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1. Sobre esse manual

Este manual de usuario fornece toda a informacao necessaria a instalacao, operacdo e manutencéo da unidade
principal AMPLIVISION.

Para assegurar a seguranca e eficacia da desse equipamento, o pessoal autorizado deve estar familiarizado com
todas essas instrugdes. O ndo cumprimento dessas instru¢des pode resultar em risco ao operador, equipamento
danificado ou operacéo imprépria do sistema.

. Antes de instalar ou utilizar o equipamento, assegure-se que vocé tenha lido
AVISO: ! L
completamente e entendido detalhadamente o manual do usuario.

Atencédo especial deve ser dada a item “Precaucgdes de Seguranga”.

2. Garantia

O equipamento possui garantia contra defeitos para o periodo de um ano a partir da data de venda, se
utilizado conforme o manual do usuério.

3. Reclamacéo

AMPLITUDE néo se responsabiliza pelos danos aos pacientes, equipe ou no equipamento por mal uso.

4. Aprovacdoes
4.1. Normas de Conformidade

O equipamento cumpre com 0s requisitos das seguintes normas:

- EN 60601-1: Equipamento Elétrico Médico — Partl: Requisitos gerais de seguranca

- EN 60601-1-2: Equipamento Elétrico Médico - Partl: Exigéncias Gerais de Seguranca - 2. Norma :
Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e testes

- EN 60825-1: Seguranca de Produtos de Raio Laser — Partl: Classificagdo de Equipamento, requisitos e a guia
do usuario

A matéria prima utilizada para projeto e fabricagédo dos instrumentos a estar em contato com o paciente estdo em
conformidade com a seguinte horma:
- NF EN ISO 16061: Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General
requirements

4.2. Classificacéo
O equipamento cumpre com 0s niveis de seguranc¢a seguintes de protecao:
- Classe 1/ Tipo BF contra choques elétricos segundo norma EN 60601-1
- Classe A/ Grupo 1 Médico Cientifico Industrial (ISM) equipamento, emissfes eletromagnéticas segundo norma
EN 55011
- Classe 2 dispositivo laser segundo Norma EN 60825-1

Nota: o equipamento é destinado para ser usado em ambientes hospitalares. Se usado em outros ambientes, a
compatibilidade eletromagnética pode nao ser mantida devido a distirbios irradiados e conduzidos.

4.3. Conformidade CE
O equipamento cumpre com requisitos essenciais da Diretiva 93/42/EEC para Dispositivo Médico classe lla.
A declaracéo CE foi estabelecida em 2005 para as estac¢des tipo 1 e em 2007 para tipo 2.

Manual do Usuario AMPLIVISION Pag. 5 de 47
NO114 ind.I (PT) 2012-12-04 c € 0124



5. Descricéo de simbolo

A tabela seguinte define os simbolos aplicados ao equipamento:

Atencéo, consulte documentos de acompanhamento

Veja documentacao para instrucdes detalhadas

Atencgdo, Radiacdo a Laser

Equipamento tipo BF

Posicéo do Cabo de Energia

Indicador de desligado da Energia

Indicador ligada na Energia

Indicador do Status

zc—of»@bw

Voltagem de corrente alternada

B
£

Interface VGA

Interface LAN

3
=

Interface Pedal

&

Interface Cabeca Optica Externa

o

Interface USB

Microfone

o

Py
m
T

NUmero de referéncia

)]
pd

Nuamero do serial

Marca de Conformidade CE

m™
N4

Manter seco

Fragil,manusear com cuidado

|-

Limite de temperatura

-

2

o
5
o
g
&
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6. Precaucdes de seguranca

6.1. Definicdo de Atencado & Cuidado

O simbolo seguinte destaca uma ATENCAO ou CUIDADO: A

Uma afirmacédo de ATENCAO é usada para identificar condi¢des ou praticas que podem afetar a seguranca de
operador ou o paciente. A desatencédo de um aviso pode resultar o dano do operador ou do paciente.

Uma afirmacéo de CUIDADO é usada para identificar condigGes ou praticas que podem resultar no dano do

equipamento.

6.2. indice de Atenc&o & Cuidado

A tabela seguinte enumera todas as afirmacdes de ATENCAO usadas neste manual de usuario:

XA Antes de instalar ou utilizar o equipamento, estar seguro da leitura e do entendimento completo e
ATENCAO: L
detalhado do manual do usuario
XA O equipamento ndo deve ser para outros propositos e somente por pessoas qualificadas/treinadas
ATENGCAO: - . e
em cuidado ocupacional profissional
X A O equipamento deve ser colocado fora do campo do paciente que € definido a partir de uma area de
ATENCAO: ) .
1,5 m (4,92 pés) do paciente
XA Antes de conectar o equipamento a fonte de energia, verifique se a etiqueta de tensédo/voltagem
ATENCAO: . . R ~
atras do equipamento corresponde a tenséo/voltagem da rede
X . Coloque o pedal fornecido com o equipamento suficientemente longe de qualquer outro pedal
ATENCAO: - N . ;
utilizado durante a cirurgia para evitar o risco de troca dos mesmos
ATENCAO: Quando o equipamento ndo esta sendo utilizado, ndo deixe os fios em areas onde as pessoas
’ possam tropecar
‘ ATENGCAO: Nao conecte o equipamento a fonte de energia na presenca de gas inflamavel
ATENCAO: Antes_da limpeza, assegure-se que 0 equipamento esté desligado e desconectado da fonte de
‘ energia
‘ ATENCAO: Para limpar os sensores da cabeca 6ptica, use somente papel toalha para limpeza 6ptica.
‘ ATENCAO: Nunca use produtos de papel que podem riscar as lentes
‘ ATENGCAO: Sempre limpar e desinfetar o equipamento antes e depois de cada cirurgia
ATENCAO: Nao perr,nlt_a gue a agua, produto de limpeza ou outro liquido infiltre na unidade principal ou na
cabeca Optica.
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Embora o equipamento funcione em todas as amplitudes de temperatura determinadas, os melhores

ATENGAO: desempenhos e exatiddo sdo obtidos em uma temperatura de 20°C
Ligar o equipamento aproximadamente 20 minutos antes da utiliza¢@o para obtencéo de uma
ATENCAO: temperatljra opgramonal. ' o ’
Na estacgao do tipo 2, a voltagem exibe flashes enquanto a temperatura ndo é alcangada: espere até
que a luz esteja estavel para realizar as aquisices das posicdes com a camera.
ATENCAO: Nao mire nos olhos o raio laser da cabeca Optica
XA Nao exponha a cabega dptica do equipamento a iluminacdo excessiva enquanto o equipamento é
ATENCAO:
operado
XA Mantenha cada dispositivo médico que use luz infravermelha longe da cabega 6ptica do
ATENCAO: ; ;
equipamento durante seu funcionamento
X . Nao direcione dispositivo que emita luz infravermelha em direcéo a cabecga Optica do equipamento
ATENCAO: ;
durante seu funcionamento
ATENCAO: O equipamento necessita de precaugdes especiais quanto a Compatibilidade Eletromagnética
’ (EMC) e deve ser instalado e posto no servi¢co segundo a informacao EMC fornecida nesse manual
ATENCAO: O uso do RF portétil e mével (Frequéncia de Radio) dispositivo de comunicacgdo pode afetar o

equipamento

B Nunca conecte ao equipamento uma parte ou dispositivo que ndo é especificado neste manual. O
ATENCAO: uso de outros acessorios dos quais ndo séo especificados nesse manual pode resultar em
EMISSOES aumentadas ou IMUNIDADE reduzida do equipamento

O equipamento ndo deve ser utilizado proximo ou sobre outro equipamento. Se for necessario
ATENCAO: posiciona-lo préximo ou sobre outro equipamento, a este deve ser verificada a operagdo normal na
configuracdo para o qual sera utilizado.

Quando as partes externas sdo conectadas ao equipamento, o sistema inteiro deve estar em

ATENCAO: conformidade com os requisitos da norma EN 60601-1-1 (Requisitos de Seguranca de sistemas
elétricos médicos)

Quando uma tela externa é conectada ao equipamento, ambos o equipamento e a tela externa

ATENGAO: devem ser acionados via um transformador de isolamento compativel com a norma EN 60601-1
B Quando o equipamento é conectado a rede local LAN, um dispositivo de separacéo galvanico
ATENCAO: compativel com norma EN 60601-1 deve ser usado entre o equipamento e a tomada da rede local
LAN
ATENGCAO: Nunca remova o equipamento. Ndo ha peca interna que possa ser manuseada e/ou utilizada
X A Manutenc¢éo periddica deve ser realizada em intervalos de 12 meses para verificar a exatiddo da
ATENCAO: A
cabeca Optica
ATENCAO: Somente o pessoal autorizado e qualificado deve atender o equipamento e executar o reparo e a

A A A A A A A Al A d il dN o

manutencao preventiva

A tabela seguinte enumera todas as afirma¢des de CUIDADO usadas nesse manual de usuario:

conectado a rede elétrica de tomada fixa em parede equipada com aterramento de

A fim de evitar qualquer risco de choque elétrico, o equipamento somente deve ser
‘ CUIDADO:
seguranca. O préprio equipamento tem um aterramento de seguranca.
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Antes de desconectar o equipamento da fonte de energia, assegure-se que 0 equipamento

CUIDADO: esta desligado
. A perda brusca do fornecimento de energia deve ser evitada enquanto o equipamento esta
CUIDADO: .
ligado
Atencéo, o desligamento é diferente conforme o tipo da estacao:
CUIDADO: Tipo 1: ap6s o desligamento da tela, desligue manualmente o botéo atras da estacao

Tipo 2: ap6s o desligamento da tela, o botéo altera de posicdo automaticamente para
ON/OFF

Estar seguro de fazer uma pausa de pelo menos 10 segundos entre o desligamento e o
CUIDADO: proximo acionamento, para permitir que os componentes eletrénicos voltem a um estado
estavel

Antes de instalar o equipamento em um Pedestal mével (ou mesa), assegure-se que 0

CUIDADO: Pedestal movel (ou mesa) pode resistir uma carga de 35 Kg
. Antes de remover ou substituir a cabeca 6ptica do equipamento, assegure-se que 0
CUIDADO: . . . L2 X
equipamento esta desligado e que a coluna esta travada na posicao baixa
. Antes de retirar ou substituir a cabeca Optica da base, assegure-se que a base esta
CUIDADO: . . ) .
desconectada do equipamento ou que o equipamento esta desligado
CUIDADO: Antes de conectar ou desconectar o fio de base do equipamento, assegure-se que 0

equipamento esta desligado

O equipamento é um dispositivo mével desenvolvido para ser transportado utilizando-se
CUIDADO: uma base moével. Deve ser transportado somente da maleta para um Pedestal mével (ou
mesa) e vice-versa, ou de um Pedestal mével (ou mesa) a outra

. Sempre trave a coluna na posi¢éo baixa enquanto o equipamento é deslocado de uma
CUIDADO: . .
sala a outra usando uma base madvel, ou quando é transportado
O equipamento deve ser transportado sempre por duas pessoas utilizando-se as 2 alcas
CUIDADO: laterais da unidade principal. Nunca use as al¢gas da cabeca Optica para transportar o
equipamento

Sempre manipule o equipamento com cuidado. A cabeca 6ptica € um instrumento muito

CUIDADO: i )
sensivel que nunca deve sofrer impacto

CUIDADO: Nao obstrua o canal de ar em qualquer lado do equipamento, particularmente a grade de
ventilagcdo dos painéis traseiros

O equipamento e seus acessorios devem ser sempre embarcados utilizando-se a mala de

A A A A

CUIDADO: .
transporte especial
. Nunca mova a mala de transporte sem sua protecdo. Antes de mover a mala, assegure-se
CUIDADO: ~
das 4 travas se estéo corretamente travadas
. Quando a Pedestal mével opcional é utilizada, se o fio estiver numa area onde ha muito
CUIDADO: p . e
trafego, deve ser protegido contra danos mecanico.
. Verificacdo da calibracdo da cabeca 6ptica deve ser realizada periodicamente conforme
CUIDADO: S ~
frequéncia e duragéo do uso.
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7. Indicacao para Uso

Este equipamento € um sistema de Cirurgia Assistido por Computador destinado a ser manipulado pelo cirurgiao
como um instrumento de navegacéo para aplicacdes ortopédicas.

Este equipamento opera exclusivamente com os marcadores, pinos e instrumentos navegados fornecidos pela
AMPLITUDE. Estes dispositivos médicos possuem marcacgéo CE.

Certifique-se do manual de usudrio apropriado para aplicacédo do software antes do uso.

ATENCAO: O equipamento deve ser utilizado somente para o seu uso especifico como descrito nesse
" manual, sé por pessoas qualificadas treinadas no cuidado de saide ocupacional
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8. Principio de operacao

A cabeca 6ptica do equipamento emite luz infravermelha que é refletida de volta a cabeca 6ptica através de
marcadores especiais afixados nos instrumentos cirdrgicos. Através da medicéo da luz refletida, o software de
aplicagéo calcula a posicao dos instrumentos no espaco e expde a informagdo necessaria para guiar o cirurgiao.
Para o procedimento cirlirgico especifico desejado, consulte o0 manual do usuario para aplicagéo do software
apropriado.

9. Funcgdes e Controles

9.1. Unidade Principal e Cabeca Optica

O equipamento é composto de uma unidade principal e cabega 6ptica removivel:

Cabeca
Optica
Removivel
- |
_ g | mi
\'-n‘x IVISKNS '\\II’I IVISION
Unidade
Principal
EB | b |

9.2. Estacéo do tipo 1 ou tipo 2

A estacao AMPLIVISION agora é oferecida em duas versdes (tipo 1 e tipo 2), cuja diferengas sdo somente o

aspecto da cabeca 6ptica e detalhes na conexdo traseira do painel. Ambas as versdes oferecem as mesmas
oportunidades e capacidades de navegacao cirlrgica. Elas estéo ilustradas abaixo. Quando houver diferenca
entre as duas versdes ocorrer no uso, 0 usudrio sera informado com um texto apropriado.
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9.3. Painel Frontal do equipamento

Luzes do Indicador \
. o

/ Sensores
@

Indicador a laser

Alcas de Orientacao
da Cabeca Optica

Botbes de Controle
a Laser Bilateral

Alcas de Transporte
Bilaterais

Falante
Bilateral
Tela por toque emLCD

Microfone e
Conectores USB

Figura 1: painel frontal da estacgéo tipo 1

Luzes do Indicador
\ / Sensores
Algas de Orientacao e Indicador a laser

da Cabeca Optica \

Alcas de Transporte

Botbes de Controle
a Laser Bilateral

Bilaterais
Falante
Bilateral
Tela por toque emLCD
Conectores USB
Figura 2: painel frontal da estagéo tipo 2
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9.4. Painel posterior do equipamento

Coluna de travamento
da macaneta

Regulador \

Bot&o de Ejecao da e /% =
Cabeca Optica _‘ —

| N
-

Porta Cabo Condutor . .‘ ’ |
de Energia
s
Cabo Condutor de ‘
Energia
od N
Tl

-—

= Interruptor de Energia

u ¥

Figura 3: painel posterior da estagao tipo 1

I Mg Coluna de travamento
Regulador Ai’ — ' _— da macganeta

Botéo de Ejecao da
Cabeca Optica

Conectores Posteriores

Porta Cabo Condutor
- -

de Energia -
*
Cabo Condutor de ‘
Energia
=T

Figura 4: painel posterior da estacao tipo 2

|
°

\‘._

=)

Interruptor de Energia
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9.5. Pedal

O pedal sé@o dois botdes usados para controlar algumas caracteristicas intra-operativas do equipamento.
Para maiores detalhes sobre o uso do pedal, consulte 0 manual de aplicacdo do software apropriado.

Nota: As cores amarela e azul dos botdes de controle ndo séo relacionados a qualquer esquema de cores
normatizado usadas para instrumentos eletro-cirirgicos.

. /
<+—— Botdes de Controle
\

Figura 5: Pedal de dois bot&es
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9.6. Interconexdes

O equipamento possui conectores frontais e posteriores para permitir a conexao de pecas externas ou
dispositivos.

. ATENCAO: ls\leugn;;\ conecte ao equipamento pecga ou dispositivo que nado esteja especificado nessa

compativel com a norma EN 60601-1-1 (Requisitos de seguranca para sistemas

B Quando as pecas externas sdo conectadas ao equipamento, o sistema inteiro deve ser
‘ ATENCAO:
eletromédicos)

9.6.1. Conexdo do painel frontal

Duas portas USB sao disponiveis no painel frontal do equipamento, as quais permitem que a conexao das Chaves
USB carreguem ou salvem dados. Qualquer modelo de chave USB pode ser conectado em ambas as portas USB.

Chave USB

Conectores USB do painel frontal

Para maiores detalhes sobre o uso da chave USB, consultar o manual de aplicagdo do software apropriado.

9.6.2. Conexdo do painel posterior

As 4 portas seguintes estao disponiveis no painel traseiro do equipamento para conectar pegas ou dispositivos:

Tela
Rede LAN Externa
Rede LAN
Tela
| Externa
USB
Camera
Figura 6: Conectores posterior, tipo 1 Figura 7: Conectores posterior, tipo 2

Manual do Usuario AMPLIVISION Pag. 15 de 47

NO114 ind.I (PT) 2012-12-04 c E 0124



- Uma porta do pedal para conectar o pedal fornecido com o equipamento (ver item 10.4)

- Uma porta de rede para conectar o equipamento a rede local LAN (Rede de Area Local). A rede local LAN
deve ser compativel com a Norma EN 60950. Esta porta de rede esta indisponivel: contatar AMPLITUDE
para validar toda conexao de rede.

B Quando o equipamento é conectado a rede local LAN, um dispositivo de separacéo
‘ ATENCAO: galvanico compativel com a norma EN 60601-1 deve ser usado entre 0 equipamento e a
tomada da rede local LAN

- Um display VGA com porta para conectar uma tela externa. O cabo deve ser um cabo VGA protegido, menor que
5m de comprimento, com a protecdo de ferro puro em ambos as extremidades. A tela conectada ao equipamento
deve possuir uma resolucdo de 1280 x 1024 pixels e deve apresentar a marca CE

externa devem ser acionadas via um transformador de isolamento compativel com a

B Quando uma tela externa é conectada ao equipamento, tanto o equipamento como a tela
‘ ATENCAO:
norma EN 60601-1

- Na estacdo do tipo 1, uma porta, cabeca Optica para conectar uma cabeca éptica externa
adicional
- Na estacao do tipo 2, uma porta USB, que pode ser usada por conexao Bluetooth

9.6.3. Conexdo da cabeca 6ptica (somente para estagdes do tipo 1)

A cabeca 6ptica pode ser conectada diretamente a unidade principal do equipamento ou via um Pedestal mével
opcional (ver item 10.8):

.‘?‘3" MM ~=_=3=. Cabeca Optica

r 9 | - / ou
Cabo da base moével

=

! \Ml‘l IVISION

Unidade
principal do
equipamento

———

Figura 8: Conexao da cabeca dptica
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10. Instrucdes de operacao

10.1. Instalacao

O equipamento deve ser instalado na base de monitoramento, que altura é aproximadamente 85 cm.

. Antes de instalar o equipamento no Pedestal mével (ou mesa), assegure-se que 0
CUIDADO: . o
Pedestal movel (ou mesa) pode resistir uma carga de 35 Kg

10.2. Posicionamento

A posicéo do equipamento com referéncia ao campo operacional depende do procedimento de cirurgia desejado.
Para maiores detalhes, consulte 0 manual do usuario para aplicacao do software apropriado.

~ . O equipamento deve ser posicionado fora do campo do paciente que é definido como uma
ATENCAO: | " )
area de 1,5 m (4,92 pés) do paciente

Somente o pedal (ver item 10.4) e a Pedestal moével opcional (ver item 10.8) pode ser posicionado dentro do
campo do paciente.

Figura 9: posicionamento campo do paciente

10.3. Conex&o para acionar energia
O cabo de energia é enrolado atras do equipamento, dentro do protetor.

Completamente desenrolado o cabo de energia solta-se verticalmente a base mével. Posicione o fio sobre a
Pedestal movelpara impedir que o pessoal tropece e conecte o plug a fonte de energia principal.

Protetor do ' '

Cabo \

‘-‘ J

Cabo de energia enrolado Cabo de energia desenrolado
Figura 10: Cabo de energia
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conectado a rede elétrica de tomada fixa em parede equipada com aterramento de

A fim de evitar qualquer risco de choque elétrico, o equipamento somente deve ser
A curroo
seguranca. O préprio equipamento tem um aterramento de seguranca.

~ . Antes de conectar o equipamento a tomada, verifique se a etiqueta de voltagem atras do
ATENCAO: ; N
equipamento corresponde a rede local

Quando o equipamento ndo é usado, desconecte o cabo da tomada, e enrole-o devidamente atras do
equipamento.

. Antes de desconectar o equipamento da tomada, assegure-se que 0 equipamento esta
CUIDADO: desligado

. ATENCAO: Quando o equipamento ndo é utilizado, ndo deixe os fios em areas onde o pessoal poca
© tropegar

10.4. Conexdao do pedal

Posicione o pedal apropriadamente para o uso conveniente do cirurgido, posicione também o fio para impedir que
o pessoal tropece.

~ ~. Posicione o pedal fornecido com o equipamento suficientemente longe de qualquer outro
ATENCAO: Lo : : )
pedal usado durante a cirurgia para evitar o risco de troca-los.

O desenho o fim do fio embaixo do bonde e logo verticalmente atras do equipamento para unir a tomada ao porto
de interruptor pedal.

Proteger o pedal contra produtos usados durante a cirurgia pois podem deteriorar o seu aspecto, recomendamos a
utilizacé@o de prote¢cdes de pedal de uso Unico fornecidas com o equipamento.

Porta do pedal

f J Protetor do pedal
Figura 11: Conexdao do pedal
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Quando o equipamento ndo esta em uso, desconecte o pedal e enrole o fio devidamente ao equipamento.

Cabo enrolado em
torno do pedal

Figura 12: Cabo do pedal armazenado

‘ ATENCAO: Quando o equipamento néo é utilizado, ndo deixe os fios em areas onde o pessoal tropece

10.5. Ajustes da cabeca optica
10.5.1. Ajuste da coluna
A coluna possui uma posicao baixa e alta. A cabega 6ptica deve ser colocada na posi¢éo alta para uso normal.

Para levantar a cabeca Optica, destrave a coluna puxando a alavanca de travamento e deixe a coluna subir
livremente a posi¢do mais alta. Observe que isso é possivel somente quando a cabeca Optica é colocada na
posicao neutra (ver a seguinte secao - Orientagdo da cabeca 6ptica). Para garantir que a coluna atingiu a sua
posi¢cdo maxima, deve-se ouvir um som distinto "de clique".

Alavanca de
travamento da
Coluna

Coluna abaixada Coluna levantada
Figura 13: Ajuste da coluna

Para abaixar a cabeca Optica, destrave a coluna abaixando a alavanca e empurrando fortemente para abaixar
completamente a coluna. Observe que isto € possivel somente quando a cabeca 6ptica € colocada na posicao
neutra (ver a seguinte secao — Orientacdo da cabeca 6ptica).
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10.5.2. Orientacdo da cabeca 6ptica

A cabeca Optica pode ser girada horizontalmente de 45 ° & direita e 45 ° & esquerda e abaixada até 60
frontalmente

Para proporcionar uma étima cobertura do campo operatério.

A posicéo neutra da cabeca dptica € 0 ° em ambas as dire¢des.
Para mover a cabeca dptica, segure uma das macganetas de orientacdo e vire-a na direcdo desejada. As
macanetas podem ser usadas por pessoas destras ou canhotas.

60° @

Maganetas de
orientacao

Figura 14: Orientacao da cabeca Optica

Para facilitar o ajustamento da cabeca 6ptica na diregdo do campo operatério, mantenha pressionado o botdo do
controle do laser para ligar o facho de laser e direciona-lo ao campo operatorio.

o >

Botdes de controle
do laser

Facho de laser
Estacgdo tipo 1

Facho de laser
Estagéo tipo 2

Figura 15: Uso do ponto de luz
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‘ ATENCAO: Na&o mire o facho de raio laser dentro da cabeca Optica

10.6. Ligando

Aperte o interruptor de energia para posicao | para LIGAR o equipamento.
Quando ligado, o equipamento indica o seguinte:

- As luzes do interruptor de energia

- O indicador da linha das luzes da cabeca Optica e os bipes da cabeca Optica duas vezes
- As partidas de aplicacédo do software

Interruptor de energia

Luz indicadora do status ‘
Indicador de erro

Luz indicadora da linha \

Estacao tipo 1

Estacéo tipo 2

Figura 16: Controles e indicadores

Energia no equipamento aproximadamente 20 minutos antes do uso para conseguir 6tima

temperatura operacional.

‘ ATENCAO: Na estacéo do tipo 2, a luz indicadora da linha pisca durante a operacéo da temperatura
nao € alcancada: espere até que a luz esteja estavel para realizar as aquisicdes de
posicdo com a cAmera

A seguir tabela listando o status e funcdo dos indicadores para as estac¢des do tipo 1 ou tipo 2.
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Status indicador da cabeca 6ptica

Estacao tipo 1

Estacao tipo 2

Local

Tensédo Status

Status

Tenséo

Indicador de tenséo

Estacdo pronta e fixa quando selecionado
ligado (ON)

Estacéo pronta e piscando durante o
ligamento, ficando fixa quando a
temperatura funcional adequada é
alcancada: enquanto este ponto esta
piscando, a estacdo ndo detecta 0s jigs

Indicador de status

Estacéo pronta e fixa quando a
comunicacao com o software
AMPLIVISION ® é estabelecida

Estacéo pronta e fixa quando a
comunicacao com o software
AMPLIVISION ® é estabelecida

Indicador de erro

Nao existe

o Normalmente desliga

e Pisca se um problema minimo que
ndo para a operagdo da maquina.
Contatar Amplitude se permanecer
piscando

e Fixe o ligamento se houver um
problema maior, que impec¢a 0 uso
correto da maquina. Neste caso,
contate AMPLITUDE para retornar
a estacao.

O equipamento nao inclui bateria e Fonte de Energia Ininterruptivel (UPS). Se o equipamento ndo é mais
fornecido, a estagédo desliga sem salvar os dados cirirgicos

‘ CUIDADO:

A perda inesperada do fornecimento deve ser evitado enquanto o equipamento esta
acionado
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10.7. Desligamento

Uma vez finalizada a utilizacdo do software, siga as etapas abaixo:
- Apertar o botdo de SAIDA na tela de toque (tela de inicio da estacéo)
- Confirme que vocé quer sair da aplicacdo na caixa de dialogo
Para estacédo do tipo 1:
- Espere a finalizagéo das informagdes expostas na tela
- Aperte o interruptor de energia a posicao O para DESLIGAR o equipamento
Para estagé&o do tipo 2:
- verifique se o ligamento automatico ETA em posicao O

- Abaixe a cabeca 6ptica e trave a coluna na posicao baixa
- Desconecte a cabo de energia da fonte de energia, enrole-o devidamente atras do equipamento
- Desconecte e enrole seu fio em torno do pedal

CUIDADO: Assegure a realizacdo de uma pausa de pelo menos 10 segundos entre o desligamento e
" apréxima ligacdo, para que os componentes eletrénicos estabilizem-se novamente.

Atencao, o desligamento é diferente conforme o tipo de estacao:

Tipo 1: ap6s atela desligar, desligue manualmente o botéo atras da
‘ ATENCAO: estacdo.

Tipo 2: ap6s atela desligar, o botdo automaticamente altera na
posicdo on off (ligado/desligado)
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10.8. Pedestal movel opcional (opcao somente para estacao do tipo 1)

A cabeca 6ptica pode ser removida da unidade principal e ser montada na Pedestal mévelopcional:

Suporte da

ca}bgga \

<«— Tubo superior

/ Magcaneta movel

Porta trava
Porta cabo

<+— Tubo inferior Cabo

Guia do cabo

o §

r‘»-__ }.4— 4 rodas giratérias k

Figura 17: Pedestal mével opcional

10.8.1. Removendo a cabeca 6ptica da unidade principal

. Antes de remover ou substituir a cabeca Optica do/para o equipamento, assegure que 0
CUIDADO: ; . . . . .
equipamento esta desligado e que a coluna esta travada em posicéo baixa

Para remover a cabeca Optica:
- Desparafusar os reguladores
- Manter o botéo de ejecao da cabeca 6ptica apertado para remové-la

Reguladores

'\\\IPU\'ISI()\'
Botdo de Ejegédo

Figura 18: remocao da cabecga Optica
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10.8.2. Instalacéo da cabeca éptica na base movel

Pedestal movelesteja desconectada do equipamento ou que 0 equipamento esteja

Antes de remover ou substituir a cabeca 6ptica da base movel, assegure-se que a
‘ CUIDADO:
desligado

Instalar a cabeca éptica:

- Mover completamente para baixo a macaneta movel apertando o porta trava
- Encaixar a cabeca Optica no suporte acima da macaneta mével
- Parafusar os dois reguladores da cabeca éptica

.- E
= AT
e ——

&>

1Y

Reguladores

Figura 19: Instalacdo da cabeca 6ptica na coluna

10.8.3. Removendo a cabeca 6ptica da base movel

~ . Antes de mover ou substituir a cabeca 6ptica da base movel, assegure-se que a Pedestal
ATENCAO: . . . : ; .
movelesteja desconectada do equipamento ou que o equipamento esteja desligado

Para remover a cabeca Optica,
- Mover completamente para baixo a maganeta movel apertando a porta de fechamento

- Desparafusar os reguladores da cabeca 6ptica,
- Manter o botéo de ejecao apertado e remover a cabeca éptica

Reguladores

Botéo de ejecao

Figura 20: Desmontando a cabeca 6ptica da coluna
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10.8.4. Instalando a cabeca Optica na base principal

. Antes de remover ou substituir a cabeca 6ptica do equipamento, assegure-se que 0
CUIDADO: ; . X . oS )
equipamento esteja desligado e que a coluna esteja trancada na posicéo baixa

Para instalar a cabeca 6ptica,
- Encaixe na coluna
- Parafuse os dois reguladores

»\J\wr,n'nsm\v

Reguladores

Figura 21: instalacdo da cabeca 6ptica na estacéo

10.8.5. Posicionamento da base moével

Cada roda da base é equipada com um freio. Antes de deslocar a base movel, libere as quatro rodas com o pé

como mostrado em abaixo.
Posicione a Pedestal mévelna posicao apropriada para uso conveniente ao cirurgido, e trave as rodas para
imobilizar a base mével.

<4+— Precione para destravar

<——— Precione para travar

Figura 22: Rodas da coluna
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10.8.6. Configuracfes da base mével
A macaneta movel pode ser movida de cima / abaixo acionando o porta trava. Para ajustar a altura da cabeca

Optica, mova a macaneta a posicdo desejada.
A orientacdo da cabeca Optica pode ser escolhida do mesmo modo que na unidade principal (ver item 10.5.2).

Area de
deslocamento

Porta trava

Figura 23: Configuragdes da coluna
10.8.7. Conectando o Pedestal mével a unidade principal

Deixe o fio descer ao longo da base e mantenha-o na posi¢éo por onde passa o guia para o fio: vire o anel
metalico para passar o fio e gire-o novamente para manté-lo preso.

Y/Guiadocabo
\

4 R

i\ &

D

Figura 24: Posi¢cao do cabo da coluna

Passe o cabo paralelo ao chdo até o equipamento para conectar a plug como demonstrado abaixo. Posicione o fio
para impedir que o pessoal tropecar.

CUIDADO: Quando o Pedestal mdvel opcional € usada, se o fio for posicionado em uma &rea onde ha
" muito tré&fego, deve ser protegido contra 0 dano mecanico

Para desconectar a base movel, mantenha o botdo de eje¢do apertado e tire o plug.

. Antes de conectar ou desconectar o cabo do Pedestal mével ao equipamento, assegure-
CUIDADO: . X .
se que o equipamento esteja desligado
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Disconexao ﬁ

Botéo de ejecéo

-j\*&

Figura 25: Conexdo da coluna com a estacéo

Quando o equipamento ndo é utilizado, desconecte a base mével, enrole o cabo devidamente em volta do suporte
para cabo, e conecte o plug ao suporte da cabega 6ptica.

Plug _

Suporte da
ca}bega

Figura 26: Armazenamento da coluna

ATENCAO: Quando o equipamento ndo é utilizado, ndo deixe os fios em areas onde haja circulagédo
" de pessoas pelo os riscos de acidente
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10.8.8. Montagem / Desmontagem da Base Movel
A Pedestal mével é composta por trés partes desmontaveis:

- Uma base com 4 rodas
Uma haste inferior para desconexdo
A haste superior com macaneta mével e cabo

Base com 4 rodas

Haste Superior

|
f
|

Haste Inferior

v

Figura 27: Componentes da coluna

e Montagem

Para montagem da base movel, siga esses passos:
Insira a haste inferior na base e rosqueie fortemente o dispositivo de compresséo

Insira a haste superior no tubo inferior e gire-o para rosquear e unir os dois tubos

Dispositivo de compressédo

T =

Figura 28: Rodas da coluna
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e Desmontagem

Para desmontar a base moével, siga esses passos:

- Gire a haste superior desrosqueando-a da haste inferior e remova-a.
- Desrosqueie o dispositivo de compresséo e remova a haste inferior da base.

— e
, .

Figura 29: Desmontagem da coluna
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11. Ambiente
11.1. Ambiente Inflaméavel

O equipamento nao é projetado para o uso em areas onde haja risco de exploséo.

‘ ATENCAO: N4o conecte o equipamento na fonte de energia na presenca de gas inflamavel

11.2. Compatibilidade Eletromagnética

O equipamento é sensivel a interferéncia eletromagnética.

ATENCAO: @) uso de dispositivo de comunicacao RF (radio frequéncia) portatil e mével podem afetar
‘ 0 equipamento

B Nunca conecte ao equipamento peca ou dispositivo que ndo seja especificado nesse
A ATENCAO: manual. O uso de outros acessérios dos ndo especificados pode resultar em EMISSOES
elevadas ou IMUNIDADE reduzida do equipamento

préximo ou empilhado for necessario, o equipamento deve ser observado para verificar a

B O equipamento ndo deve ser usado préximo ou empilhado a outro equipamento. Se o uso
‘ ATENCAO:
operacao normal na configuracéo na qual serd usado

Para maiores detalhes sobre a Compatibilidade Eletromagnética , consulte a se¢do item 17.2

11.3. Luz

O aparelho é sensivel a forte iluminacao.

~ ~. N&o exponha a cabeca éptica do equipamento a iluminacao excessiva enquanto o
ATENCAO: . .
equipamento é operado

A luz infravermelha emitida do equipamento pode interferir com outros dispositivos médicos que utilizam a luz
infravermelha e vice-versa.

~ . Guarde cada dispositivo médico que utiliza a luz infravermelha fora do campo de alcance
ATENCAO: C .
da cabeca Optica do equipamento

ATENCAO: Naq dirija nenhum dispositivo que emita luz infravermelha em direcéo a cabeca 6ptica do
‘ equipamento

11.4. Temperatura

A performance do equipamento depende da temperatura do ambiente.

%~ ~. Embora o equipamento funcione em todas as amplitudes de temperatura determinadas, a
ATENCAO: ; . . e : -
melhor funcionamento inclusive a exatiddo sdo obtidos em uma temperatura de 20°C
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. Nao obstrua o fluxo do ar em nenhum lado do equipamento, em particular a grade de
CUIDADO: S S .
ventilacdo dos painéis traseiros

12. Limpeza

Para evitar o risco da contaminacao, o equipamento e os acessorios devem ser limpados e desinfetados.

‘ ATENCAO: Sempre limpe e desinfecte o equipamento antes e depois de cada cirurgia

Limpar enquanto o equipamento esta ligado apresenta risco de choque elétrico.

A ATENCAO: Antes da limpeza, assegure-se que 0 equipamento esta desconectado da fonte de energia

12.1. Limpeza geral

Limpe todas as superficies exteriores do equipamento, base mével, pedal e cabos com produtos limpeza e
desinfetantes para superficies para inventario médico.

Liquido para limpeza e desinfec¢do ou espuma néo devem ser borrifadas diretamente em superficies e extensas.
Aplique o produto utilizando um tecido macio ou esfregue as superficies com tecidos préprios para limpeza e
desinfeccéo.

~ . N&o permita que agua, produto de limpeza ou nenhum outro liquido entre na unidade
ATENCAO: Lt b
principal ou na cabeca Optica

12.2. Sensores Opticos (lentes e anéis do iluminador)

Os sensores 6pticos da cabecga Optica sdo partes muito sensiveis.
Limpe lentes da direita e esquerda e anéis do iluminador com o cuidado.

<4— Anéis de iluminacdo

Lentes

Figura 30: Limpeza dos sensores Optico

‘ ATENCAO: Para limpar os sensores da cabeca 6ptica—use-somente papel toalha para limpeza 6ptica

Para evitar o dano dos sensores 6pticos, nunca use agua, sabao, detergente ou outros fluidos.
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‘ ATENCAO: Nunca use produtos de papel que arranharéo as lentes.

13. Manipulagdo e armazenagem
13.1. Manipulacéao

O equipamento apresenta partes sensiveis e deve ser manipulado com cuidado.

CUIDADO: movel. Deve ser transportado somente da mala de transporte para a Pedestal mével(ou

l O equipamento é um dispositivo moével destinado para ser movido usando-se uma base
mesa) e vice-versa ou de uma Pedestal mével (ou mesa) para outra.

. Sempre trave a coluna na posi¢éo baixa quando o equipamento for removido de uma sala
CUIDADO: . .
para outra usando a Pedestal mével ou quando ela é transportada.

CUIDADO: laterais da unidade principal. Nunca use as al¢as da cabeca Optica para transportar o

l O equipamento deve sempre ser transportado por duas pessoas usando-se as duas algas
eguipamento

CUIDADO: Sempre alce 0 equipamento com cuidado. A cabega Optica € um instrumento muito
" sensivel que nunca deve sofrer impacto

13.2. Armazenagem

Quando o equipamento ndo é utilizado, cubra-o com a capa protetora fornecida com o equipamento.

Capa de Protecao da
Unidade principal

Figura 31: Capa de protecédo da estagédo
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14. Desembalar, Embalar e Expedicao
14.1. Base principal
14.1.1. Desembalar

Abra a mala de transporte destrancando as 4 fechaduras e retire a cobertura.

Lock

Figura 32: Transporte da case desembalado

Desembale cuidadosamente o equipamento utilizando as 2 algas para transporte laterais. Ver o item anterior
“Manipulacdo e Armazenagem” para a informacéo sobre CUIDADO.
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Compartimento de
Acessorios

Figura 33: Transporte da case desembalado

Assegure-se que 0s acessorios seguintes estdo inclusos no seu compartimento:

- Cobertura Protetora da Unidade principal
- Manual do Usuério

- Pedal

- Limpadores 6pticos

- Capas protetoras do pedal

Capa de Protecéo da
Unidade principal

Figura 34: Acessoérios armazenados na case (1)
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Manual do Usuéario

Pedal

Limpadores

Capa protetora do pedal

Figura 35: Acessoérios armazenados na case (3)

Conserve 0 mala de transporte. Sera usada se 0 embarque for necessario.

14.1.2. Embalar

Empacotar o sistema:

- Por o equipamento no mala de transporte: coloque primeiro 0s pés traseiros na espuma e em seguida incline o

equipamento para a frente

- Assegure-se que o lado dianteiro do equipamento esteja em contato com a espuma (ver indicacédo (1) abaixo) e
que a parte inferior da coluna e os pés traseiros do equipamento encaixam se corretamente com o formato da

espuma (ver indicacgéo (2) abaixo).

- Coloque cada acessorio no compartimento de acessorios apropriado.
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Figura 36: Acessorios armazenados na case

1)

Figura 37: detalhe da configuracédo na case

Cologue a protecéo e feche a mala de transporte travando as 4 fechaduras.
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14.1.3. Expedicao

Se a expedigado for necessaria, o mala de transporte original fornece a melhor protecao do equipamento e 0s seus
acessorios.

CUIDADO: O equipamento e seus acessorios devem sempre ser transportados utilizando a mala de
" transporte especial.

A mala tem 2 rodas e pode ser movida usando-se a al¢a de tracao.

Alca de tragéo

Figura 38: Case de transporte travado

. Nunca mova a mala de transporte sem a prote¢do. Antes de mover a mala, assegure-se
CUIDADO: ~
gue as 4 travas estdo travadas corretamente.
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15. Manutencéo e reparo

A manutencao ou reparos devem ser executados somente por pessoas autorizadas.

~~. Somente o pessoal autorizado e qualificado deve executar a manutencgéo preventiva ou o
ATENCAO: ;
reparo do equipamento

ATENCAO: Nunpa remova a protecao do equipamento. N&do ha pecas (teis a utilizagdo no interior do
‘ equipamento

15.1. Manutencéao periédica

Para a seguranca dos pacientes, operadores e outros, bem como para o melhor desempenho do equipamento, é
necessario realizar a inspecao periddica a cada 12 meses segundo o planejamento de manutencao. Por favor
aplique-se ao servico de cliente de AMPLITUDE de inspecdo e manutengéo.

~~. A manutencdo periodica deve ser feita em intervalos de 12 meses para checar a exatidao
ATENCAO: A
da cabeca Optica

15.2. Verificagdo em caso de acidentes
15.2.1. A estagdo ndo liga

e Retorne o botdo na posicdo O para desligar a estacéo, espere 10 segundos e ligue.

e Se falhar:

e Verifique que outro dispositivo que é conectado no mesmo plugue eletronicamente funcionada
adequadamente.

e Se falhar:

e Ligue a estagdo e toque para ver a face inferior. Pressione o botao “Power ON”, situado dentro do corte
arredondado, préximo as grades de ventilagdo

e Se falhar:

e Conecte uma tela secundaria usando o conector situado atras da face, desligue a estagéo, espere 10
segundos, ligue e verifique se algum sinal aparece nesta tela secundaria.

15.2.2. A estacédo desliga sozinha ap6s funcionamento normal

A protecao contra super aquecimento do processador deve ligar. Ele liga quando a temperatura do processador
atinge 90°C, enquanto em funcionamento normal, a temperatura é por volta de 60°C.

Verifique que a estacdo e suas extremidades estdo ventilando, principalmente a parte inferior e atras do painel:
uma distancia de 3 cm entre a base abaixo e a face inferior da estacdo ndo deve estar obstruida e a saida de
ventilagdo situada atrds do painel deve estar desbloqueada.

15.2.3. A cdmera ndo visualiza os jigs que é apresentado a sua frente

Verificando os pontos:

e Condicéo de luz: presenca de qualquer tipo de luz (janela, luz cirdrgica, caixa de visualizagao) no angulo
da camera.

e Addistancia entre 0s jigs e a camera: mova jig no campo de visao mencionado neste documento (paragrafo
Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada)

e Os refletes: na janela, nos campos cirirgicos, nas paredes.

e O tempo de temperatura da camera (minimo de 10 minutos, recomendado 20 minutos) respeitado?

e A presenca de jigs removidos (solto no instrumental) ou isolado reflete os marcadores da esfera que
adiciona aos jigs essenciais e desorienta o processo de monitoramento deles.

Para verificar os pontos diferentes, remova a estacdo de seu ambiente usual e teste e realize o0 monitoramento do
estudo sobre o0s jigs em uma sala ou corredor proximo a sala de operagao (pressionando o botao “auxilio de
posicionamento da camera” do inicio de TKB ou THP)
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15.2.4. O relatério de operacao nao registrou a chave USB

Ao final da operagéo, se nenhuma confirmagao aparecer apos a inser¢éo da chave USB, e solicitar o registro do
relatério, refaca o teste com:

e Usando outro conector USB no painel frontal
e Alterando a chave se necessério
e Nao removendo a chave antes de aparecer a mensagem no final do registro.

Se o problema persistir, contate AMPLITUDE: os relatérios de operacao sao registrados no HD da estacéo e
podem ser recuperados com uma chave USB especifica.

15.3. Reparos

15.3.1. Regras gerais

Se o0 equipamento precisar ser reparado, ligue ao servico de cliente AMPLITUDE. Prepare-se para informar o
serial number que esta na etiqueta do dispositivo.
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15.3.2. Caso especifico: retravando o joelho direcional da cabeca 6ptica
Se vocé desejar e tiver a necessidade de instrumentos, vocé pode, com consentimento da AMPLITUDE, apertar
vocé mesmo o joelho direcional da cabega Optica.
Este aperto pode ser Util se vocé considerar que a cabega Optica balan¢a muito menos quando vocé usa isso para
obter a direcao correta.

Siga o0s passos abaixo para o procedimento de apertar:

Instrumentos necessarios Duas chaves “Allen”, seis pinos:calibre 2.5 e calibre 4
Separe a cabeca d6ptica da Ver §Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.
estacédo

Coloque a cabeca 6ptica na
mesa, com cabos direcionados
para baixo

Mova a placa para esticar
totalmente a conexdo plastica
abaixo entre a capa atras da
camera e a placa de conexéo

Calibre 2.5 com a chave Allen,
desparafuse os 4 parafusos para
segurar a capa atrads da camerae
remova-o.

Vocé acessa dentro do
mecanismo direcional da cabeca
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Coloque os 4 parafusos atras da
esfera direcional preta

Aperte eles com uma chave de
ponta 4 para segurar firme a
camera

metal

Coloque a capa plastica atras da
camera, e puxe para baixo a
placa de metal no nivel da patela.

Aparafuse os 4 parafusos da
capa

plastico

Abaixe a placa de conexéo ao
redor da patela preta, para
comprimir a conexao abaixo

Coloque paratras a cabeca

C . ~ Ver 8Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada
Optica na estacao
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16. Descarte do equipamento

Para evitar danos ao ambiente e ao pessoal, recomendamos a contatacéo do servico de atendimento ao cliente da
AMPLITUDE antes de retirar permanentemente esse produto do mercado.

17. Especificacdes técnicas
17.1. EspecificagcOes Gerais
17.1.1. Base principal e acessérios

Modo de operacéo

Operacéo continua

Elétrico

Voltagem de entrada 220-240 V~

Frequéncia 50-60 Hz

Consumo Maximo atual 2A

Fusiveis F1, F2 2 X T2A (time-delay, 5 x 20 mm), Capacidade do circuito curto Ilcn = 1500A
Comprimento do fio de energia 5m

Mecanico - Sistema completo (unidade principal equipada com cabeca Optica)

Dimensdes tipo 1 — Coluna abaixada 58.3 x41.5x 75.6 cm (W x D x H)
Dimensdes tipo 1 — Coluna elevada 58.3x41.5 x 109.3 cm (W x D x H)
Dimensdes tipo 2 — Coluna abaixada 61.3x41.5x75.6cm (Lx P xH)
Dimensdes tipo 2 — Coluna elevada 61.3x41.5x109.3cm (L x P x H)
Peso 30 kg +/- 0.25 Kg

Mecénico — Unidade Principal

Dimensodes (coluna abaixada) 53.7x41.5x63.9cm (W x D x H)
Peso 26.2 kg +/- 0.25 Kg

Mecanico — Cabeca Optica

Dimensdes 58.3x32.0x21.9cm (W x D x H)
Peso 3.8 kg

Tela

Tipo Tela LCD de toque - Cor TFT
Area de Atividade 19 polegadas

Resolucéo 1280 x 1024 pixels

Audio entrada / saida

Entrada Microfone na frente do painel
Saida Falante em cada saida (2 x 2 Watt)

Portas de dados no painel posterior

Display externo VGA DB-15 conector fémea

Rede RJ45 connector

Porta USB traseira (estacéo tipo 2) Conector tipo A USB

Cabeca éptica externa 7-pinos fémea tipo tomada 2B LEMO

Portas de dados no painel anterior

USB 1 Conector USB
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USB 2

Ponteiro Laser

Conector USB

Saida de energia
Comprimento de emisséo de onda

Dados Opticos

<0.99 mW
650 nm

Principios de operacéo
Volumes mesuraveis

Lentes infravermelhas passivas e iluminadores infravermelhos ativos

Volume da piramide
- Diametro: max. 1.2m

- Distancia da cabeca 6ptica: 1.0 to 2.4m

Pedal

Tipo 2 botdes

Grau de protecdo IPX8 contra entrada da adgua
Dimensdes 20.0x10.0x 3.7 cm (W x D x H)
Peso 0.6 kg

Comprimento do cabo 5m

Ambiente de Operacéo

Temperatura
Umidade relativa
Pressdo Atmosférica

Ambiente de Estocagem

+10°C a +40°C
30% a 75% ndo condensado
700 a 1060 hPa

Temperatura
Umidade relativa
Pressdo atmosférica

Mala de transporte

-10°C a +50°C
10% a 90% nao condensado
500 a 1060 hPa

Dimensoes, tipo 1
Dimensoes, tipo 2
Peso (mala vazia)

67.5x54.5x94.5cm (W x D x H)
74 x65x95cm (Lx D xH)
21.0 kg

17.1.2. Pedestal mével opcional (somente para estagéo tipo 1)

Base mével
Dimensdes 73.8x200.7 cm (¢ X H)
Peso 25 kg

Tipos de rodas
Comprimento do cabo

Mala de transporte

Rodas antiestaticas com freio
8m

Dimensdes
Peso (Mala vazia)

106.0 x 61.0 x 32.5cm (W x D x H)

17.0 kg
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17.2. Especificacbes de Compatibilidade Eletromagnética

Orientacao e declaragao do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Sistema de Navegacdo AMPLIVISION é destinado ao uso em ambiente eletromagnéticamente especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do Sistema de Navegacdo AMPLIVISION devem assegurar a utilizagcdo em ambiente
compativel. AMPLITUDE recomenda, como medida de seguranca, operar a estacdo AMPLIVISION® com uma
distancia minima de quatro metros de outros dispositivos médico-eletronico.

Testes de Emisséo Compatibilidade Ambiente eletromagnético - orientacao
O Sistema de navegacdo AMPLIVISION utiliza a energia de RF
RF emissdes Grupo 1 somente para suas fungdes internas. Por isso, as suas emissdes
CISPR 11 de RF s&o muito baixas e provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia no equipamento eletrdnico préximo.
RF emissfes Classe A
CISPR 11 O Sistema de Navegacao AMPLIVISION é pode ser utilizado em
Emissdes harmbnicas Classe D guaisquer ambientes exceto ambientes domésticos e os
IEC 61000-3-2 diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia de
Flutuacbes de Voltagem / baixa voltagem para uso doméstico.
Emissdes tremulas Cumpre
IEC-61000-3-3

Orientacdo e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética (Equipamento geral)

O Sistema de Navegacdo AMPLIVISION é destinado ao uso em ambiente eletromagnéticamente especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do Sistema de Navegacdo AMPLIVISION devem assegurar a utilizacdo em ambiente

compativel.

Teste de Imunidade

Teste de Nivel
IEC 60601

Nivel de compatibilidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato

+ 8 kV ar

+ 6 kV contato

+ 8 kV ar

Os andares devem ser madeira, a
telha ou concreto ou ceramica. Se
os andares forem cobertos com o
material sintético, a umidade relativa
deve ser pelo menos 30 %.

Estabilidade elétrica
Transitorio/ ruptura

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de energia
+ 1k V para linhas de

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de energia
+ 1 kV para linhas de

A qualidade da poténcia principal
deve ser tipica dos ambientes
comerciais ou hospitalares

IEC 61000-4-4 entrada/saida entrada/saida

Onda + 1 kV modo diferencial |+ 1 kV modo diferencial A qualidade da poténcia principal
+ 2 kV modo comum + 2 kV modo comum deve ser tipica dos ambientes

IEC 61000-4-5 comerciais ou hospitalares

Declividade de
voltagem, interrup¢des
curtas e variacdes de
voltagem nas linhas de
fornecimento de
energia

IEC 61000-4-11

< 5% Uy para 0.5 ciclos
40 % Uy para 5 ciclos
70% U+ para 25 ciclos

<5% Urpor5s

< 5% Uy para 0.5 ciclos
40 % Uy para 5 ciclos
70% U+ para 25 ciclos

<5% Urpor5s

A qualidade da poténcia principal
deve ser tipica dos ambientes
comerciais ou hospitalares. Se o
usuério do Sistema de Navegacéo
AMPLIVISION necessitar continuar
a operacéo durante as interrupgdes
do fornecimento de energia, é
recomendado que o Sistema de
Navegacéo AMPLIVISION seja
acionada de uma fonte de energia
ininterrupta ou bateria.

Frequéncia de Poténcia
(50/60 Hz)
Campo magnético

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

O campo magnético da frequéncia
de poténcia deve estar em niveis
caracteristicos de locais tipicos
como ambiente comercial ou
hospitalar

Nota Ut é a voltagem principal AC anterior a aplicacao do teste de nivel.
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Orientacdo e declaracéo do fabricante — Imunidade Eletromagnética (Equipamento sem vida de suporte)

O Sistema de Navegacao AMPLIVISION é destinado ao uso em ambiente eletromagnéticamente especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Sistema de Navegacdo AMPLIVISION devem assegurar a utilizacdo em ambiente compativel.

Teste de Teste de Nivel Nivel de

Imunidade IEC 60601 Compatibilidade Ambiente eletromagnético - orientagao

O equipamento de comunicag8es de RF portatil e
movel ndo deve ser usado proximo a nenhuma das
partes do Sistema de Navegacdo AMPLIVISION,
inclusive dos fios, do que a distancia de separacao
recomendada calculada da equacéo aplicavel a
freqiiéncia do transmissor.

Distancia de separacédo recomendada:

Conducéo RF 3Vrms 3Vrms _
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz d=12JP

d =1,2/P 80 MHz a 800 MHz

Radiacdo RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,5 GHz d = 23VP 800 MHz a 2,5 GHz

onde 'P' é a avaliacdo da poténcia de saida maxima
do transmissor em watts (W) segundo o fabricante do
transmissor e 'd' € a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

As forgas de campo dos transmissores de RF fixos,
como determinado por uma pesquisa do sitio
eletromagnético (a), devem ser menos do que o nivel
de compatibilidade em cada variedade de freqiiéncia

(b).

A interferéncia pode ocorrer préximo ao equipamento
indicado pelo simbolo seguinte:

()

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a variedade de altas de frequéncias.

Nota 2: Essas linhas de orientacdes podem néo aplicar-se a todas as situacfes. A propagacao eletromagnética é
afetada por absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. Se uma interferéncia eletromagnética for detectada,
sera responsabilidade do usuario avaliar seu posicionamento em relagdo ao ambiente eletromagnético.

(a) - Os campos de for¢cas dos transmissores fixos, como estacfes base de radio, telefones (celulares/sem fio) e radios
moveis, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissado de televisdo, ndo pode ser previsto teoricamente
com preciséo. Para analisar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma andlise do campo
eletromagnético deve ser levada em conta. Se a forga do campo medida no local na qual o Sistema de Navegacao
AMPLIVISION é usado exceder o nivel de tolerancia de RF aplicavel acima citado, o Sistema de Navegacao
AMPLIVISION deve ser analisado para verificar a eficacia da operagdo. Se houver anormalidade no funcionamento, as
medidas adicionais podem ser necessdrias, como reorientacdo ou reposicionamento do Sistema de Navegacao
AMPLIVISION.

(b) Acima da amplitude de freqiiéncia de 150 KHz a 80 MHz, campo de for¢as deve ser menos de 3 V/m.
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A separacdo recomendada da distancia entre o
equipamento de comunica¢8es de RF portéatil/mével e o Sistema de Navegacao AMPLIVISION

O Sistema de Navegacao AMPLIVISION é destinada para o uso em um ambiente eletromagnético no qual irradiam
os disturbios de RF controlados. O cliente ou usuério do Sistema de Navega¢do AMPLIVISION podem ajudar a
prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacgdes de
RF portatil e mével (transmissores) e o Sistema de Navegacdo AMPLIVISION como recomendado abaixo, segundo a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacdes.

Separacédo da distancia de acordo com a frequéncia de transmisséo
Poténcia de saida maxima m
nominal do transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12"P d=12VP d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados na poténcia méxima de saida néo citada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser prevista usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é
a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) segundo o fabricante de transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a variedade de altas de frequéncias.

Nota 2: Essas linhas de orientacdes podem néo aplicar-se a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
afetada por absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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