y sin pelusas. Cuando sea
necesario, puede humedecer el pafio con uno de los siguientes productos: agua, solucion de alcohol isopropilico (IPA) al
70% o menos, o limpiador de gafas.
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7.5. Consumibles / Articulos de un Solo Uso

Los Marcadores y las Fundas Estériles son articulos de un solo uso que se suministran estériles. Estos dispositivos no estan
disefiados para su limpieza o ciclo de reesterilizacién y deben desecharse después de su uso (véase la Seccion 13).

Cuando la estacion Apollo no se utilice en el quiréfano, debe guardarse en una sala que relna las caracteristicas ambientales
que se indican a continuacion:

o Temperatura -10 a 45° Celsius
«  Humedad 30 a 20%
o Presionde 70 a 101 kPa

Si se suministran kits de marcadores, deben almacenarse en su embalaje original, en un lugar seco, fuera de la luzy a
temperaturas no superiores a 35°C (95°F). No deben exponerse a fuentes ionizantes.

ADVERTENCIA: Accione siempre los frenos de la estacion Apollo para guardarla.

ADVERTENCIA: Desconecte siempre los frenos antes de mover la Estacion.

ADVERTENCIA: El embalaje y transporte de la Estacion Apollo deben ser realizados por personal
cualificado de Corin.

RECOMENDACION: No guarde la Estacién Apollo en lugares por los que pase personal o equipos con
frecuencia, para evitar dafios en los componentes de la Estacion.

RECOMENDACION: Cuando guarde la Estacién, asegtrese de colocarla de forma que las esquinas del
Monitor no sobresalgan y puedan golpearse o dafarse.

RECOMENDACION: Cuando guarde la Estacién, aseglirese de colocar el brazo de la cdmara en una
posicion segura para evitar daflos de la camara.

RECOMENDACION: Para obtener la mejor experiencia, guardelo en un lugar donde todavia sea posible la
conexion a Internet.

RECOMENDACION: Para una mayor durabilidad, asegurese de que la tableta esté cargada al menos al 20%
antes de guardarla.

CIC- G-I
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Antes de utilizar la Estacion Apollo, compruebe que no presente dafios.

Péngase en contacto con su representante local de Corin si:

- seobserva algun dano en el sistema
- hay algun dario en uno de los subcomponentes de la Estacion Apollo,

- se ha detectado algun problema que pueda tener consecuencias para el paciente o los usuarios del sistema,

Corin recomienda el mantenimiento preventivo anual de la estacion Apollo para garantizar el correcto funcionamiento del
dispositivo durante toda su vida util. Esto incluye la calibracion anual de la camara.

ADVERTENCIA: Tras el vencimiento de la garantia y en ausencia de un contrato de servicio, Corin declina
toda responsabilidad en caso de mal funcionamiento del sistema.

ADVERTENCIA: Solo el personal de servicio autorizado por Corin esta cualificado para realizar el
mantenimiento de la Estacion Apollo.

En caso de mantenimiento no autorizado, la garantia proporcionada con el equipo quedara totalmente anulada.

10.1. Solucién de Problemas de Inicio de Sesion

En general, la estacion Apollo estéd pensada para utilizarse en modo online. Si esto no es posible en el quiréfano, se
recomienda que, de forma regular, cuando la Estacion no se utilice para cirugia, se coloque en alguin lugar donde
sea posible la conexion a Internet para los procesos de sincronizacion de datos en cola y se mantenga la Estacion en
condiciones optimas para el Usuario.

Si el inicio de sesién no tiene éxito:

1.

Compruebe que se haya utilizado el correo electronico vy la contrasefia correctos (idénticos a los del inicio de sesion en
CorinConnect).

Reinicie el Sistema: Apague la Estacion, espere unos segundos y vuelva a encenderla.

3. Compruebe con su representante local de Corin que su cuenta ha sido configurada para la Estacion que esta utilizando.

Si es la primera vez que inicia sesion, o la primera vez desde que se restablecio la contrasefia, compruebe que la
Estacion esté conectada a Internet, como se indica en la esquina inferior derecha de la pantalla de Inicio de Sesién.

Si han pasado mas de 60 dias desde la ultima vez que la Estacion se conectd a Internet, se le pedira que inicie sesion
con la Estacion en linea.

Restablezca su contrasefia siguiendo la Seccion 5.2 e intente iniciar sesion de nuevo. Tenga en cuenta que la Estacion
debe estar en linea para autenticar las nuevas credenciales.
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10.2. Solucién de Problemas de Conexion a Internet
Antes de proceder con métodos especificos de solucion de problemas, tenga en cuenta los siguientes pasos generales:

+ Reinicie el Sistema:
Apague la Estacion, espere unos segundos y vuelva a encenderla.

« Compruebe otros dispositivos:

Confirme si otros dispositivos de la misma red estan experimentando problemas similares. Esto puede ayudar a
determinar si el problema esta en la Estacion o en la propia red.

« Reinicio del Router/Mdédem (para conexién WiFi):

Reinicie su router o médem. Desenchufelo, espere entre 10y 15 segundos y vuelva a enchufarlo. Deje que transcurran
unos minutos hasta que se vuelva a conectar..

10.2.1. Conexién de Cable Ethernet
1. Aseglrese de que el cable Ethernet esté bien enchufado tanto a la Estacion como al router o médem.

2. Compruebe que su dispositivo esté configurado para obtener la direccion IP automaticamente.

a. En la pantalla de diagndstico, acceda a la pestana Red b. Compruebe que se haya establecido una direccion IP
para LAN
MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp ®e ﬁqrh 2 LTE all Network = X% E] x% ® ® MM/DDIYYYY HH:MM:SS Temp (ONONO] % 2 LE all  Network = xu.-;D % @ ®
Router: 10.0.2.1 Motherboard: 10.0.2.10
Diagnostics Maintenance
Camera: N/A

Wifi: 192.168.10.14
Power Module: 10.0.2.104

Cellular: 10.128.55.60
Ups: 10.0.2.102

Cellular Lan: 192.168.10.13 Accessory: N/A

(. J >y

3. Confirme que el router o el médem tengan una conexion a Internet estable.

4. Sila conexion Ethernet sigue sin funcionar, pongase en contacto con su representante local de Corin.
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10.2.2. Conexién WiFi:

La conexion WiFi estara disponible segln las politicas y acuerdos entre el Hospital y Corin. Si la conexion WiFi de la
Estacion no esta incluida en el acuerdo, deberan aplicarse métodos alternativos de conexion a Internet. Pongase en
contacto con su representante local de Corin para obtener mas informacion.

Si'la conexion WiFi de la estacion esta includa en el acuerdo, consulte los siguientes pasos para solucionar problemas:

1. Compruebe la intensidad de la sefial WiFi en la Estacion. Si la sefal es débil, acérquese al router o considere la
posibilidad de utilizar un extensor de alcance WiFi

—
MMIDD/YYYY HH:MM:SS Temp ® 0 EJECJ 2 LTE 4| Network = X% D x% ® ®

Diagnostics Maintenance

Cellular

2. Confirme que el sistema esté intentando conectarse a la red inaldambrica correcta.

a. En la pantalla de diagndstico, acceda a la pestaiia WiFi b. Confirme que la red WiFiy el palis son correctos
MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp @ O ﬁlgh 4‘?\ LTE _||| Network m X% I:l X% ® @ MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp @ O ﬁgb r,;‘g LTE .||| Network n X% Dx% @
SSID: NETWORK

Diagnostics Maintenance

PASSWORD:

Cellular

cancel “

c. Siel sistema esta configurado en una red incorrecta o si la contrasefa de este sistema se ha cambiado recientemente,
pongase en contacto con su representante local de Corin.
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10.2.3. Conexion Celular:

1. Compruebe que el sistema no esté en modo avion. 2. Compruebe la intensidad de la sefial de su movil.
Si el sistema estd en modo avién (aparecerd el simbolo @ Si estd en una zona con poca cobertura, considere
en la esquina superior derecha), pongase en contacto con la posibilidad de trasladarse a un lugar con una sefal
su representante local de Corin. mas potente.

—
MM/DD/YYYY HH:MM:SS Temp (ONO) ﬁqrh 2> LTE 4| Network X% |:| x% ® ®

MM/DDIYYYY HH:MM:SS Temp @0 ﬁq[j 2 LTE ]| Network m X% D x% ® ®

Diagnostics Maintenance Diagnostics Maintenance

Cellular Network Cellular Network

3. Asegurese de que su plan de datos de telefonia movil tenga suficientes datos permitidos. Pongase en contacto con su
representante local de Corin para verificar el estado del plan de datos moviles.
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10.3. Sustitucion del Fusible Principal de la Estacion

Si el fusible principal de la Estacién esta fundido, la Estacion
no recibira alimentacion. Si el fusible esta roto o quemado,
es necesario sustituirlo:

1. Desconecte la Estacion Apollo de la red eléctrica
antes de sustituir el fusible de proteccion.

2. Para sustituir los fusibles daflados sélo deben
utilizarse los fusibles suministrados por Corin con
referencia COR.ST.2228

3. La sustitucion del fusible sélo debe ser realizada por
personal técnico cualificado o por personal de
servicio cualificado autorizado por Corin.

4. Abra el compartimento de fusibles situado justo
encima de la conexion del cable de alimentacion con
un destornillador plano.

5. Sustituya ambos fusibles por otros nuevos y vuelva a
colocar el compartimento.

10.4. Sustitucion del Fusible del Robot

Si el fusible del robot esta fundido, la Estacion se encenderd,
pero los robots conectados no recibiran alimentacion.
Si el fusible esta roto o quemado, es necesario sustituirlo:

1. Desconecte la Estacion Apollo de la red eléctrica
antes de sustituir el fusible de proteccion.

2. Para sustituir los fusibles daflados sélo deben
utilizarse los fusibles suministrados por Corin con
referencia COR.ST.2511.

3. La sustitucion del fusible sélo debe ser realizada por
personal técnico cualificado o por personal de
servicio cualificado autorizado por Corin.

4. Abra el compartimento de fusibles situado a la
derecha del puerto del cable de alimentacion con un
destornillador plano.

5. Sustituya ambos fusibles por otros nuevos y vuelva a
colocar el compartimento
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10.5. Solucién de Problemas con la Bateria

Cuando el sistema empiece a emitir pitidos lentos, esto indica que esta funcionando en modo bateria. Esto puede deberse
a un mal funcionamiento de la fuente de alimentacion. En estas circunstancias, el sistema seguira funcionando hasta que se
agote la baterfa. El sistema debe estar conectado a una red de alimentacion fiable para evitar que se apague.

Cuando el sistema empiece a emitir pitidos répidos, indica que esta funcionando en modo bateria y que la misma esta baja.
Esto puede deberse a un mal funcionamiento de la fuente de alimentacion. En estas circunstancias, el sistema se aproxima al
procedimiento de apagado. El sistema debe estar conectado a una red de alimentacion fiable para evitar que se apague.

Cuando el sistema comience a emitir una alerta sonora continua y prolongada, indica que esta sobrecargado. En estas
circunstancias, apague el sistema como se describe en la Seccidn 6.3 y pdngase en contacto con su representante local de
Corin.

10.6. Solucion de Problemas de la Camara

10.6.1. Funciones de la Camara

LED de error
LED de estado (verde) (4mbar) Estado de la camara
Fuera de Fuera de Sin energia
Intermitente (4 Hz) Fuera de La cdmara se esté iniciando.
El sensor de posicion se esta calentando. Cuando
Intermitente (2 Hz) Cualquier el sensor de posicion esté listo para su uso, el LED
Estado de estado dejard de parpadear y permanecera
encendido.
Sélido Fuera de El sensor de posicion esta listo para su uso sin fallos ni
condiciones de error
Intermitente (1 Hz con ciclo de trabajo del 80%) Fuera de La cdmara de video estd emitiendo video.
sélido Sélido Condicién de error recgperable menor. La camara
debe devolverse a Corin.
Sélido Intermitente Fallo grave recuperable. La camara debe ser devuelta
a Corin.
Off Sélido CF:alllo no recuperable. La camara debe devolverse a
orin.
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Camara de video
lluminadores lluminadores
y sensor

N

y sensor

e

LED de estado ) Error de LED
Laser de

posicionamiento
N Y,

Especificaciones y Normas del Laser:

El ldser de posicionamiento es un laser de clase 2, con una longitud de onda de 635 nm a 670 nm, una divergencia de 0,7
mRad y una salida méaxima de 1 mW. La cdmara que contiene un laser de posicionamiento cumple las siguientes normas:

o ANSIZ136.1(2014)
o |EC60825-1(2014) e IEC 60825-1 (2007)

o FDA/CDRH 21 CFR 1040.10 y 1040.11 salvo desviaciones de conformidad con el Aviso ldser n.° 56, de fecha 08 de
mayo de 2019.

La etiqueta laser que se muestra a continuacion se encuentra en la parte posterior del sensor de posicidon y enumera las
especificaciones del laser, como la clasificacion, la salida, la longitud de onda, las normas y la informacion de seguridad.

——
& LASER
2

max. output: 1mW, CW, wavelength: 635nm - 670nm
puissance max. : 1ImW, CW, longeur d'onde: 635nm - 670nm
IEC/EN 60825-1 (2014), ANSI Z136.1 (2014)

Complies with 21 CFR1040.10 and 1040.11 except for conformance with
IEC 60825-1 Ed. 3., as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019 |

lentes con revestimiento multiple (por ejemplo, AR66) para limpiar el sensor de posicion. Otros liquidos
pueden dafiar los filtros del iluminador. No utilice productos de papel para la limpieza. Los productos de
papel pueden rayar los filtros del iluminador.

j ATENCION: Utilice Unicamente isopropanol al 70% y una solucién de limpieza de lentes formulada para

en particular los filtros iluminadores y las lentes, deben limpiarse sélo cuando sea necesario. El usuario

0 RECOMENDACION: Compruebe periédicamente la limpieza del sensor de posicién. EL sensor de posicion,
debe determinar la frecuencia de limpieza. Esto puede incluir la limpieza “en uso”.
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10.6.2. Prueba de Camara
Si sospecha que la camara funciona mal, siga estos pasos para solucionar el problema:

1. Asegurese de que el cable Ethernet de la camara que sale de la estructura esté correctamente conectado al puerto
Ethernet de la camara.

y

2. Acceda a la caja de herramientas a través del Menu tal y como se describe en la Seccion 2.7.

3. Seleccione ‘Testeo de Cédmara’

apollo TOOL SELECTION X

Station

Test Camera

Robotic devices o e

Test Apollo Robot Test BalanceBot

4. El software intentara conectar la camara automaticamente.
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Si se detecta un error de conexion, aparecera el siguiente mensaje. Compruebe que el cable conectado a la camara esté
conectado correctamente y pulse el botdn Reintentar. Si la conexion sigue sin funcionar, péngase en contacto con su

representante local de Corin.

apollo

TEST CAMERA

O F: COR.TS.1600 A

O T: COR.TS.1700

O P: COR.TS A1
O G: COR.TS.1
O V: COR.TS.1
2.
Localizer connection error. Localizer might not be
ready yet.

< Back to Tool Selection

Specifications Detected

5. Sila conexion con la camara se realiza correctamente, las especificaciones técnicas de la camara apareceran en la ventana

derecha de la pantalla.

6. Una vez conectada, la Camara puede ser probada para la visibilidad del Array dentro del campo de visiéon de la Camara.
Esta funcionalidad se puede probar con cualquiera de los Arrays de Seguimiento Apollo compatibles, listados en la parte
izquierda de la pantalla. Cuando son detectados por la Camara, los Arrays apareceran en tiempo real en la pantalla en verde
dentro del campo de vision de la cdmara (1) y el icono asociado a la izquierda se volvera verde (2). Los Arrays no vistos por
la Camara se mostraran como iconos grises (3). Una vez que se haya visto un Array por primera vez, aunque luego se haya
retirado del campo de vision, aparecera una marca verde junto al cédigo de producto del Array correspondiente (4)

7. También es posible encender y apagar el laser de la cdmara desde la herramienta (5).

apollo TEST CAMERA
F o |F: cor Ts.1600 - Specifications Detected
T e o|T: CoR.TS.1700 Type: Polaris Vega
olp: cor.Ts.1900 1.5m NDI S/N: P9-05270
e O|G: COR.TS.1800 Firmware Version: 008.010.017
OJY: COR-TS.1500 . Package Number: 010.017

S o

o _ API Version: G.003.007

< Back to Tool Selection
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10.7. Solucién de Problemas con Robots
10.7.1. Robot Apollo
Si se sospecha de un mal funcionamiento de la conexion del robot Apollo, siga estos pasos para solucionar el problema:

1. Asegurese de que el cable del robot Apollo esté conectado correctamente a la Estacion y al robot Apollo segun la Seccion
4.2.3

2. Asegurese de que el botdn de seguridad esté desactivado segin el apartado 4.2.3
3. Acceda a la caja de herramientas a través del Menu tal y como se describe en la Seccion 2.7

4. Seleccione ‘Testeo de Robot Apollo’

apollo TOOL SELECTION X

Station e

Test Camera

Robotic devices

Test Apollo Robot Test BalanceBot

5. Seleccione Conectar

apollo TEST APOLLO ROBOT X

Specifications Detected

< Back to Tool Selection
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Si se detecta un error de conexion, aparecera el siguiente mensaje. Si la conexion no funciona, pongase en contacto con su
representante local de Corin.

apollo TEST APOLLO ROBOT X
Specifications Detected

18.
Apollo Robot connection error.

< Back to Tool Selection

6. Sila conexion con el robot Apollo se realiza correctamente, las especificaciones técnicas del dispositivo apareceran en la
ventana derecha de la pantalla.

opollo TEST APOLLO ROBOT X

Specifications Detected

. Motor 1:
Serial Number:
105692753068312
Firmware Version: 8485

Hardware Version: 24608

@ o e Motor 2:
Type: EPOS2
Serial Number:
105692753068694

Firmware Version: 8485
Hardware Version: 24608

< Back to Tool Selection

7. Una vez conectado, la interfaz de comandos del Robot Apollo puede probarse utilizando los controles de la pantalla.
Cada motor puede girarse en sentido horario y antihorario. Ademas, al desbloquear el dispositivo se desactivaran los
controles de la pantalla y los motores podran girar manualmente. Compruebe que al bloquear de nuevo el dispositivo se
blogqueen los motores, impidiendo la rotacion libre.
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10.7.2. BalanceBot

Si se sospecha de un mal funcionamiento de la conexion del BalanceBot, siga estos pasos para solucionar problemas:

1. Asegurese de que el cable del BalanceBot esté correctamente conectado a la Estacion y al BalaceBot segun la Seccion
4.2.3
2. Asegurese de que el boton de seguridad esté desactivado segun la Seccion 4.2.3

Acceda a la caja de herramientas a través del Menu tal y como se describe en la Seccion .2.7

4, Seleccione ‘Testeo de BalanceBot’

apollo TOOL SELECTION X

Station e

Test Camera

S
Robotic devices w

Test Apollo Robot Test BalanceBot

5. Seleccione Conectar

apollo TEST BALANCEBOT X

Specifications Detected

P | Home and Self Check

< Back to Tool Selection
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Si se detecta un error de conexion, aparecera el siguiente mensaje. Si la conexion no funciona, pongase en contacto con su
representante local de Corin.

TEST BALANCEBOT

Specifications Detected

23.
BalanceBot cable disconnected. Retry connection
with cable connected.

< Back to Tool Selection

6. Al conectarse con éxito el BalanceBot, las especificaciones técnicas del dispositivo apareceran en la ventana derecha de
la pantalla.

apollo TEST BALANCEBOT X

Specifications Detected

Usage Count: 7
° Home and Self Check

Firmware Version: 5.4.9

< Back to Tool Selection
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7. Una vez conectado, el botdn Inicio y Autocomprobacion se pueden utilizar para realizar una comprobacion de

diagndstico de la interfaz de comandos BalanceBot. El software informara de que esta prueba se ha realizado
correctamente o ha fallado:

apollo TEST BALANCEBOT X
Specifications Detected

8.
BalanceBot controller error.

< Back to Tool Selection

apolo TEST BALANCEBOT X

Specifications Detected

Disconnect Serial Number: 18090023
Usage Count: 7
14.

Firmware Version: 5.4.9
BalanceBot initialization completed.

< Back to Tool Selection

4]

12
Nota: Aparecera una notificacion si el dispositivo se acerca BalanceBot will soon need to be serviced: less than 5
0 ha superado el nimero de usos permitidos antes de la LA

siguiente calibracion.
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10.8. Solucidon de Problemas de Retransmision de Tabletas

10.8.1. iPad (COR.ST.6200)

Si Estacion muestra el mensaje Tablet Casting no
disponible

1. Estacion: Haga clic en ‘Aceptar’ en al mensaje O
Tablet Casting Unavailable

2. Reiniciar el sistema: Apaga la estacion, espera
Unable to start application for tablet casting, this feature will be
unos Segu nd 0Ss y [U ego vue [\/e a encen d S r[a ' unavailable. We recommend restarting the station to support

tablet casting. If the issue persists, please contact support.

3. Asegurate de que el sistema esté conectado.

Si aparece este mensaje tras reiniciar la estacion,
ponte en contacto con tu representante local de
Corin. Confirma con él que el iPad esté configurado
en Portal Station Manager.

E' @D 30x @ Part of the CorinConnect™ ecosystem

Si la tableta muestra constante-
mente la pantalla de Conectando/
Desconectando/Reconectando

Si la tableta muestra un mensaje
de error de conexion

Si la direccién IP de la estacién no
aparece en la lista de apolloViewer

ook VIEWER (iPad)

Connection Failure

nnected - Reconnecting to 192.16 .1 Unable to Connect!

OK

Siga con los pasos 4-9 Siga con los pasos 1-9

1. Tableta: Pulse el botdn de encendido de la tableta para que entre
en modo de suspension.
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2. Tableta: Pulse el botdn de encendido de la
tableta para volver a encenderla.

3. Tableta: Espera 15 segundos.

4. Estacion: Si el problema persiste, desactive la
red wifi pulsando el botén de la pantalla
principal (disponible fuera de las aplicaciones
quirdrgicas).

5. Estacién: Espera 15 segundos y activa la red wifl.

6. Tableta: Pulse el botén de encendido de la tableta para que
entre en modo de suspension.

7. Tableta: Pulse el boton de encendido de la tableta para volver
a encenderla.

8. Tableta: Espera 15 segundos.

Q. Tableta: Si el problema persiste, pulse y suelta rapidamente
el boton =" (A); pulse y suelta el boton “+” (B) y mantén
pulsado el boton de “encendido/apagado” (C). La tableta
deberia reiniciarse y mostrar la pantalla de ApolloViewer.

Si sigue sin poder utilizar las funciones de fundicion, pdongase en
contacto con su representante local de Corin.
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10.8.2. Flexmirror (COR.ST.6100) / Surface (COR.ST.6000)

Si ha seguido las instrucciones para transmision de Tableta y recibe el siguiente error: *No se puede iniciar la duplicacion de
la Tableta”, siga los pasos que se indican a continuacion para solucionar el problema.

1. Reinicie la Tableta.

2. Vuelva a pulsar el boton de retransmision.

Si la retransmisién de la Tableta se ha interrumpido durante el procedimiento:
1. Cierre la Aplicacion quirdrgica.

Seleccione Continuar o Reiniciar.

Reinicie la Tableta.

En la pantalla de Inicio, seleccione el botén ‘Retransmision’.

o kN

Reinicie el caso.

Si sigue sin poder utilizar las funciones de retransmision, pongase en contacto con su representante local de Corin.

10.9.Solucién de Problemas del Arcoen C
Consulte OPT-REC-RA-239 IFU para ApolloHipX para la resolucion de problemas de la conexiéon del Arco en C.

10.10. Solucion de Problemas de la Pantalla de oMY IS Tems ® @ 2 & e il ook ] @ ®
Diagnéstico

ERROR SSD FAULT

Si la pantalla de diagnéstico presenta el siguiente mensaje de
error, es necesario reiniciar el sistema:

The SSD was not mounted.

The Com. Module will reboot \tenance

1. Sila pantalla principal de la Estacién esta encendida,
apague la Estacion a través de la pantalla principal o

ulse el botéon de encendido.
P [ OK

2. Una vez apagada la pantalla, pulse OK en la pantalla Cellua wuliig vetwork
de diagndstico. El sistema reiniciara sus dispositivos de
comunicacion. La pantalla de diagndstico se apagara.

3. Cuando vuelva a aparecer la pantalla de diagndstico,
encienda la emisora mediante el botén de encendido.

4. Elsistema puede repetir esta operacion tres veces para e @ @ g1 & el veworc B xu[]xx @ @
iniciar correctamente el dispositivo de comunicacion.
Si no se consigue después de 3 veces, la pantalla de FATAL SSD ERROR

diagnostico mostrara el siguiente mensaje de error. En
este caso, pongase en contacto con su representante
local de Corin.

The SSD is damaged.

Please contact Corin Service \tenance

Cellura vy vetwork
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10.11. Solucién de Problemas del Monitor

Si la estacion estd en funcionamiento, pero:

la pantalla principal esta en negro
la pantalla principal no responde al tacto

la pantalla principal parpadea

. Aseglrese de que la estacion esté apagada.

Desenchufe el cable de alimentacion de la estacion y
espere a que todos los dispositivos se apaguen.

Retira la pequeiia tapa trasera situada detras de la
pantalla ELO para acceder a los cables.

Desenchufa los cables, espera 10 segundos y vuelve a
enchufarlos con firmeza:

Cable de alimentacion
Cable de video (HDM])
Cable de salida (USB)

Aseglrese de que los cables no estén doblados,
pellizcados ni sometidos a tension.

Vuelve a colocar la tapa trasera y asegurate de que
quede bien fijada.

Conecta la estacion a la corriente y enciéndela. Espera

hasta 30 segundos a que se inicialice la pantalla.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con su
representante local de Corin.
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Parte D: Asistencia Técnica

11. ASISTENCIA TECNICA Y CONTACTO

12. MANUFACTURERS DECLARATION
(EMISSIONS AND IMMUNITY)

13. RECICLAJE DE PRODUCTOS Y ELIMINACION
DE DISPOSITIVOS

14. REFERENCIAS
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11. ASISTENCIA TECNICA Y CONTACTO

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debera comunicarse al fabricante y a la Autoridad

Nacional de Reglamentacion de la region en la que esté establecido el usuario y/o paciente.

Correo electroénico: vigilance@coringroup.com

Sitio web: feedback.coringroup.com

Corin - Australia

17 Bridge Street,

Pymble, NSW, 2073

+61 2 9497 7400
australia@coringroup.com

Corin - Francia

157, rue Lavoisier
Montbonnot Cedex 38330
+33 4 56 61 99 61
info@coringroup.com

Corin - Reino Unido

The Corinium Centre

Cirencester, Gloucestershire GL7 1YJ
+44 (0) 1285 659 866
info@coringroup.com

Corin - EE.UU.

480 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
+1-508-824-2444
usa@ecoringroup.com
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Orientacién y Declaracion del Fabricante - Emisiones Electromagnéticas

La Estacion Apollo y las opciones BalanceBot y Apollo Robot (sélo para su uso con la aplicacion ApolloKnee) estan
disefladas para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la Estacion Apollo
y de los dispositivos opcionales asociados debe asegurarse de que los dispositivos se utilizan en dicho entorno.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales (CISPR 11
clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria
no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar
medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

Prueba de Emisiones

Conformidad

Entorno Electromagnético

Tanto la Estacion Apollo como las opciones BalanceBot y Apollo
Robot utilizan energia de RF Unicamente para su

. Grupo 1
Emisiones RF CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que causen interferencias en equipos
electronicos cercanos.
Emisiones RF CISPR 11 Clase A La estacion Apollo y las opciones BalanceBot y Apollo Robot son
o o aptas para su uso en todos los establecimientos, excepto los
Emisiones armonicas domeésticos y los conectados directamente a
IEC 61000-3-2 cl A la red publica de baja tension que abastece a los edificios utilizados
ase

Fluctuaciones de tension
/ Emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

con fines domésticos.

Fecha de impresion: jun.-26
Page 70

N° de documento: OPT-REC-RA-214

Confidencial de la empresa Revision n® 8




Corin

Orientacién y Declaracion del Fabricante - Inmunidad Electromagnética

La Estacion Apollo y las opciones BalanceBot y Apollo Robot estan disefiadas para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de la estacion Apollo y de las opciones BalanceBot y Apollo Robot debe

asegurarse de que los dispositivos se utilizan en dicho entorno.

Prueba de Inmunidad

Nivel de Ensayo
IEC60601

Nivel de Conformidad

Entorno Electromagnético

Descarga
electrostatica

(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV Contacto+
2,4,8,15 kV Aire

+Contacto de 8 kV
+2,4,8,15kV Aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o baldosas de ceramica. Si
los suelos estan recubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe ser
como minimo del 30%.

Transitorios eléctricos
rapidos / explosion
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Sobretensidn
[EC 61000-4-5

+1 kV entre fases

+2 kV entre fase y
tierra

+1 kV entre fases

+2 kV entre fase y tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Caidas de tension,
cortocircuitos
interrupciones y
variaciones de tension
en lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % de
caida en UT) durante
0,5 ciclos

40 % UT (60 % de

inmersién en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT (30 % de caida
en UT) durante 25
ciclos

<5 % UT (>95 % caida
en UT) durante 5's

<5 % UT (>95 % de

disminuciéon de UT)
durante 0,5 ciclos

40 % UT (60 % de caida de

UT) durante 5 ciclos

70 % UT (caida del 30 % en

UT) durante 25 ciclos
<5 % UT (>95 % de

disminucion de UT)
durante 5

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Si el usuario de la estacion Apollo y de
las opciones BalanceBot

y Apollo Robot requiere un
funcionamiento continuado durante
interrupciones de la red eléctrica,

se recomienda alimentar la estacion
Apollo con una fuente de alimentacion
ininterrumpida.

Frecuencia de
alimentacion (50/60Hz)
campo magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magneticos de frecuencia
de potencia deben estar a niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica
en un entorno comercial u hospitalario.

NOTA: UT es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Orientacién y Declaracién del Fabricante - Inmunidad Electromagnética

La estacion Apollo y las opciones BalanceBot y Apollo Robot estan disefladas para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de la estacion Apollo y de las opciones BalanceBot y Apollo Robot debe
asegurarse de que los dispositivos se utilizan en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Ensayo Nivel de Entorno Electromaenético
Inmunidad IEC60601 Conformidad g
RF Conducida 3 Vrms 3V Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V/m por rad|oflrecuen0|a no debenltfuhzarse mas cerca
3V/m de cualquier parte de la estacion Apollo y de las
RF Radiada opciones BalanceBot y Apollo Robot, incluidos los
80 MHz a 1 GHz . : .
cables, que la distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-3 . L .
3V/m calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
1,4a2,7 GHz frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=12VP

d=1,2vP 80 MHza 800 MHz
d=2,3vP800MHza25GHz

Donde P es la potencia nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante

del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). Las intensidades

de campo de los transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un estudio electromagnético
del emplazamiento,® deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada gama de frecuencia.”

proximidades de equipos marcados

Pueden producirse interferencias en las (((.)))
con el siguiente simbolo: l

Campos Magnéticos | 134,2KHz Pulso 65 A/m | 134,2KHz Pulso | Los campos magnéticos de proximidad deben estar
de Proximidad 65 A/m a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en

Pulso de 13,56 MHz 7,5 . . .
IEC 61000-4-39 A/m Pulso de 13,56 un entorno comercial u hospitalario.

MHz 7,5 A/m

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos (celulares/
inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de television no
pueden teoricamente predecirse con exactitud. Para evaluar el entorno electromagneético debido a los transmisores de
RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion en la que se utiliza la opcion Apollo Robot supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable
anteriormente, se debe observar el dispositivo para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el robot Apollo.

b £n la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacidon recomendadas entre comunicaciones RF portatiles y méviles y la Estaciéon Apollo, y el BalanceBot
y el Robot Apollo.
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La Estacion Apollo y las opciones BalanceBot y Apollo Robot estan disefiadas para su uso en un entorno en el que las
perturbaciones de RF radiada esten controladas. El cliente o usuario de la estacion Apollo y ambas opciones BalanceBot
y Apollo Robot puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los
equipos de comunicacion de RF portéatiles y moviles (transmisores) y la Estacion Apollo y ambas opciones BalanceBot

y Apollo Robot como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de
comunicaciones.

Potencia maxima nominal potencia del transmisor (W) Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
150 kHz a 80 MHz d 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
=12VP MHzd =12 VP GHzd =23vVP

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 los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexiéon de estructuras, objetos y personas.

Los consumibles de un sélo uso (marcadores y funda estéril) deben desecharse después de su uso, de acuerdo con los
procedimientos de residuos de riesgo bioldgico del hospital.

Si la Estacion Apollo ya no se utiliza, o si su vida Util ha finalizado, devuelva el sistema a Corin o pdngase en contacto con su
representante local de Corin para organizar el reciclaje y la eliminacion segura del producto.

La vida util prevista de la Estacion Apollo es de 10 afios.

[:E Consulte las Instrucciones de Uso: resources.coringroup.com

ELI’
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Descripcién Cantidad Referencia
Estacion 1 100V-125V COR.ST.0001
220V-240V COR.ST.0011
Camara 1 Modelo VT COR.TS.0005
Modelo ST COR.TS.0015
Cable de Alimentacion de la 2 Version estadounidense COR.ST.0100
Estacion (EE.UU.)
Version para la UE (Europa) COR.ST.0102
Version AU (Australia) COR.ST.0104
Version britéanica (Reino Unido) | COR.ST.0106
Version JP (Japdn) COR.ST.0108
Version CH (Suiza) COR.ST.0110
Version SA (Sudéfrica) COR.ST.0112
Version IL (Israel) COR.ST.0114
Tableta 1 iPad COR.ST.6200
Flexmirror COR.ST.6100
Surface COR.ST.6000
Cargador de Tableta 1 Flexmirror/iPad COR.ST.6031
Surface COR.ST.6012
Pelicula Antideslumbrante Segln sea necesario -- COR.ST.5020
Cable Ethernet Seguln sea necesario -- COR.ST.0301
Cable HDMI Segln sea necesario -- COR.ST.0302
Cable Equipotencial Segln sea necesario -~ COR.ST.0304
Fusible T12.5AH250V Seguln sea necesario -- COR.ST.2228
Fusible T3.15AH250V Seguln sea necesario -- COR.ST.2511
Kit de Marcadores Apollo 1 por intervencion 34 unidades COR.TS.2000
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Simbolo Referencia Simbolo Titulo Descripcion
lS,O 1522371 No utilizar si el envase esta Indica un producto sanitario que no debe
Simbolo 5.2.8 - . . . - .
dafiado utilizarse si el envase ha sido dafiado o abierto.
@ SO 15223-1 Consultar las instrucciones Indica la necesidad de que el usuario consulte
Simbolo 5.4.3 de uso las instrucciones de uso.
1ISO 7010 Consulte el manual/folleto Indica que debe leerse el manual/folleto de
Simbolo M002 de instrucciones instrucciones.
Indica el fabricante del producto sanitario, tal
ISO 15223-1 .
Simbolo 5.1 1 Fabricante como se define en los Reglamentos 2017/745 y
o 2017/746 de la UE.
ISO 15223-1 L Indica la fecha de fabricacion del producto
. Fecha de fabricacion o

Simbolo 5.1.3 sanitario.

LOT ISO 15223-1 . Indica el codigo de lote del fabricante para
Simbolo 5.1.5 Numero de lote poder identificar el lote.
ISO 15223-1 , , Indica el numero de catalogo del fabricante para

REF
Simbolo 5.1.6 Numero de catalogo poder identificar el producto sanitario.

SN ISO 15223-1 Ndmero de serie Indica el nimero de serie del fabricante para
Simbolo 5.1.7 poder identificar un producto sanitario concreto.
ISO 15223-1 ' Indica la fecha a partir de la cual no debe

g Simbolo 5.1.4 Fecha de caducidad utilizarse el producto sanitario.

Indica un producto sanitario que puede
SO 15223-1 - . , ~ . .
P Fragil, manipular con cuidado | romperse o dafiarse si no se manipula con

Simbolo 5.3.1 ,

FRAGILE cuidado.

/?' ISO 15223-1 Mantener seco Indica un producto sanitario que debe
Simbolo 5.3.4 protegerse de la humedad.

m ISO 15223-1 Representante autorizado en | Indica el representante autorizado en la

Simbolo 5.1.2 la Comunidad Europea Comunidad Europea.
ISO 15223-1 Imoortador Indica la entidad que importa el producto
Simbolo 5.1.8 P sanitario a la localizacion.
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APENDICE B - SIMBOLOS

Simbolo

Referencia

Simbolo Titulo

Descripcién

Reglamento
sobre productos

Marcado CE de conformidad acompafado del nimero

c E L Marca CE de identificacion del organismo notificado (2797 = BSI
sanitarios (MDR) - . .
Group, Paises Bajos).
Anexo V
1SO 15223-1 N Indic.alque el d,is'positivo que normalmente se .
Simbolo 5.2.7 No esteril sumlnlgtra ester!llen el mismo envase o en uno similar
no ha sido esterilizado.
ISO 15223-1 Esterilizado por Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado
STERILE|R| , coreliza SR
Simbolo 5.2.4 irradiacion mediante irradiacion.
ISO 15223-1 . . o . .
® Simbolo 5.4.2 No reutilizar Indica un producto sanitario destinado a un soélo uso.
ISO 15223-1 . Indica un producto sanitario que no debe
% p No reesterilizar "
Simbolo 5.2.6 reesterilizarse.
ISO 15223-1 - . . -
© Simbolo 5.2 12 Doble barrera estéril Indica dos sistemas de barrera estéril.
-\ i i i
A 1SO 15293- 1 Proteger del calor y la Indica que el contemdo olgt envase puede deteriorarse
/\|\ Simbolo 5.3.3 radiacion o quedar totalmente inutilizado por el calor o las
[ ] h radiaciones ionizantes y debe protegerse de ellos.
ISO 156223-1 Representante . - i
CH .
Simbolo 5.1.2 autorizado en Suiza Indica el representante autorizado en Suiza.
MD ISO 156223-1 p L Indi , o
Simbolo 5.7.7 roductos sanitarios ndica que el articulo es un producto sanitario.
SO 15223-1 Limite de temperatura Indica los limites de temperatura a los que el producto
Simbolo 5.3.7 b sanitario puede exponerse con seguridad.
@ ISO 15223-1 Limitacion de la Indica el intervalo de humedad al que el producto
AAA Simbolo 5.3.8 humedad sanitario puede exponerse con seguridad.
SO 15223-1 Limitacion de la Indica el intervalo de presion atmosférica al que el
Simbolo 5.3.9 presion atmosférica producto sanitario puede exponerse con seguridad.
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APENDICE B - SIMBOLOS

Corin

Simbolo

Referencia

Simbolo Titulo

Descripciéon

Directiva sobre
residuos de

aparatos eléctricos y

electronicos RAEE

No Residuos
generales

Los equipos no deben tirarse con el resto de la basura,
sino que deben depositarse en una coleccion selectiva
para ser evaluados, reutilizados o reciclados.

=] 13

Alternating current

Simbolo 5032

IEC 60601 Parte aplicada Identifica el dispositivo como equipo de tipo BF.
Codigo de EQUIPO ME o sus partes marcadas con el Codigo
IP XX IEC 60520 proteccion contra ambiental IP seglin IEC 60529 de acuerdo con la
la penetracion clasificacion en 6.3 (Tabla D.3, Cédigo 2), marcado
opcional para EQUIPO ME o partes con clasificacion IPXO.
Indica la necesidad de que el usuario consulte las
ISO 15293-1 Precaucion / instrucciones de uso para obtener informaciones
Simbolo 5.4.4 Advertencia importantes, como advertencias y precauciones que, por
o diversos motivos, no pueden presentarse en el propio
producto sanitario.
Este simbolo precede a cualquier consejo sobre el uso del
Recomendacion sistema, que no tiene ninguna incidencia en la salud y/o
seguridad de los usuarios y pacientes.
—D:D— Fusible Para identificar las cajas de fusibles o su ubicacion.
o IEC 60417 Indica en la placa de caracteristicas que el equipo solo

Corriente alterna

es apto para corriente alterna; identificar las terminales
correspondientes

G

Potential
Equalization

[EC 60417
Simbolo 5021

Equipotencialidad

Identificar las terminales que, cuando se conectan entre si,
llevan las distintas partes de un equipo o de un sistema al
mismo potencial, que no es necesariamente el potencial de
tierra, por ejemplo, para la conexion local.

>

ISO 7010
Simbolo WO12

Advertencia,
electricidad

Indica la necesidad de tener cuidado para evitar el
contacto con la electricidad.

G

IEC 60417
Simbolo 5009

“En espera”

Identifica el interruptor o la posicion del interruptor
mediante el cual se enciende una parte del equipo para
ponerlo en estado de espera, e identifica el mando para
pasar al estado de bajo consumo o para indicarlo. Cada
uno de los diferentes estados de consumo de energia
pueden indicarse mediante un color correspondiente.

N° de documento: OPT-REC-RA-214

Revisién n° 8

Confidencial de la empresa

Fecha de impresion: jun.-26
Page 77



OPOllo

C .
Orl n Document No: OPT-REC-RA-214

Connected Orthopaedic Insight Revision No: 8



