HDW-0309_PT Rev. M Data de entrada em vigor: 1.03.2024

wODYSSEY

Vision

OSTEREOTANIS

710 N. Tucker Blvd
Suite 110

St. Louis, MO 63101 USA
1-866-646-2346
1-314-678-6100 B{

wwEstereotaxseam © Stereotaxis 2012, 2024 C€ 2797

Made in USA Rev. M

Stereotaxis, Inc. Guia do Utilizador Odyssey Vision Péagina 1



HDW-0309_PT Rev. M Data de entrada em vigor: 1.03.2024

Contacto da Stereotaxis

Stereotaxis, Inc. u
710 N. Tucker Blvd Made in USA
Suite 110

St. Louis, MO 63101

EUA

www.stereotaxis.com

1-314-678-6100 (Stereotaxis — EUA)

0031.75.77.133.13 (Stereotaxis — UE)
1-314-678-6200 (Equipa de Apoio Telerrobdtico — EUA)

Representante Autorizado na Europa

DS EC[REP

(Medical Device Safety Service GmbH)
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Alemanha

Representante no Reino Unido

MDSS-UK RP LIMITED UKRP

6 Wilmslow Road, Rusholme
Manchester M14 5TP

Reino Unido

Tel.: 0044 (0)7898 375115

Importador

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen
33 - Suite 123,

2595 AM The Hague,
Paises Baixos

Patentes

7.567.233; 7.747.960; 8.242.972; 8.244.824, 8.799.792; 8.806.359

Marcas comerciais

e Cardiodrive, Navigant, e Niobe sao marcas comerciais da Stereotaxis, Inc.,
registada nos Estados Unidos, na Comunidade Europeia e no Japao.

e Odyssey é uma marca comercial da Stereotaxis, Inc., registada nos Estados
Unidos e na Comunidade Europeia.

e Odyssey Cinema € uma marca comercial da Stereotaxis, Inc., registada na
Comunidade Europeia.
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e Genesis RMN e Vdrive sao marcas comerciais da Stereotaxis, Inc., registadas nos
Estados Unidos.

Todos os outros nomes de marcas, nomes de produtos ou marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos proprietarios.

Outras marcas comerciais

1. CARTO 3 é uma marca registada da Biosense Webster.
2. Leonardo é uma marca comercial registada da Siemens.
3. Allura é uma marca registada da Philips.

Todos os outros nomes de marcas, nomes de produtos e€/ou marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos proprietarios.

Declaracao da Diretiva CEM

Conformidade Este equipamento foi testado e considerado em conformidade
com a Diretiva com a Diretiva Médica 93/42/CEE para compatibilidade
CEM eletromagnética. A conformidade com a Diretiva baseia-se na
conformidade com as seguintes normas harmonizadas:
Emissdes: IEC 60601-1-2:2012 4a Ed., EN55011:2016 + A1:2017, EN61000-3-
2:2014, EN61000-3-3:2013
Imunidade: IEC 60601-1-2:2012 4a Ed., EN61000-4-2:2009, EN61000-4-3:2007,

EN61000-4-4:2012, EN61000-4-5:2007, EN61000-4-6:2014,
EN61000-4-8:2010, EN61000-4-11:2005

Durante a operacao deste equipamento, verifique se os outros dispositivos instalados
nas proximidades estdo em conformidade com as normas CEM aplicaveis a esses
dispositivos. O sistema Odyssey Vision foi concebido para ser instalado e operado
num ambiente de instalacdo de cuidados de salde profissionais.

Declaracao Padrao de Seguranca

Conformidade com as normas de seguranga

Este equipamento foi testado e considerado em
conformidade com os seguintes requisitos gerais de
equipamento médico elétrico IEC 60601-1 para
seguranca basica e especificacdes de teste de
desempenho essenciais:

Padrdo: CAN/CSA-C22.2 N.°© 60601-1:14

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +A1l

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 02:2007 +
AM1:2012
(ou IEC 60601-1: 2012 reimpressao)
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Documentos relacionados EIi:I

HDW-0311, Guia do Utilizador Odyssey Vision
HDW-0209, Guia do Utilizador do Odyssey Cinema
HDW-0312, Guia do Utilizador do Niobe ES
HDW-0358 Guia do utilizador Genesis RMN
HDW-0295 Guia do Utilizador Vdrive

Informacoes de planeamento do local

As informacOes necessarias pelo hospital para a instalagdo adequada de um sistema
Odyssey (001-007010-2) sao fornecidas no PRO-727, Guia de Planeamento do
Centro do local do Sistema Odyssey Vision Versao 1.5. O documento inclui as
seguintes informacoes:

1. Informagdes gerais

2. Detalhes do equipamento
3. Planeamento da sala

4. Requisitos elétricos

5. Requisitos mecanicos

O hospital fornecera um disjuntor de desconexao com classificacdo de 30A (120 V)
ou 15A (230 V) que desliga toda a alimentagao do sistema Odyssey Vision quando
ativado.

Condicoes de armazenamento e transporte

Temperatura: -10 a 50 °C:
Humidade relativa: 20% a 95%
Pressdao atmosférica (kPa): 700 hPa a 1060 hPa

Condicoes de funcionamento

Temperatura: 15 a 30 °C
Humidade: 20% a 75%, sem condensacdo
Pressdo atmosférica (kPa): 700 hPa a 1060 hPa

Informacoes sobre o equipamento

N.° do modelo: 001-007010-2
Classificacdo: Equipamento médico elétrico de Classe I
Modo de funcionamento: Continuo

ClassificagOes elétricas:
Classificagao de 115/ 230 V&L

tensao:

Classificagdo de 20,0/ 10,0 A
corrente:

Frequéncia: 50/60 Hz
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A ADVERTENCIA: N30 é permitida qualquer modificacdo deste equipamento.
Nao existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador dentro do
Odyssey Vision. O utilizador ndo deve tentar desmontar qualquer parte do
Vision.

A ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento
s6 deve ser ligado a uma rede elétrica que tenha uma ligacdo de protegao a
terra.

Informacoes sobre manutencgao

Qualquer peca do sistema (001-007010-2) deve ter a manutengao feita apenas por
pessoal de assisténcia autorizado. Tais pecas incluem as que constam da lista
abaixo, conforme referido em HDW-0310, Manual de Manutengdo e Assisténcia da
Estacdao de Trabalho Odyssey Quad HD:

1. Ventoinhas de arrefecimento UIC
2. Ventoinhas de arrefecimento MDM
3. Ventoinhas de arrefecimento do armario

Substituicdo correta de pecas intercambiaveis ou amoviveis

Qualquer peca do sistema (001-007010-2) deve ter a manutencao e substituicao
feita apenas por pessoal de assisténcia autorizado. As pecgas do sistema incluem as
que constam da lista abaixo, conforme referido em HDW-0310, Manual de
Manutencdo e Assisténcia da Estacdao de Trabalho Odyssey Quad HD:

1. Dispositivo KVM sobre IP (P/N 500-006484-1)

2. UIC (P/N 500-006702-1)
3. MDM (P/N 500-005253-1)
4. Divisor/Escalador DVI DL (P/N 500-006906-1)
5. Router Cisco (P/N 500-006495-1)
6. Comutador Ethernet 24 Portas (P/N 500-006495-1)
7. Controlo de alimentagcao CCA (P/N 060-007160-1)
8. Injetor elétrico CCA (P/N 060-007880-1)
9. Divisor de 4 Portas DVI (P/N 500-006675-3)
10. Conjunto do ventilador do armario (Ref. 530-006235-1)
11. Bloco de tomadas (P/N 504-002576-7)
12. UPS (P/N 540-006423-2)
13. Transformador de isolamento (P/N 360-006422-1)
14. Fonte de alimentagao PS1 (P/N 540-006493-1)
15. Fonte de alimentagdo PS2 (P/N 540-006494-1)
16. Contactor CR1 (P/N 416-006092-2)
17. Disjuntor CB4 ou CB5 (P/N 415-006091-2)
18. Disjuntor CB1 (P/N 415-006091-6 (EUA) ou 415-006091-5 (UE)
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Informacoes de instalagao

Qualquer peca do sistema (001-007010-2) deve ter a manutencgao feita apenas por
pessoal de assisténcia autorizado. As instalacGes incluem as que constam da lista
abaixo, conforme referido no Manual de Instalagao Global da Estagao de Trabalho
Odyssey HDW-0188 Quad HD:

1. Instrugbes da documentacao

Requisitos do local

Colocacao do equipamento

Preparacdo da sala de controlo

Ligar um computador de terceiros a um TPI
Instalar o armario Odyssey

Ligagao inicial do sistema

Instalagdo global

Instalagao Quad HD

Componentes do Odyssey Cinema

© XNV A WN

'—l
©

Acoplamento de rede/dados ao sistema Odyssey Cinema

O hospital deve fornecer uma rede de 100 Mbit/acoplamento de dados para ligagao
do Odyssey Vision ao Servidor Odyssey Cinema localizado remotamente no hospital.

Se o0 acoplamento de rede/dados para ligagao do Odyssey Vision ao Odyssey Cinema
Server falhar, ndo sera possivel visualizar e arquivar remotamente os ficheiros
multimédia do Odyssey Vision.

O acoplamento de rede/dados deve ligar o Odyssey Vision apenas ao servidor do
Odyssey Cinema. A ligagao a qualquer outro equipamento pode resultar em RISCOS
nao identificados anteriormente para DOENTES, OPERADORES ou terceiros.

O hospital deve identificar, analisar, avaliar e controlar estes RISCOS.

As alteragOes subsequentes a rede/acoplamento de dados podem introduzir novos
RISCOS e exigir analise adicional.

As alteragOes ao acoplamento de rede/dados incluem:
e AlteracOes na configuracdo de rede/acoplamento de dados
e Ligacdo de itens adicionais ao acoplamento de rede/dados
e Desligar itens do acoplamento de rede/dados
e Atualizagdo do equipamento ligado a rede/acoplamento de dados
e Atualizacdo do equipamento ligado a rede/acoplamento de dados

Eliminacao

Este produto deve ser reciclado e ndo deve ser eliminado como residuo geral
(sujeito ao anexo WEEE IV resp. EN 50419).
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Residuos e reciclagem

Um contratante é responsavel pela eliminacdo e reciclagem de residuos metalicos e
eletrénicos encontrados no Odyssey Vision.
Contratante sugerido: Walch Recycling & Eldelmentalle

_—

Aviso ao utilizador e/ou doente

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente estdao estabelecidos.

Imagens na capa

Figuras na capa © 2018, 2024 Stereotaxis, Inc.
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Seccao 1: Visao geral

Utilizacao prevista

O sistema Odyssey Vision® da Stereotaxis (também designado por “Vision”) é um
conjunto opcional de visualizagao e interface do utilizador concebido para consolidar o
ponto de controlo do laboratdrio de cateterizagao. Este manual do utilizador descreve
como utilizar o sistema Odyssey Vision. O mesmo nao descreve como operar o software
Navigant™ nem quaisquer outros dispositivos num laboratério de intervengao.

Sobre o sistema

Os objetivos principais do Odyssey Vision sao:
e A integracao com os fornecedores de dados externos
e Simplificar a interface do utilizador e permitir a sua personalizagao
e Melhorar os fluxos de trabalho clinico

e Combinar varias fontes de video, teclados e ratos numa saida combinada num
ecra unico, controlado apenas por um teclado e um rato

O utilizador pode utilizar o Sistema Odyssey Vision com monitores QuadHD para
visualizar:
e Até 11 fontes de video no laboratorio de interven¢ao num tinico ecra

e Representagoes de ecras das fontes de video, dimensionadas e posicionadas de
acordo com um fluxo de trabalho requerido no sistema Navigant

e RepresentacOes de ecras das fontes de video, dimensionadas e posicionadas de
acordo com as disposi¢oes que o utilizador pode personalizar

e Mensagens de estado, de precaucao e de adverténcia no sistema Odyssey Vision
durante um procedimento

e Conteudo de video idéntico no mostrador da sala de controlo do Odyssey Vision e
no mostrador na sala do procedimento

Formacao necessaria

O Departamento de Formagao da Stereotaxis fornece formagao a técnicos médicos e
enfermeiros e materiais associados para uma utilizacao segura e eficaz das principais
fungdes operacionais do sistema Odyssey Vision com base na utiliza¢do prevista do
sistema.

Stereotaxis, Inc. Guia do Utilizador Odyssey Vision Péagina 10
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Adverténcias/precaucoes

/\  ADVERTENCIA: A lei federal (EUA) apenas permite a venda deste
dispositivo mediante receita médica.

ADVERTENCIA: O sistema Odyssey Vision deve ser apenas utilizado por
profissionais médicos qualificados que tenham recebido formacao sobre a sua
utilizagao.

A ADVERTENCIA: Apenas dispositivos de outros fabricantes que tenham sido
aprovados pela Stereotaxis podem ser ligados ao sistema Odyssey Vision.

ADVERTENCIA: O utilizador ndo deveré tentar atualizar, configurar ou
executar quaisquer outros programas de software no sistema Odyssey Vision,
para além dos instalados especificamente pelo pessoal da Stereotaxis ou por
um representante autorizado.

A ADVERTENCIA: Nao existem nenhuns componentes que podem ser
consertados pelo utilizador dentro do sistema Odyssey Vision. O utilizador nao
deve retirar quaisquer coberturas ou protegoes, nem tentar desmontar
qualquer parte da Estagao de Trabalho.

& CUIDADO: Certifique-se de que o teclado e o rato da Estagao de Trabalho
Odyssey Vision controlam a janela adequada antes de executar qualquer fungao
usando a Estacao de Trabalho.

[:[i] Consulte o Guia do Utilizador RMN, para obter uma lista completa das
adverténcias e das precaugdes associadas a navegacao magnética.

Conformidade com a seguranca elétrica

Todos os sistemas externos ligados ao sistema Odyssey Vision através das portas de video
ou USB fornecidas para este fim tém de estar em conformidade com a norma UL/IEC
60601-1 para manter o isolamento da rede elétrica para todo o equipamento interligado.
Se for necessario ligar um dispositivo ndo conforme ao sistema Odyssey, o dispositivo
nao conforme tem de ser alimentado por um painel de alimentacao isolado ou por uma
unidade de isolamento de alimentac¢ao de grau médico.

E da responsabilidade do cliente garantir que todo o sistema, quando outros dispositivos
estao ligados ao sistema Odyssey Vision, estd em conformidade com a norma IEC 60601-
1-1.

A ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6
deve ser ligado a uma rede elétrica com ligacao de protecao a terra.
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1/ NOTA: Em caso de interrupgao de tensao, o sistema Odyssey Vision pode
desligar-se, necessitando de um reinicio do sistema.

Informacoes de compatibilidade
eletromagnética

A ADVERTENCIA: a utilizagao de acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos especificados, a excecao de transdutores e cabos vendidos pela
Stereotaxis, Inc., podera resultar no aumento de emissdes ou na reducao de
imunidade do sistema Vision.

A ADVERTENCIA: o sistema Vision ndo deve ser utilizado junto ou em cima de
outros equipamentos, mas se isso for necessario, o sistema Vision deve ser
observado para verificar o funcionamento normal na configura¢dao em que
sera utilizado.

A1/ NOTA: Além dos requisitos da norma geral para Equipamentos Médicos
Elétricos (ME) Grandes Instalados de forma Permanente e Sistemas ME
Grandes para os quais € utilizada a isencdo especificada em 8.6 dos requisitos
de teste da IEC 61000-4-3, esta descri¢ao técnica inclui as seguintes
frequéncias e modulagao utilizadas para testar a imunidade do equipamento

ME ou sistema ME:
52,5 433 2,4
MHz Mhz Ghz
144 467
Mhz Mhz

A ADVERTENCIA: Este equipamento foi testado quanto a imunidade a
radiofrequéncia (RF) irradiada apenas em frequéncias selecionadas, e a
utilizacao de emissores proximos noutras frequéncias pode resultar num
funcionamento inadequado.
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Emissoes

O sistema Vision destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nas
tabelas seguintes. O cliente ou o utilizador do sistema Odyssey Vision deve garantir que o
mesmo ¢ utilizado nesse ambiente.

A tabela seguinte fornece indicagoes e a declaragao da Stereotaxis relativamente a
emissoes eletromagnéticas do sistema Vision:

Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — indicagoes

O sistema Vision utiliza energia RF apenas para o
respetivo funcionamento interno. Como tal, as
Grupo 1 emissdes RF sdo muito baixas e € pouco provavel
que provoquem interferéncias no equipamento
eletrénico que se encontre perto.

Emissoes RF
CISPR 11

Emissoes RF

CISPR 11

Emissdes harmonicas

IEC 61000-3-2 Classe A
Em
conformidade

Emissoes de
flutuacoes de
tensao/tremulagao
IEC 61000-3-3

A ADVERTENCIA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento
tornam-no adequado para utilizagdo em ambientes industriais e
hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial
(para o qual normalmente é necessario CISPR 11 classe B), este equipamento
pode nao oferecer protecao adequada aos servigos de comunicagao por
radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigagao,
tais como a relocalizacao ou reorientagao do equipamento.

Imunidade — efeitos eletromagnéticos gerais

A tabela seguinte fornece indicagdes e a declara¢ao da Stereotaxis relativamente a
imunidade eletromagnética no que respeita os efeitos eletromagnéticos gerais do
sistema Vision:
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Teste de Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade teste da norma conformidade* — indicacles
IEC 60601
Os pavimentos devem ser de
Descarga £8kV, em £8kV, em madeira, cimento ou tijoleira.
eletrostatica contacto contacto Se os pavimentos foram
(ESD) +2,4,8e15kVde | +2,4,8e15kV de | revestidos com material

IEC 61000-4-2

ar

ar

sintético, a humidade relativa
deve ser, no minimo, de 30%.

Transiente
elétrico
rapido/explosao
1IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas
elétricas

+1kV para linhas
de entrada/saida

+2 kV para linhas
elétricas

+ 1KV para linhas
de entrada/saida

A qualidade da rede elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+1kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

+1kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) a
terra

A qualidade da rede elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal.

Cortes,
interrupgoes
breves de
energia e
variagOes de
tensao em linhas
elétricas de
entrada

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(queda de 100%
em Ur)

durante 0,5 ciclos
40% Ur

(queda de 60% em
Ur)

durante 5 ciclos
70% Ut

(queda de 30% em
Ur)

durante 25 ciclos
<5% Ur

<5% Ur

(queda de 100%
em Ur)

durante 0,5 ciclos
40% Ur

(queda de 60% em
Ur)

durante 5 ciclos
70% Ut

(queda de 30% em
Ur)

durante 25 ciclos
<5% Ur

A qualidade da rede elétrica
deve ser equivalente a de um
ambiente comercial ou
hospitalar normal. Se o
utilizador do sistema Vision
necessitar de o utilizar
continuamente durante
interrupgOes de energia,
recomenda-se o fornecimento
de alimentagao para o sistema
Vision a partir de uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou de

IEC 61000-4-8

(>queda de 95% (>queda de 95% .
uma bateria.

em Ur) em Ur)

durante 5 s durante 5 s
Campo Os campos magnéticos a
magnético a frequéncia da energia devem
frequéncia da 30 A/m 30 A/m estar aos m’ve,is. caracteristicos
energia (50/60 de um local tipico num
Hz) ambiente comercial ou

hospitalar normal.

* Ur é a tensao da rede CA antes da aplicagao do nivel de teste.
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Imunidade — interferéncia de RF

A tabela seguinte fornece indicagoes e a declaragao da Stereotaxis relativamente a
imunidade eletromagnética no que respeita a radiofrequéncia (RF) do sistema Vision:

Nivel de
Teste de teste da Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade norma IEC conformidade* indicacoes
60601*
O equipamento de comunicagoes de
RF portatil e movel nao deve ser
utilizado a uma distancia menor de
qualquer peca do sistema Vision,
incluindo cabos, do que a distancia
de separagao recomendada e
calculada a partir da equacgao
aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacao
recomendada
d=12P
d =1,2\P 80 MHz a 800 MHz
3 Vrms d=2,3\P 800 MHz a 2,5 GHz
RF conduzida | 150 kHz a 80 3V
IEC 61000-4-6 MHz em que P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
RF irradiada 3V/m watts (W), de acordo com o
IEC 61000-4-3 80 mHz a 2.7 3V/m fa'bricar.lte do transmjssor, edéa
CHz distancia de separacao

recomendada em metros (m).

As forgas do campo de
transmissores de RF fixa, conforme
determinado por um estudo ao
local do campo eletromagnético,?
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de
frequéncias.

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

Q)

Nota 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.

Stereotaxis, Inc.

Guia do Utilizador Odyssey Vision

Péagina 15




HDW-0309_PT

Rev. M

Data de entrada em vigor: 1.03.2024

Nota 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absor¢ao e pela reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2 Nao é possivel prever teoricamente com precisao as forgas do campo de transmissores fixos,

como de estagdes para radiotelefone (mével/sem fios) e para radios moéveis terrestres, radio
amador, transmissoes de radio AM e FM e transmissao de TV. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizagao de um
estudo ao local do campo eletromagnético. Se a for¢a do campo medido no local em que o
sistema Vision € utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado em cima,
deve observar o sistema Vision para verificar o funcionamento normal. Se for observado um

desempenho anormal, poderao ser necesséarias medidas adicionais, como a reorientagao ou a
mudanga de local do sistema Vision ou necessitar contacto com a Equipa de Suporte

TeleRobotic.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as for¢as do campo devem ser inferiores

a3 V/m.

Distancias de separacao

A ADVERTENCIA: O equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser utilizado a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo
0s cabos especificados pela Stereotaxis, Inc.

i a Visi ina-se a ser utilizado num ambien agnéti ue a

O sistema Vision destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as
perturbacoes de RF irradiada sao controladas. O cliente ou o utilizador do sistema Vision
pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima

entre os equipamentos (transmissores) de comunicagoes RF portatil e mével e o sistema

Vision, conforme recomendado na tabela seguinte e de acordo com a poténcia de saida

maxima do equipamento de comunicagdes.

A tabela fornece as distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de

comunicagOes de RF portatil e mdvel e o sistema Vision.

L Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do
Poténcia transmissor
nominal de
saida maxima m
do transmissor*
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2~P d=1,2~P d=2,3~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 com uma poténcia nominal de saida maxima nao indicada acima, a distancia
de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada através da equagao aplicavel a
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frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a gama de frequéncias mais
altas.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1/ NoTA: Se existirem problemas de Compatibilidade Eletromagnética (CEM) com o
sistema Odyssey, contacte a Equipa de Apoio Telerrobotico da Stereotaxis. Caso
contrario, ndo existem requisitos de servigo especificos para manter a integridade

EMC.

Graficos e Simbolos

As adverténcias e os cuidados precedem o texto e qualquer procedimento em que exista
um risco claro para o(s) operador(es), o paciente ou o equipamento. As adverténcias
gerais estao listadas no resumo de Adverténcias e Precaugdes, que pode ser encontrado
na secgao Seguranga. Leia cuidadosamente as instrugdes que acompanham as
adverténcias, as notas e os simbolos.

ADVERTENCIA ADVERTENCIA indica uma situagao potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em morte
ou ferimentos graves.

CUIDADO CUIDADO indica uma situagao potencialmente perigosa
que, se nao for evitada, pode provocar ferimentos no
paciente ou no operador, ou danos no equipamento.

Nota identifica as informagdes que podem afetar o
sucesso ou os resultados do procedimento.

Os seguintes graficos e simbolos sao utilizados neste manual do utilizador e/ou no
equipamento associado a este produto.

Simbolo Nome Descricao
N Alimentagao CA Corrente alternada.
REF Namero de catalogo Numero de catalogo/peca.
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Simbolo

Descricao

/A

Cuidado

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrug¢des de utilizacdo para
obter informagoes importantes e de
precaucao, tais como adverténcias e
precaucgdes que nao podem ser apresentadas
no dispositivo médico.

Marcacao CE

O produto esta em conformidade com a
Diretiva Europeia relativa a Medicamentos
93/42/CEE e cumpre os requisitos
ambientais, de seguranga e saudaveis
aplicaveis. Se a marca for acompanhada por
um numero, a conformidade é valida.

Consultar as
Instrucoes

Consulte as Instrucdes de funcionamento
para obter informagdes ou instrucdes
adicionais.

Data de fabrico

A data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

NIESR=

Alimentagao CC

Corrente continua.

Ligacdo a terra

Ligacao a terra de protegao (massa).

© O ®

dispositivo médico para o local.

Eq duelzl?gn;?;;to “Desligado” (parte do equipamento).
Eq ;::I?;Z';to “Desligado” (parte do equipamento).
== Representante O nome e o endereco do representante
Europeu autorizado na Comunidade Europeia.
@ e Nome e endereco da entidade que importa o
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Simbolo

Nome

Descricao

Fabricante

Nome e endereco do fabricante do
equipamento.

MD

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico.

d

Alimentacao

Estado da alimentacgao do sistema.

Ligar

“Ligado” (alimentagao).

O

Desligar

“Desligado” (alimentacao).

&ONLY

Apenas com receita
médica

Cuidado: a lei federal (EUA) apenas permite
a venda deste dispositivo mediante receita
médica.

Reciclar: Equipamento
eletronico

Produto sujeito a Diretiva relativa a
reciclagem de equipamentos eletrénicos da
Uniao Europeia relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)
2002/96/CE/UE.

Consulte o Manual de
Instrucdoes/Folheto

O manual de instrug¢des ou folheto deve ser
lido.

B
¥,
S

Namero de série

O namero de série do fabricante para que
um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.

A

TUVRheinland

Organizacgao de testes

O logétipo da organizagio responsavel por
testar o dispositivo.

UKRP

Pessoa responsavel no
Reino Unido

Uma pessoa estabelecida no Reino Unido
(Reino Unido) que atua em nome de um
fabricante nao estabelecido no Reino Unido
em relagdo as obrigacdes do fabricante ao
abrigo dos regulamentos do Reino Unido.
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Glossario

Os termos que se seguem podem surgir neste documento:

Termo Definigdao

Janela de A janela de video de controlo global que esta atualmente

video ativa destacada.

API Interface do programa de aplicagdo. O conjunto de classes ou de
fung¢des usadas para aceder as capacidades da aplicagao.

Sistema O Sistema de Avango do Cateter Cardiodrive da Stereotaxis é

Cardiodrive®

utilizado para avangar e retrair um cateter no coracao do paciente
enquanto os imanes RMNS conduzem, com precisao, a ponta de
trabalho do dispositivo. Esta fungao permite ao médico efetuar um
procedimento de eletrofisiologia a partir da sala de controlo,
minimizando consideravelmente a exposicao a radiacao de raios
X. O Cardiodrive é utilizado apenas para procedimentos
magnéticos em laboratérios magnéticos.

Sistema Sistema CARTO 3 EP da Biosense Webster, que combina os

CARTO® 3 sistemas de mapeamento 3D e navegacao com o Stereotaxis
RMNS. (Os laboratérios nao magnéticos estao limitados a exibigao
da saida de video do sistema CARTO 3.)

CAs Consulte o sistema Cardiodrive.

Gestor de Componente do software de aplicacdo Navigant que executa as

Fluxo de transcri¢des do fluxo de trabalho clinico para orientar

Trabalho

Clinico (CWM)

procedimentos médicos. O CWM esta disponivel apenas para
procedimentos magnéticos.

EMC Compatibilidade eletromagnética.

Janela de Uma janela que pode receber os eventos do teclado e rato do
video de teclado e rato globais do Odyssey Vision.

controlo

global

Disposicao Um conjunto de janelas de video numa determinada configuracao

no mostrador Odyssey Vision.

Procedimento
manual

Um procedimento ndao-magnético pode ser realizado num
laboratorio magnético ou ndo magnético.
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Termo Definicao

Estacdo de Plataforma de aplicagdes de software concebidas para simplificar

Tra b_alho os fluxos de trabalho clinico. O Navigant funciona em conjunto

Navigant . ~ P 20

(NWS) com um Sistema de Navegacao Magnética Robdtica para
proporcionar uma integragao melhorada dos laboratorios de
cateterizagdo e eletrofisiologia e uma automatizacao melhorada
dos dispositivos médicos.

Sistema Sistema de gravacao opcional para a plataforma Odyssey Vision,

gl‘l?é Sns::’é) referida como “Cinema”, que fornece visualizagao remota de
procedimentos em tempo real e gravados.

RF Radiofrequéncia.

Sistema de Uma plataforma médica que permite aos médicos navegar

nmaavef:t?(a:: cateteres, fios-guia e outros dispositivos de intervengao magnética

rob?')ti - através dos vasos sanguineos e camaras do coragao até aos locais

(RMNS) de tratamento e, em seguida, efetuar o tratamento; o sistema

consiste em imanes controlados por computador que ajudam os
médicos na orientagao e diregao de dispositivos compativeis e
magneticamente adaptados e funciona em conjunto com a Estacao
de Trabalho Navigant.

Controlador

Ecra tatil opcional de 4 x 5 polegadas para sistemas Niobe®,

;oelszdo da ligado a calha de montagem de acessdrios da mesa do paciente,
proporcionando controlo basico do sistema Odyssey Vision na sala
de procedimentos.

TPI Interface de Terceiros.

QuadHD Ecra com quatro vezes a resolugao do ecrd HD padrao. O

QuadHD tem uma resolucao de 3840 x 2160 pixéis.

Disposicao do

Um conjunto de janelas de video numa configuragao de

ecra disposicao especifica.

UTsC Controlador universal ao lado da mesa para sistemas Genesis®.
Controlador com ecra tatil, posicionado na parte lateral da mesa
do paciente na sala de procedimentos.

Janela de Janela no mostrador Odyssey Vision que contém o mostrador de

video

video para uma aplicacao (Navigant, ECG, raios X, etc.)
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Definicao

Janela s6 de Janela que serve para visualizagdo apenas e nao consegue receber

visualizagao o foco do teclado nem o comando do rato; por isso, nao é possivel
exibir o cursor neste tipo de janela. Um exemplo € a janela
ecografica.

1/ NOTA: A documentagao histdrica da Stereotaxis utiliza o termo Sistema de
Navegacio Magnética (por exemplo, MNS Niobe) em vez do Sisterna de
Navegacido Magnética Robética (por exemplo, Sistema Genesis RMN).
Embora o termo tenha evoluido, os dois sistemas sao comparaveis em
design e funcao.
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Seccao 2: Conceitos basicos

Componentes principais do Vision

Sao necessarios varios componentes de hardware e de software para alcangar este nivel
de consolidacdo dos dispositivos. Os componentes principais Vision estao listados no
quadro abaixo:

Componente Descricao

Caixa Odyssey | A caixa Odyssey contém componentes de processamento de video, fonte de
alimentagdo, transformador de alimentagao, routers e circuitos para o
sistema Vision, que permite até 16 entradas com potencial para mais.

Ecrd QuadHD | A resolugdo do ecrda QuadHD ¢é quatro vezes superior a resolugio do ecra
HD (3840 x 2160).

Caixa Principal | O utilizador pode ligar até dois sistemas auxiliares a0 mesmo tempo na
da Sala do caixa principal da sala de procedimentos. Os sistemas auxiliares sao
Procedimento sistemas que nao estao permanentemente instalados na sala de
procedimentos, tais como ecografos ou maquinas para curvas de

pressao/volume (PV) em carrinhos.

Caixas de As caixas de TPI sdo utilizadas para ligar dispositivos no laboratério de
interface de intervencdo ao sistema Vision. O mesmo passa os sinais de video e de
terceiros (TPI) . .. . .. .-

teclado/rato USB de todos os dispositivos ligados ao Vision, permitindo o
controlo do mostrador de video e do teclado/rato global.

Barra de ferramentas tipica do Vision

A barra de ferramentas Vision (Figura 1) é apresentada horizontalmente na parte inferior
do monitor. Contém varios botdes, descritos na Tabela 1.

Figura 1. Barra de ferramentas Vision
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Tabela 1. Botoes da barra de ferramentas Vision

Botao Descricao

Botoes do Cinema

Exibe o estado das ligacdes remotas através do

Ligagoes . )
sistema Cinema.

Inicia e coloca em pausa a gravagao no sistema
Gravar e Pausa Cinema. O mesmo é desativado quando o Cinema
nao esta disponivel.

Permite ao utilizador marcar a linha do tempo
durante uma sessao de gravacao do Cinema. O
botao é desativado quando o Cinema nao esta
disponivel.

Marcador

Botao do Navigant

Esta fungao funciona como um botao inicial para o
sistema Navigant. Volta a disposi¢ao atual no
Navigant Gestor de Fluxo de Trabalho Clinico se estiver a
visualizar uma Disposi¢ao Rapida ou uma fonte
de video realgada.

Botoes de Disposicdo Rapida

Disposicdo Rapida | Cada botdo exibe uma disposicao que o utilizador
1,2e3 pode personalizar e guardar.

Botdes dos dispositivos de outros fabricantes

ECG em Tempo

Real Realca a janela de video de ECG em Tempo Real.

Fluoroscopia A em | Realca a janela de video de Fluoroscopia A em
Tempo Real tempo real.
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Botdo Nome Descricéo
CARTO RMT Ef;;? Oa ;;'mela de video do Biosense Webster
Ecografia Realca o ecdgrafo que esta ligado na sala de

procedimentos.

Fluoroscopia A de
Referéncia

Realca a janela de video da Fluoroscopia A de
Referéncia.

Entrada Auxiliar da
Sala de
Procedimentos n.°
2

Realca a Entrada Auxiliar ligada a portan.®2 da
caixa principal da sala de procedimentos.

Realca a Estacdo de Trabalho Leonardo da Siemens.

Siemens , 2 1
e onaran e Oicone s dlfere'n'te para as Ferramentas de
Intervencao da Philips.
Clique para aceder ao menu de Assisténcia
RMNS Técnica do Sistema de Navegacao Magnética da

Stereotaxis num laboratério magnético.

Imagem de
Referéncia do ECG

Realca a janela de video do ECG de Referéncia
(controlo).

Paciente

Realga a visualizagao do paciente na sala de
procedimentos.

Philips Allura® em
tempo real

Realca a janela de video do Philips Allura.

lefrmin
|'l.' P __J.t.

Philips Allura
Admin em tempo
real

Realca a janela de video do Philips Allura Admin
em tempo real.

Referéncia 1 do
Philips Allura

Realca a janela de video da Referéncia 1 do Philips
Allura em tempo real.
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Nome

Referéncia 2 do
Philips Allura

Descricao

Realca a janela de video da Referéncia 2 do Philips
Allura em tempo real.

Videoconferéncia

Realca a janela de video da videoconferéncia.

Sistema de raios X
de dois planos

Realca a janela de video do sistema de raios X de
dois planos.

Camara 1

Realca a janela de video da Camara 1.

Camara 2

Realca a janela de video da Camara 2.

Carro de Anestesia

Realca a janela de video do carro de anestesia.

Navegacao EP

Realca a janela de video do sistema Nav EP.

Hemodinamica

Realca a janela de video da hemodinamica.

Sistema de
imagiologia de
IVUS

Realca a janela de video do sistema de imagiologia
de IVUS.

NavX

Realca a janela de video do sistema NavX.

Sistema de arquivo
de imagens e de
comunicagao
(PACS)

Realca a janela de video do PACS.
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Descricao

:iig?tifl)es de video Realca até 4 janelas de video digital adicionais
1,2,3e4 para sistemas com 15 ecras de video.
Sistema Acutus Sistema de mapeamento e imagiologia de alta
AcQMap resolucao.
Clique para exibir a janela da Disposicao de
Emergéncia com as fontes de video de
Disposicdo de Fluoroscopia A em Tempo Real e ECG em Tempo
Emergéncia Real. Este é um icone de alternancia. Clique no
botao da Disposigao de Emergéncia para regressar
a disposigao anterior.

Estados dos botoes da barra de ferramentas

Todos os botdes da barra de ferramentas tém uma aparéncia ligeiramente diferente,
dependendo do seu estado. O exemplo em baixo mostra o botao de ECG em Tempo
Real. Os trés estados mais comuns dos botdes da barra de ferramentas da Vision sdo:
ativado, selecionado e desativado.

Ativado Selecionado Desativado

Mensagens de estado do sistema

Para verificar o estado do sistema, clique duas vezes no icone (direita) do
sistema na barra de ferramentas do indicador de estado do hardware.

Tipos de Janelas Especiais

Algumas aplicagdes com o Odyssey Vision possuem tipos de janelas especiais:
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As janelas s6 de visualizagao servem apenas para a exibi¢ao de informagoes. O
teclado/rato global do Vision nunca envia comandos para este tipo de janela. O cursor
pode ser movido na janela, mas a sua representagio muda de uma seta branca para uma
seta branca com um sinal de proibigao © para alertar o utilizador de que o rato nao
produz efeito nesta janela.

Outro tipo de janela especial é a janela de uma aplicagao que tenha um ambiente de
trabalho alargado, como por exemplo a do ECG. Estas janelas podem ser posicionadas
em qualquer orienta¢do no ecra consolidado.

Mudanca do Foco da Janela de Video

Quando se clica com o rato numa janela de video de uma aplicagao, o sistema Odyssey
Vision produz os movimentos e os eventos dos cliques do rato na janela onde se encontra
o cursor. Quando o utilizador atribui o foco do teclado a uma das janelas de video,
clicando nela, o sistema Vision envia os eventos do teclado e do rato para o sistema com
o foco do teclado. Desta forma, o utilizador pode mudar a aplicagao que esta a ser
controlada movendo simplesmente o rato e clicando no rato nessa janela de video da
aplicacao no mostrador Vision.

Por exemplo, se o utilizador clicar na janela de video do Navigant, o sistema Vision ajusta
o foco do teclado para a janela do Navigant e os eventos subsequentes do teclado sao
encaminhados para o Navigant. Se o utilizador clicar, a seguir, na janela de video do
ECG, o sistema Vision envia os eventos subsequentes do teclado para a aplicagao do
ECG. Os movimentos e os eventos de clique do rato sao sempre dirigidos para a janela
sobre a qual o cursor estd localizado.

O modelo do sistema Vision é o mesmo que o do sistema operativo Windows. Uma
janela tera o foco. O utilizador pode mover o cursor sobre outras janelas, mas o foco nao
muda até que ocorra um clique do rato (botao esquerdo/direito, duplo clique) numa
janela que nao seja a que possui o foco.

Controlador ao lado da mesa

Controlador ao Lado da Mesa para Niobe

Num laboratorio tipico com Odyssey Vision, o médico controla um cateter a partir da sala
de controlo. No entanto, se for desejada a capacidade de controlar o Odyssey Vision a
partir da sala de procedimentos, pode ser adicionado o Controlador ao Lado da Mesa
(Figura 2).
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Guia do Controlador ao Lado da Mesa

@ Mesa do paciente.

@ Extremidade de montagem
de acessorios na mesa do
paciente. Os dispositivos
podem variar.

® Controlador ao Lado da
Mesa — Ecra Odyssey a
esquerda.

Figura 2. Controlador ao Lado da Mesa numa extremidade de montagem de acessorios
na mesa do paciente

Limpeza do controlador ao lado da mesa

O controlador ao lado da mesa Odyssey Vision pode ser limpo entre cada caso. As
solugdes de limpeza utilizadas devem ser uma solugao germicida de pH neutro, de grau
hospitalar, registada na EPA (por exemplo, dialdeido ativado CIDEX®).

UTSC para Genesis

Num laboratoério Odyssey Vision tipico com Genesis, o UTSC ndo é um componente
opcional. O UTSC controla o movimento do iman e a fungao Odyssey. A Figura 3 mostra
o ecra principal UTSC com controlos magnéticos a esquerda. A Figura 4 mostra o ecra
Odyssey com fontes de video disponiveis. Selecionar um ira realgar e ampliar a fonte de
video.

\.i) NOTA: Quando um RMNS da Stereotaxis é emparelhado com o Modelo S de
Imagiologia da Stereotaxis, o UTSC nao tem um botao de Paragem de
Emergéncia.
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Figura 3. UTSC: Ecra principal

NI

Figura 4. UTSC: Ecra Odyssey
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Ligar um Sistema de Terceiros a Odyssey

Caixa Principal da Sala do Procedimento

A caixa da sala de procedimentos (Figura 5) estara situada no chao, proximo da mesa do
doente. O armario contém duas placas de circuito TPI. Podem ser estabelecidas ligagdes
VGA, DVI e SOG, todas detalhadas nas sec¢des seguintes.

= -

Y T—
[ < © O g JEe W o

Figura 5. Caixa Principal da Sala do Procedimento

Caixa TPI

Uma caixa de TPI (Figura 6), ligada a um sistema de terceiros, pode estar na sala de
procedimentos ou na sala de controlo. Podem ser estabelecidas ligagdes VGA, DVI e
SOG, todas detalhadas nas sec¢Oes seguintes.

COMP. UsB DVI-D ETHERNET

DVI/VGA/BNC DVIIVGA/BNC

VIDEO IN VIDEO OUT VIDEO IN VIDEO OUT

I!I!I!l
EERERER
REEERER

Figura 6. Caixa TPI

Matriz grafica de video (VGA)

Neste processo estao incluidas as ligagdes da matriz grafica de video (VGA), do
adaptador VGA e USB (para controlo do rato e do teclado). Duplicar estes passos
(detalhados na Figura 7) para cada computador (fonte de video).

1. Desligue o cabo VGA atualmente ligado a parte traseira do computador de
terceiros, deixando-o ligado ao monitor de terceiros.
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Através de um adaptador VGA-DVI fornecido, ligue o cabo VGA desencaixado a
porta TPI-J4 no conjunto TPI associado ao sistema.

Através de um adaptador VGA-DVI fornecido, ligue o cabo VGA fornecido pela
Stereotaxis entre a parte traseira do computador de terceiros e a porta TPI-J3 no
conjunto TPI associado ao sistema.

Ligue o cabo VGA fornecido pela Stereotaxis entre a parte traseira do
computador de terceiros e a porta TPI-J6 no conjunto TPI associado ao sistema.

Ligue o cabo Ethernet do sistema Odyssey apropriado ao TPI-J1 no conjunto de
TPI associado ao sistema.

Ligue o cabo Ethernet do sistema Odyssey apropriado ao TPI-J2 no conjunto de
TPI associado ao sistema.

Monitor de terceiros [}-

Cabo VGA de terceiros
i Adaptador []
g vGa-DvI H 14

Placa

Computador Cabo USB Stereotaxis

de Cabo de fibra Odyssey
I ; circuito  J2 ]7®—b

i 1 | TPI

_| Adaptador

13

de terceiros VGA-DVI [ - Cabo Ethernet Odyssey

5 e =
Cabo USB Stereotaxis

£l

-
-
)

Figura 7. Conectividade do TPI da sala de procedimentos para VGA e SOG

Quando as ligagoes estiverem concluidas, o sistema TPI esta disponivel como uma janela

de video no ecra Odyssey quando selecionado na barra de ferramentas Odyssey.

Video de sincronizacao em verde (SOG)

Os sistemas de raios X analdgicos utilizam normalmente video SOG. Este tipo de fonte
pode ser ligado ao Odyssey da seguinte forma. Duplicar estes passos (detalhados na
Figura 7) para cada computador (fonte de video).

1.

Desligue o cabo VGA atualmente ligado a parte traseira do computador de
terceiros, deixando-o ligado ao monitor de terceiros.

Através de um adaptador BNC-DVI fornecido, ligue o cabo VGA desencaixado a
porta TPI-J4 no conjunto TPI associado ao sistema.
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3. Através de um adaptador BNC-DVI fornecido, ligue o cabo BNC fornecido pela
Stereotaxis entre a parte traseira do computador de terceiros e a porta TPI-J3 no
conjunto TPI associado ao sistema.

4. Ligue o cabo USB fornecido pela Stereotaxis entre a parte traseira do computador
de terceiros e a porta TPI-J6 no conjunto TPI associado ao sistema.

5. Ligue o cabo Ethernet do sistema Odyssey apropriado ao TPI-J1 no conjunto de
TPI associado ao sistema.

6. Ligue o cabo DVI do sistema Odyssey apropriado ao TPI-J2 no conjunto de TPI
associado ao sistema.

Quando as ligagoes estiverem concluidas, o sistema TPI esta disponivel como uma janela
de video no ecra Odyssey quando selecionado na barra de ferramentas Odyssey.

Interface de video digital (DVI)

Seguem-se instrugdes gerais para ligacoes de interface de video digital (DVI) e USB
(para controlo de rato e teclado). Duplicar estes passos para cada computador (fonte de
video).

1. Desligue o cabo DVI atualmente ligado a parte traseira do computador de

terceiros, deixando-o ligado ao monitor de terceiros.

2. Ligue o cabo DVI desencaixado a porta TPI-J4 no conjunto TPI associado ao
sistema.

3. Ligue o cabo DVI fornecido pela Stereotaxis entre a parte traseira do computador
de terceiros e a porta TPI-J3 no conjunto TPI associado ao sistema.

4. Ligue o cabo USB fornecido pela Stereotaxis entre a parte traseira do computador
de terceiros e a porta TPI-J6 no conjunto TPI associado ao sistema.

5. Ligue o cabo Ethernet do sistema Odyssey Vision apropriado ao TPI-J1 no
conjunto de TPI associado ao sistema.

6. Ligue o cabo DVI de fibra ética do sistema Odyssey Vision apropriado ao TPI-]2
no conjunto de TPI associado ao sistema.

Stereotaxis, Inc. Guia do Utilizador Odyssey Vision Péagina 33



HDW-0309_PT

Rev. M

Data de entrada em vigor: 1.03.2024

) q Cabo DVI de terceiros M
Monitor de - 14
| | L
terceiros |
|
i
Placa
de
s circuito
_I_ - '0 TPI
Computador - Cabo DVI Stereotaxis e
. 7 L J3
de terceiros
Cabo USB Stereotaxis
N I
! 4 Uss

12

1

Cabo de fibra Odyssey

—@—

Cabo Ethernet Odyssey
M -
>, "

Figura 8. Conetividade do TPI da sala de procedimentos para DVI

Quando as ligagoes estiverem concluidas, o sistema TPI esta disponivel como uma janela
de video no ecra Odyssey quando selecionado na barra de ferramentas Odyssey.
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Seccao 3: Laboratorio magnético

Niobe

Siga esta sequéncia de passos ao iniciar o sistema Odyssey Vision:

e Ligue todos os computadores com sistemas que nao sejam da Stereotaxis (tais
como raios X, ECG e sistemas de mapeamento).

o O sistema Niobe comunica com uma sele¢ao de sistemas de fluoroscopia
digital:
* Siemens AXIOM Artis™ dFC MN
* Siemens AXIOM Artis dBC MN
* Siemens Artis zee™ Floor MN
* Siemens Artis zee Biplane MN
* Philips Allura Xper FD10C
» Stereotaxis Imaging Model S
* Neusoft

¢ Quando utilizar um Niobe, ligue o sistema Niobe premindo o interruptor rotulado
“NIOBE” para a posigao 1 na Caixa de Alimentacao Remota Vision. O interruptor
¢ um interruptor de contacto momentaneo, o qual regressara a posicao central
quando for libertado.

e Ligue o computador Vision premindo o interruptor identificado com
“ODYSSEY” para a posicao 1 na caixa de alimentacao remota Vision. Tal como o
interruptor NIOBE, este interruptor é um interruptor de contacto momentaneo:
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Siemens, Neusoft, e Philips

A caixa de alimentacao remota Vision, encontrada em laboratérios com sistemas de raios
X Siemens, Neusoft, e Philips, ¢ detalhada na Figura 9.

Legenda da figura 9

1a

1b

Botao de paragem de emergéncia
Siemens/Neusoft

Nos laboratérios Philips e nao
magnéticos, o orificio do botao
de emergéncia estd embutido

O sistema Odyssey Vision esta
ligado quando o LED verde esta
aceso

A paragem de emergeéncia estd
ativa quando o LED vermelho
esta aceso

Num laboratério magnético, o
sistema Niobe esta ligado quando
o LED verde esta aceso.

Liga o sistema Odyssey Vision
quando é premido

Desliga® o sistema Odyssey Vision
quando é premido

Num laboratério magnético, liga
o sistema RMNS quando é
premido

Num laboratério magnético,
desliga* o Niobe quando é
premido

Figura 9. Caixa de alimentagao remota
Vision: Laboratdrios Siemens/Neusoft
(esquerda), laboratdrios Philips (direita)

*Use os interruptores manuais apenas quando nao puder desligar o sistema através do
software Vision. Quando utilizar os interruptores, mantenha-os premidos (durante ~4
segundos) até o sistema encerrar.

-

1/

NOTA: O botao vermelho grande exibido acima é o botao de paragem de
emergeéncia quando o Niobe é usado com o sistema de raios X Neusoft/Siemens
AXIOM Artis dFC MN. E fornecida uma caixa de alimentaco remota Vision
semelhante quando sdo utilizados outros sistemas aprovados.
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Genesis

Siga esta sequéncia de passos ao iniciar o sistema Odyssey Vision:

e Ligue todos os computadores com sistemas que nao sejam da Stereotaxis (tais
como raios X, ECG e sistemas de mapeamento).

o O sistema Genesis comunica com uma selecao de sistemas de fluoroscopia
digital:
» Siemens AXIOM Artis dAFC MN
* Siemens AXIOM Artis dBC MN

* Stereotaxis Imaging Modelo S
* Neusoft
e Uma caixa de alimentacao do sistema remoto esta presente na sala de controlo
(Figura 10).
o Prima o interruptor preto para que a luz verde da caixa acenda. Genesis e
Odyssey irao ligar-se.

Figura 10. Caixa de alimentagao do sistema remoto

Stereotaxis Imaging Modelo S

O Painel de Controlo da Stereotaxis Modelo S (Figura 11) estd presente na Sala de
Controlo e na Sala de Procedimentos. Na sala de procedimentos, esta posicionado para
pendurar na parte lateral da mesa.

Premir o botao vermelho grande, visto abaixo, ira parar tanto o Stereotaxis Imaging
Modelo S como o Stereotaxis RMNS. Quando um RMNS da Stereotaxis é emparelhado
com o Modelo S Imaging da Stereotaxis, nao existe uma Paragem de Emergéncia na
Caixa de Alimentagao do Sistema na Sala de Controlo (Figura 10).
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Figura 11. Painel de controlo do modelo S Imaging da Stereotaxis

Siemens/Neusoft

Existe uma paragem de emergéncia na caixa de alimenta¢ao do sistema remoto (Figura
12) quando o sistema Genesis esta ligado a um sistema de raios X compativel da
Siemens/Neusoft. Premir o botao vermelho ira parar os sistemas Genesis e Odyssey.

Figura 12. Caixa de alimentagdo do sistema remoto: Genesis com Siemens/Neusoft

Janela inicial

A janela inicial do Odyssey Vision (Figura 13) é apresentada no canto inferior esquerdo
do ecra QuadHD — tal como todas as janelas especificas do Navigant.
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\NSTERENTANIS

Start New Procedure

gl

Figura 13. Janela inicial (laboratério magnético)

Janela inicial para laboratério magnético

® O Vision abre-se numa disposi¢ao com ECG em Tempo Real e de Referéncia na parte
superior esquerda e Fluoroscopia em Tempo Real e de Referéncia na parte inferior direita (se
esses sistemas estiverem ligados).

® Painel inicial. Neste painel, pode abrir um procedimento novo ou um existente, pode aceder
a caixa de dialogo Utilities (Utilitarios) ou Guia de Ajuda, ou desligar o sistema.

@ Indicadores do sistema. Estes icones indicam o estado de sistemas como o sistema de raios
X e 0 de mapeamento (dependendo do que estiver a ser utilizado). Cada simbolo é
sobreposto pelo sinal de proibigao (©) quando o sistema nao esta a funcionar devidamente
ou nao esta a comunicar.

@ Barra de ferramentas Vision. Contém os botdes Cinema, o botao do Navigant, os botdes de
Disposicao Rapida, os botdes de dispositivos de outros fabricantes e o botao de Disposigao
de Emergeéncia.

Clique em Start New Procedure (Iniciar um Novo Procedimento).

Janela de informacoes de procedimento

Caso esteja a iniciar um novo procedimento ou a abrir um procedimento ja existente, o
ecra exibido depois da "Start Window" (Janela Inicial) é a "Procedure Information
Window" (Janela de Informacdes sobre Procedimentos) (Figura 14). E aconselhavel
introduzir todas as informagdes do paciente no sistema de raios X, antes de se iniciar um
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procedimento no Navigant. As informagdes serao automaticamente importadas para os
campos apropriados no ecra do Odyssey.

Info Start Time: 27-Jan-2020 13:06:12

Sex Male @ Female Other Arrhythmia
Physician EXCII ™

Notes | Traditional

Heart Chamber
Electrophysiology

4 4

R \
Right Left Right Left
Atrium Atrium Ventricle Ventricle

Use Mapping: J Use RMN
oK™ (Cance

Figura 14. Janela de informacdes de procedimento magnético

Também pode preencher os campos de informagdes sobre o procedimento
manualmente:

1. Campos do Paciente. Forneca o Nome e Apelido do Doente, a ID do Doente e a
Data de Nascimento (DN) e, em seguida, selecione o Sexo apropriado.

2. Campo do Médico. Clique na seta para baixo a direita do campo para escolher o
meédico se estiver a trabalhar com informagdes introduzidas anteriormente, ou

clique no botao - para adicionar um médico a lista.

3. Campo Profile (Perfil). Clique na seta para baixo a direita do campo para
escolher o procedimento, se estiver a trabalhar com informagoes introduzidas
anteriormente.

L/ NoTA: Pode introduzir novas informagoes para que os campos Médico e
Perfil sejam armazenados para procedimentos futuros. Os campos
Physician (Médico) e Profile (Perfil) sao utilizados para visualizar as
disposi¢oes criadas por um médico.
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4. Campo de Arrhythmia (Arritmia). No menu pendente, selecione o tipo de
arritmia envolvida.

5. Campo de Notas. Digite qualquer informagao (opcional) pretendida sobre o caso
ou procedimento.

6. Painel da Heart Chamber (Camara do Coragao). Primeiro, clique no separador
do tipo de procedimento pretendido:

e '"Electrophysiology (EP)" (Eletrofisiologia (EP))
e "Coronary for Interventional Cardiology (IC)" (Coronério para
Cardiologia de Intervencao (IC))

e "CRT (Cardiac Resynchronization Therapy)" (CRT (Terapia de
Ressincronizagao Cardiaca))

Em seguida, clique no icone de anatomia adequada:

e EP: Auricula Direita, Auricula Esquerda, Ventriculo Direito ou Ventriculo
Esquerdo

e Corondria: artérias coronarias
e CRT: seio coronario

7. Selecionar Use Mapping (Utilizar mapeamento) ou Use RMN (Utilizar RMN)
altera o esquema do procedimento para incluir as op¢des de mapeamento ou
Navigant.

8. Depois de introduzir as informacgdes sobre o procedimento e de selecionar as
opgdes de tipo de procedimento, clique em OK. E exibida a disposicio associada
a este procedimento. O procedimento é entao aberto e a janela principal é
exibida.

~1/ NnoTA: Os campos Patient (Paciente) e Physician (Médico) tém de ser preenchidos
para prosseguir com o procedimento. Introduza a informagao do paciente
exatamente como aparece no sistema de raios X.

Procedimentos magnéticos

Para iniciar um procedimento magnético a partir da janela de informagdes sobre o
procedimento do Vision, assegure-se de que a caixa de verificagao Use RMN (Usar RMN)
estd selecionada. Os procedimentos magnéticos s6 podem ser executados com um
RMNS da Stereotaxis. Os procedimentos do Vision podem ser executados com ou sem
um RMNS da Stereotaxis.

1. Selecione ou desmarque a caixa de verificagdo Use Mapping (Utilizar mapeamento)
para iniciar um procedimento com ou sem um sistema de mapeamento.

2. Clique em OK para iniciar o procedimento.
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Figura 15. Procedimento magnético com o CARTO 3

O Gestor de Fluxo de Trabalho Clinico € exibido no canto inferior esquerdo do
quadrante inferior do ecra QuadHD. O Gestor de Fluxo de Trabalho Clinico controla a
disposicao de abertura de qualquer procedimento. Se desejar mudar o ecra da fonte de
video, pode:

e Arrastar um icone de entrada de video na barra de ferramentas do Vision até ao
ecra para adicionar uma fonte de video.

e Clicar no icone de entrada de video na barra de ferramentas para realcar a fonte.

e C(licar no botao X da barra de titulo de qualquer fonte de video para a fechar.

Procedimentos manuais em laboratorios
magnéticos

A janela de informagdes sobre o procedimento Vision também permite efetuar
procedimentos manuais sem usar o sistema de Navegacao Magnética Robdtica da
Stereotaxis. Se estiver a iniciar um procedimento manual, desmarque a caixa de
verificacdo Usar RMN na janela de informacgdes sobre o procedimento.

O Gestor do Fluxo de Trabalho Clinico ndo sera exibido no ecra Vision. Contudo, CARTO
3, ECG, raios X e outros sistemas serao exibidos. A maior parte das fun¢des Navigant
exibem também itens como painéis de controlo, caixas de didlogos. Clique em OK para
iniciar o procedimento (Figura 16).
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Figura 16. Procedimento manual em laboratério magnético com o CARTO 3

A janela inicial de um procedimento manual exibe as fontes de video predefinidas com
base no procedimento selecionado. Se desejar mudar o ecra da fonte de video, pode:

e selecionar o botdao de um dispositivo na barra de ferramentas do Vision para abrir
uma unica fonte de video real¢ada, com resolucao total ou quase total.

e Adicione uma fonte arrastando o icone da barra de ferramentas para cima até ao
ecra.

e FElimine uma fonte do ecra clicando no X na barra de titulo.

e Selecione um dos trés botdes de Disposi¢ao Rapida.
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Seccao 4: Laboratorio nao
magnético

Antes de comecgar

Siga esta sequéncia de passos ao iniciar o sistema Odyssey Vision:

Ligue todos os computadores com sistemas que nao sejam da Stereotaxis (tais como
raios X, ECG e sistemas de mapeamento).

Ligue o computador Odyssey Vision premindo o interruptor identificado com
“ODYSSEY” para a posicao 1 na caixa de alimentagdo remota Vision (Figura 17). Trata-
se de um interruptor de contacto momentaneo, o qual regressara a posicao central
quando for libertado.

Legenda da Figura 17

1 O sistema Odyssey Vision esta ligado
quando o LED verde esta aceso

2 Liga o sistema Odyssey Vision quando é
premido

3 Desliga® o sistema Odyssey Vision quando
é premido

* Use o0s interruptores manuais apenas
quando nao puder desligar o sistema
através do software Vision. Se precisar de
usar os interruptores, prima-os e mantenha-
os premidos durante aproximadamente trés
segundos até que o sistema se desligue.

Figura 17. Caixa de
alimentagao remota Vision para
laboratérios ndo magnéticos
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Janela inicial

A janela inicial do Odyssey Vision é apresentada no canto inferior esquerdo do ecra
QuadHD — tal como todas as janelas especificas do Navigant. Clique em Start New
Procedure (Iniciar um Novo Procedimento). O ecra seguinte ¢ a janela Informagdes do
procedimento.

Janela de informacoes de procedimento

E aconselhavel introduzir todas as informagdes do paciente no sistema de raios X, antes
de se iniciar um procedimento no sistema Odyssey Vision. As informagdes serao
automaticamente importadas para os campos apropriados no sistema Vision.

Os campos de informagdes sobre o procedimento podem ser preenchidos manualmente:

1. Campos do Patient (Paciente). Forneca o Nome e Apelido do Doente, a ID do
Doente e a Data de Nascimento (DN) e, em seguida, selecione o Sexo apropriado.

2. Campo de Arrhythmia (Arritmia). No menu pendente, selecione o tipo de
arritmia envolvida.

3. Campo do Physician (Médico). Clique na seta para baixo a direita do campo
para escolher o médico se estiver a trabalhar com informagoes introduzidas

anteriormente, ou clique no botao - para adicionar um médico a lista.

4. Campo Profile (Perfil). Clique na seta para baixo a direita do campo para
escolher o procedimento, se estiver a trabalhar com informagoes introduzidas
anteriormente.

L/ NoTA: Pode introduzir novas informagOes para que os campos Médico e
Perfil sejam armazenados para procedimentos futuros. Os campos Médico e
Perfil sao utilizados para visualizar as disposi¢des criadas por um médico.

5. Campo de Notes (Notas). Digite qualquer informacao (opcional) pretendida
sobre o caso ou procedimento.

6. Painel da Heart Chamber (Camara do Coragao). Primeiro, clique no separador
do tipo de procedimento pretendido:
e Eletrofisiologia (EP), destacada na Figura 18

e "Coronary for Interventional Cardiology (IC)" (Corondrio para
Cardiologia de Intervencao (IC))

e "CRT (Cardiac Resynchronization Therapy)" (CRT (Terapia de
Ressincronizagao Cardiaca))
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Em seguida, clique no icone anatémico adequado (Figura 18 mostra a auricula
direita selecionada):

e EP: Auricula Direita, Auricula Esquerda, Ventriculo Direito ou Ventriculo
Esquerdo

e Corondria: artérias coronarias

e CRT: seio coronario

7. Caixa de verificacdo. Se selecionar 3D Mapping (Mapeamento tridimensional), a
disposi¢ao do procedimento ¢ alterada para incluir a fonte de video de
mapeamento. O exemplo na Figura 18 mostra Utilizar mapeamento 3D
(Mapeamento tridimensional) selecionado.

8. Depois de introduzir as informagdes sobre o procedimento e de selecionar as
opgdes de tipo de procedimento, clique em OK. E exibida a disposicao associada
a este procedimento. O procedimento € entdo aberto e a janela principal é
exibida.

~1/ NoTA: Os campos Paciente (Nome proprio e Apelido, ID, DN e Sexo) e Médico tém
de ser preenchidos para continuar com o procedimento. Introduza a informacgao do
paciente exatamente como aparece no sistema de raios X.

Info Start Time: 08-Mar-2016 11:07:06
Last Nama l First |
Sex Male Female & Oiher ﬁ.rrhythmla_
physician [ FPofie ¢

MNotes [

Heart Chamber

Electrophysiology

il

-..- e '-’
Right Laoft Right Laoft
Atrium Atrium Ventricle Ventriclo

J Use 3D Mapping

Figura 18. Janela de informagdes de procedimento ndo-magnético
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Depois de introduzir as informagdes sobre o procedimento e de selecionar as op¢oes de
tipo de procedimento, clique em OK. E exibida a disposicdo associada a este
procedimento. O procedimento € entdo aberto e a janela principal (Figura 19) é exibida.

Figura 19. Janela principal para procedimento em laboratério ndo magnético
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Seccao 5: Alteracao de
Disposicoes

Para alterar um esquema, o utilizador tem primeiro de tornar a fonte ativa clicando no
icone da fonte de video na barra de ferramentas Vision. A fonte de video selecionada é
exibida realgada no ecra ou com resolugao quase total.

O Vision oferece varias opgOes para alterar a disposicao:
e Adicionar ou eliminar uma fonte
¢ Redimensionar uma fonte
e Utilizar os menus pendentes do Navigant

e Personalizar as Disposi¢oes Rapidas predefinidas

Adicionar/eliminar fonte de video

Uma forma de adicionar uma fonte de video é arrastar o icone da barra de ferramentas
para a area de visualizagao. Por exemplo, se a Fluoroscopia de Referéncia A nao estiver
atualmente na drea de visualizagdo, clique no icone da barra de ferramentas e arraste
para a area. Uma vez 14, podera redimensiona-la ou mové-la conforme desejar.

Ao iniciar um novo procedimento, o ecra inicial mostra fontes de entrada de video sem
barras de titulo porque a caixa de didlogo Selegao de dispositivo esta aberta. A rejeicao
desta caixa de didlogo permite que as barras de titulo aparecam.

Clicar numa area de entrada de video ativa a fonte e real¢a a sua barra de titulo. Na
extremidade direita da barra de titulo estao os botdes Expandir e Fechar.

Clicar no botao Expand (Expandir) ou clicar duas vezes na barra de titulo expande a fonte
de video para preencher a area vazia. Clicar no botao Close (Fechar) realca-o e elimina a
fonte de video da area de visualizacao.

Redimensionar fonte de video

Os ecras de origem de video podem ser redimensionados arrastando as extremidades ou
cantos de um ecra do Windows.

Utilizar os menus pendentes do Navigant

A drea de origem de video do Navigant inclui icones roxos no canto superior esquerdo
de cada janela. Selecionar este icone ird ativar um menu pendente (Figura 20) onde o
utilizador pode selecionar um ecra diferente dentro dessa janela.
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Ablation History Graph
3D Map View B
ClockDial View AP
ClockDial View INF

ClockDial View LL

Ideal Anatomy View

Impedance Graph

Nav Fluoro A

Nav Fluoro B

AP PA LAO RAQ LL RL INF SUP MAPPING

Figura 20. Opcles do menu de apresentagao da janela

Utilizar esquemas rapidos

Configuracoes

As Disposi¢oes Rapidas sao agrupadas por especialidade clinica e tipo de procedimento
e estao disponiveis para procedimentos magnéticos e nao magnéticos.

Cada categoria de Eletrofisiologia tem Disposi¢des Rapidas separadas. Todas as
Disposi¢des Rapidas podem ser utilizadas para procedimentos de Cardiologia de
Intervencao e Terapéutica de Ressincronizagao Cardiaca (Seio Corondrio).

Botoes

Para visualizar e personalizar disposi¢oes (rapidas) alternativas, clique num dos botdes
de Disposicao Répida (Figura 21) na barra de ferramentas do Vision. Para modificar a
Disposigao Rapida, selecione primeiro um dos botodes da Disposigao Rapida. Depois,
utilize as funcionalidades Alterar disposi¢Oes anteriormente descritas. Quando voltar a
clicar no mesmo botao de Disposi¢ao Rapida, a nova disposicao sera exibida.
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Figura 21. Botbes de Disposicdo Rapida na barra de ferramentas Vision

Saving Layouts (Guardar disposicoes)

Para guardar uma disposicao, clique no icone Op¢des do sistema na barra de
ferramentas do indicador de estado do hardware. Selecione Save Layout (Guardar
disposicao).

Para reverter para a ultima disposi¢ao guardada, selecione Revert Layout (Reverter
disposicao) e, em seguida, Last Saved (Ultima guardada) (se disponivel) ou System
Default (Predefini¢ao do sistema).

Selecione Lock Layout (Bloquear disposi¢ao) no menu Opgdes do sistema para bloquear
a disposigao. Para guardar esta disposi¢ao, desbloqueie-a selecionando Unlock Layout
(Desbloquear disposigao) no menu Opgdes do sistema. Ao selecionar Unlock Layout
(Desbloquear disposicao) volta a apresentar as barras de titulo da fonte de video para
manipulacao adicional da disposicao.

Disposicao de Emergéncia

A Disposicao de Emergéncia esta disponivel quando o Vision é ligado e pode ser acedida
a qualquer altura durante o procedimento clicando na cruz vermelha na barra de
ferramentas do Vision. O ecra QuadHD apresenta ECG em tempo real, Fluoroscopia A
em tempo real e, se disponivel, Fluoroscopia de referéncia A. O botao de Disposi¢ao de
emergéncia funciona como um manipulo. Se clicar uma vez, sera exibida a Disposicao
de Emergéncia e se clicar novamente, regressa ao ecra anterior.
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Seccao 6: Odyssey Cinema

Visao geral do Cinema

O sistema Cinema € um acessorio opcional do produto Odyssey Vision. “Cinema ” refere-
se aos produtos Odyssey Cinema Studio e Odyssey Cinema LT. Quando instalada, os
botdes de Gravar/Pausa, Ligagoes e Marcador exibem os seus estados disponiveis.
Quando nao estd instalada, apenas sdo exibidos os estados desativados.

Se tiver um add-on Cinema, o seu representante da Stereotaxis configurara o sistema
para usar um dos quatro modos de controlo de gravacao:

e Gravagdo desativada. Nao pode ocorrer gravagao no sistema Vision.

e Gravacdao manual. O utilizador controla completamente a gravagao, clicando no
botao gravar/pausa na barra de ferramentas do Vision.

e Gravacao semiautomatica. O Cinema comegara a gravar automaticamente
quando for aberto um procedimento Navigant; contudo, pode colocar a gravacao
em pausa ou retoma-la manualmente a qualquer altura.

¢ Gravacdo automatica. O sistema Cinema comegard a gravar automaticamente
quando for aberto um procedimento Navigant; nao pode colocar a gravagao em
pausa ou retoma-la.

Para todos os modos, a gravacao ¢ parada automaticamente quando o procedimento
Navigant é fechado.

Botoes de estado da ligacao

O sistema Cinema permite que outras partes interessadas visualizem o seu procedimento
Vision, se lhes der permissao. Outra parte pode ser a Equipa de Apoio Telerroboético da
Stereotaxis, um colega, um professor, um residente ou estagiario, ou qualquer pessoa
que esteja interessada no procedimento. O botao de ligagdes indica-lhe se alguém esta
ligado ou se estd alguém a espera para ser ligado (uma ligagao pendente).

Sem Sem
visualizador visualizador
(disponivel) (desativado)
Visualizador Visualizador

pendente pendente
(disponivel) (desativado)*
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Visualizador Visualizador
ligado ligado
(disponivel) (desativado)

* O botdo pode estar no estado Visualizador pendente (desativado) se tiver aberto
a aplicacao Vision (para poder ver a barra de ferramentas), e um visualizador
possivel requereu permissao para visualizar, mas ainda nao iniciou o
procedimento. Tem de iniciar o procedimento antes de poder clicar no botao
para responder ao pedido (veja o cenario).

Cenario
Segue-se um exemplo de cendrio utilizando o botao Ligagao em varios estados:

1. Abre a aplicagao Vision e comega a configurar o seu procedimento. Nao vé
nenhum visualizador.

Sem visualizador:

2. Sabe que o seu colega, o Dr. Agamemnon, estd a planear ver o procedimento a
partir do seu escritdrio. O Dr. A langa o Cinema no seu escritdrio e pede
permissao para ver o seu procedimento. O botdao do Visualizador fica amarelo
para indicar que existe, pelo menos, um visualizador pendente.

Pelo menos um visualizador estd pendente:

3. Clica no botao de ligagdes e a caixa de dialogo Remote Viewer Connections
(Ligagoes de Visualizadores Remotos) é exibida com o nome do Dr. A. indicado
como visualizador pendente.

4. Selecione o nome do Dr. A. e clique em Accept (Aceitar). Agora o botao de
ligacao exibe um utilizador ligado:

Um ou mais visualizadores ligados:

1) NOTA: se outro potencial visualizador requerer uma ligagao, o botao do
Visualizador ficard amarelo novamente. Além disso, se nao for selecionado
nenhum visualizador ou visualizador pendente, os botdes Accept (Aceitar) e
Deny (Recusar) nao estardao disponiveis.
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Caixa de dialogo Ligacoes de Visualizadores Remotos

A caixa de dialogo Ligacoes de Visualizadores Remotos oferece quatro opgdes:

Caixa de verificacdo Auto accept (Aceitar automaticamente) os pedidos de todos
os visualizadores. Se marcar esta caixa, todos os visualizadores listados
(pendentes e ligados) poderao ligar-se e desligar-se automaticamente a qualquer
altura durante o procedimento atual (até fechar o procedimento). Qualquer
utilizador qualificado podera ligar-se e desligar-se, conforme desejar, durante
um procedimento.

Botao Accept (Aceitar). Selecione o nome do visualizador pendente e clique em
Accept (Aceitar). Isto € uma ac¢ao unica; ou seja, se aceitar um visualizador, e se
ele se desligar e desejar voltar a ligar-se, tera de Aceitar ou Rejeitar o pedido
novamente.

Botao Deny (Rejeitar). Selecione o nome do visualizador pendente e clique em
Deny (Rejeitar). Isto é também uma agao tnica; ou seja, se rejeitar o pedido de
um visualizador e se ele tentar ligar-se novamente, tera de Aceitar ou Rejeitar o
pedido novamente.

Clear All (Apagar Todos). este botao é semelhante ao procedimento de
emergeéncia de evacuar a sala. Se selecionado:

1. Todos os visualizadores ligados sao desligados imediatamente.

2. Todos os visualizadores pendentes sao rejeitados imediatamente.
3. Todos 0s nomes de utilizador na lista sao apagados.
4

A caixa de verificacao Auto Accept All (Aceitar todos automaticamente) é
desmarcada.

Para voltar a ligar, cada visualizador tera de submeter um pedido novo e podera
responder aos seus pedidos com uma das escolhas acima.

Botoes Record / Pause (Gravar/Pausa)

O sistema Cinema pode gravar os procedimentos para referéncia futura. Os botoes
Gravar e Pausa sao botdes alternados; quando um esta ligado, o outro esta desligado.

Gravagao em

pausa; botdo Botdo Gravar

ft desativado
Gravar disponivel
Gravagdo a (5] )
decorrer; botdo (]| Botdo Pausa
desativado

Pausa disponivel
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Cenario 1

Por exemplo:

1. Para iniciar a grava¢ao de um procedimento, clique no botao Gravar.

Paused | Record (Pausa / Gravagio) disponivel:

Depois de clicar no botdao, o mesmo muda (alterna) para A gravar/Pausa
disponivel. Um ponto vermelho vivo (a “luz de gravagao”) é exibido no canto
superior direito durante a gravagao.

2. Se o procedimento estiver atrasado, clique no botao Pausa para colocar a
gravacao em pausa.

o
i

Recording /| Pause (Gravag¢do/Pausa) disponivel:

3. O botao volta agora para o estado de gravacao disponivel.

Paused | Record (Pausa /| Gravagio) disponivel:

Botao de Bookmark (Marcador)

Durante a gravacao, podem-se adicionar marcadores ou notas aos mesmos. Os
marcadores serao guardados juntamente com o procedimento gravado.

Marcador
(desativado)

Marcador
(disponivel)

Cenario 2

Outro cenario de utilizacao do botao Marcador:

1. Durante a gravagao de um procedimento, ocorre uma arritmia invulgar.

2. Clique no botao Marcador para marcar a hora exata da arritmia.
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Marcador selecionado:

3. A caixa de didlogo Archiver Bookmark (Arquivador de Marcadores) (Figura 22)
¢ exibida com um espago em branco para anotagdes. Introduza uma nota
identificadora no espago. Pode adicionar os marcadores que desejar.

chiver Bookmark
Archiver Bookmark

Arrhythmia

s Bl

Figura 22: Caixa de didlogo Archiver Bookmark (Arquivador de Marcadores)

[:E:I Consulte o Guia do Utilizador do Odyssey Cinema para obter mais
informacoes.
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Seccao 7: Informacoes do sistema

Sistemas de Interacao

A plataforma Odyssey Vision suporta a importacao de video de componente VGA, DVI e
RGB em cada porta até 1920 x 1200 pixeis de resolugao. O sistema Vision é compativel
com:

e Navigant versoes 4.2 e mais recentes da Stereotaxis
e Niobe versoes 4.1 e mais recentes da Stereotaxis
e Stereotaxis Genesis RMN

e Equipamento de laboratdrio que utiliza ratos e teclados compativeis com USB

Controlo do Vision opcional

O utilizador tem a opgao de usar controlos de mostrador, teclado e rato nativos de
qualquer um dos sistemas ligados ao Vision em vez de, ou simultaneamente com, os
controlos Vision.

Monitores

A configuracao Odyssey Vision tem dois monitores: um na sala de controlo e um na sala
do procedimento. A saida nos dois monitores pode variar. Por vezes, um monitor ird
apresentar apenas a janela do Navigant. Os monitores podem exibir até 16 emissoes de
video (entrada a partir de fontes do Navigant e de 15 fontes nao Navigant, como ECG e
fluoroscopia). Cada fonte de video aparece na sua janela no mostrador Vision. A janela
que contém uma fonte de video no mostrador do Vision é chamada uma janela de video.

Instrucoes de limpeza e desinfecao

O monitor do Odyssey deve ser limpo de acordo com as diretrizes do fabricante. Cuidar
do seu monitor LCD inclui os seguintes passos:

1. Certifique-se de que o sistema Odyssey Vision esta desligado durante a limpeza.

2. Tenha cuidado para ndo riscar a superficie frontal com qualquer material duro
ou abrasivo.

3. Remova o p¢, as marcas dos dedos, a gordura, etc., com um pano macio himido
(pode ser utilizada uma pequena quantidade de detergente suave no pano
himido).

4. Limpe imediatamente as gotas de dgua.
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Possiveis solug¢des de limpeza:

Alcool isopropilico a 70%

Amoniaco aquoso a 1,6%

Cidex (solugao de glutaraldeido a 2,4%)

Hipoclorito de sédio (lixivia) 10% “Sabao verde” (USP)

Clorexidina a 0,5% em 4lcool isopropilico a 70% (por exemplo, liquido de
limpeza 6tica CleanSafe®)

Instrucoes especificas do monitor Barco

O Guia do Utilizador do Barco® para o Monitor LCD de Ecra Grande de 56,2 polegadas
[Quad] fornece as seguintes orientagoes:

Painel frontal

e Limpe o painel frontal de acrilico com um pano de algodao macio,
ligeiramente humedecido com uma solug¢ao aquosa ou um produto de
limpeza de vidro comercial suave.

¢ Limpe com um pano de algodao macio.

Armario

e Limpe o armario com um pano de algodao macio, ligeiramente humedecido
com um produto de limpeza reconhecido para equipamento médico.

e Repita apenas com agua.

e Limpe com um pano de algodao macio.

Painel LCD

E possivel que tenham entrado particulas de pé no visor e estejam presas

atras do painel frontal.

e Este procedimento de limpeza tem de ser realizado num Centro de
Assisténcia Técnica autorizado.

O manual do Barco também lista os seguintes itens como materiais ou substancias para
ndo utilizar na limpeza: Lites, acidos, agentes de descalcificagao, agentes
desengordurantes, detergentes de amoniaco fortes, detergentes de cloro como
Domestos, solventes, produtos de chapelaria grosseiros e microfibras. Consulte o Guia
do Utilizador para obter mais informagoes sobre o monitor.

Resolucao de apresentacao de video

Os monitores Vision QHD tém uma resolugao de visualizagao de video de 3840 x 2160.
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Resolucao automatica

A funcionalidade de resolugao automatica do sistema Odyssey Vision deteta
automaticamente a resolucao de entrada de uma fonte de video. Esta resolugao de
entrada depende do sistema conectado.

Quando um dispositivo ou sistema € ligado ao conector da sala de procedimentos, a
resolucdo automatica deteta a sua resolucgdo e permite que o video “cresga” ou aumente
o tamanho dentro da janela designada do dispositivo no ecra, mantendo a integridade
da relacdo de aspeto. Ao adicionar uma janela ao ecra, a resoluc¢do nativa da fonte de
video é utilizada para calcular o Tamanho preferido, o Tamanho méximo e o Tamanho
minimo permitidos.

Seguem-se os limites de tamanho mostrados na forma de um exemplo para uma fonte de
video com uma resoluc¢ao nativa de 1600 x 1200:

Tamanho 1600 x 1200 | Também conhecido como “tamanho de entrada”
preferido

Tamanho 2880 x 2160 | 2 x resolugdo de entrada, mas ndo deve exceder
maximo 3840 x 2160

Tamanho 160 x 120 10% de resolugdo de entrada

minimo

[N
-
-
[ ]
-
-
Ll
-
L]
-
=
-

Figura 23. Fonte de video (superior esquerda): resolugdo nativa de
1600 x 1200

A Figura 24 mostra as caixas de didlogo Display Properties para as resolugdes 1600 x
1200 e 1280 x 1024 respetivamente.
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Figura 24. Caixas de didlogo Display Properties para 1600 x 1200 (esquerda) e 1280 x
1024 (direita)

Mapeamentos de tecla configuravel para
sistemas de terceiros

A fun¢ao Mapeamento com tecla permite que uma tecla no teclado do Navigant (F1 a
F12) provoque um toque de tecla num sistema ao qual o sistema Navigant esta ligado.
Por exemplo, pode mapear a tecla F4 no sistema Navigant para que a tecla “R” no
sistema CARTO 3 seja premida.

1. A partir da barra de ferramentas do indicador de estado do hardware do
Navigant, clique no icone de opg¢des do sistema:

2. A partir do menu Opgodes do Sistema apresentado, clique em Definigdes .

3. Clique no separador Odyssey para exibir a caixa de didlogo Mapeamentos com
tecla do Sistema (Figura 25).
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<Unmappad>
<Unmappead>
sUnmappead=
=Unmapped=
<Unmapped:=
<Unmappeds
=Unmappad=
=Unmappead=
<Unmapped>

<Unmapped>

CARTOR 3 -

JUDOUEOENOE

=Unmappead=>

Figura 25. Mapeamentos com Tecla do Sistema Odyssey Caixa de didlogo no sistema
Navigant

4. Para a tecla de fungao especifica do Navigant, clique na seta para baixo
correspondente do Sistema para apresentar a lista de fontes de video
disponiveis. No exemplo da Figura 25, o CARTO 3 esta selecionado.

5. Inicialmente, a Tecla do Sistema correspondente serd mapeada para a mesma
tecla que a Tecla do Navigant. Para alterar, coloque o cursor na caixa de texto
Tecla do sistema e, em seguida, escreva a tecla da fonte de video cujo
comportamento pretende iniciar com a tecla de funcao do Navigant especificada.
No exemplo da Figura 25, F1 foi retido.

6. Clique em OK para guardar este comportamento, que depende do médico
especifico que o guarda.

1/ NOTA: Para remover um comportamento de batimento de tecla especifico,
selecione <Unmapped> na coluna Sistema e, em seguida, clique em OK .
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Controlo de Rato CARTO

A caixa de Controlo de Rato do CARTO na caixa de didlogo Mapeamentos das Teclas do
Sistema (Figura 25) contém duas caixas de verificagao para configurar a funcionalidade
nos procedimentos do CARTO 3:

1. Ativar o controlo do rato/teclado. Se clicar nesta caixa, ativa o teclado e o rato
globais do Vision que serao usados no sistema CARTO 3 quando o CARTO 3 esta
na janela atualmente utilizada (com foco).

L/ NoTA: E aconselhavel desativar o Controlo do Rato/Teclado num laboratério
com dois operadores; um operador controla o sistema CARTO 3 com o teclado
e o rato originais e o outro controla o rato e o teclado globais nos restantes
sistemas.

2. Ativar o controlo CAS com a roda do rato. Se marcar esta caixa, ativa a roda do
rato do Vision permitindo avangar e retrair o cateter quando o CARTO 3 esta
real¢ado, durante um procedimento magnético.

Iniciar utilitarios do painel

Clique no botao Utilitarios no painel inicial e, em seguida, selecione o separador
Odyssey. A janela Estado do Odyssey abre-se para revelar o estado das ligagdes apenas
para o rato e teclado. A Figura 26 mostra a categoria “Multiplicador de video” de nivel
superior, sob a qual aparecem quaisquer estados de ligagao do sistema do rato e do
teclado. Selecione uma opg¢ao do utilitario ou clique em Fechar ou OK para sair da caixa

de dialogo.

Figura 26. Caixa de didlogo dos utilitarios Odyssey com estados de ligacado
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Configurar video

Clicar no botao Configurar video apresenta a caixa de dialogo mostrada na Figura 27.
Clicar na seta para baixo, destacar uma fonte de video e clicar em OK apresenta a caixa
de didlogo adicional mostrada na Figura 28.

wideo
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Figura 27. Configurar video
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Figura 28. Configurar video
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Guia de dialogo Configurar video (Figura 28)

(D Selecione um video. Utilize a caixa pendente para selecionar a fonte de video a configurar.
No exemplo da Figura 28, foi escolhido “CARTO 3”. Certifique-se sempre de que a fonte de
video esta visivel no ecra. Se necessario, altere primeiro o esquema para apresentar a fonte
que pretende configurar.

Opcoes de brilho e contraste. Mova a seta verde ao longo da linha para alterar a
funcionalidade designada. As alteragdes estao imediatamente visiveis e disponiveis para
revisao.

Opc¢oes de ganho (vermelho, verde, azul) (ndo disponivel para NTSC ou raios X analdgicos). Mova
a seta verde ao longo da linha para alterar a funcionalidade designada. As alteragdes estao
imediatamente visiveis e disponiveis para revisao.

Fase horizontal (disponivel apenas para VGA ou raios X analdgicos). Clique ou desloque a seta
para cima ou para baixo para alterar o alinhamento de pixéis da apresentagao de video. As
alteragdes estao imediatamente visiveis e disponiveis para revisao.

© ® ©© 06

Guarde a escolha. Reveja o ecra da fonte de video selecionada e, em seguida, selecione OK
para guardar as alteracdes, fechar a caixa de didlogo e regressar ao ecra Estado do Odyssey.
Ou clique em Restore Default (Restaurar predefini¢ao) para cancelar as altera¢des atuais
para a fonte selecionada e rever e alterar, se necessario.

Para sair do visor Estado do Odyssey ou da caixa de dialogo Ultilitarios, clique no botao
Close (Fechar) ou OK. O painel de arranque volta a aparecer.
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Show All Video Sources (Mostrar todas as
fontes de video)

Clicar no botao Show All Video Sources (Mostrar Todas as Fontes de Video) no
separador Odyssey apresenta um ecra semelhante ao da Figura 29. Utilize este ecra para
garantir que todas as fontes de video pretendidas estao ativas. Mova o cursor do rato
para qualquer janela de fonte de video que esteja configurada para ser controlada com o
teclado e o rato globais (exceto o Navigant). Estas janelas respondem aos comandos do
teclado e do rato globais e estdao presentes para que se possa verificar se os dispositivos
de outros fabricantes estdo a funcionar corretamente.

O ecra pode mostrar 15 janelas de video (e um campo de Exit (Saida)), dependendo do
numero de entradas ligadas. No campo superior esquerdo de cada janela de video
encontra-se o nome atribuido a esse canal no ficheiro de configuracao do Odyssey Vision.
Um retangulo preto indica que nenhum dispositivo esta ligado a esse canal. Um
retangulo azul indica que esta um dispositivo ligado, mas nao existe sinal do(s) canal(is)
correspondente(s).
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Figura 29. Mostrar o ecra de todas as fontes de video

Para fechar o ecra Mostrar Todas as Fontes de Video e regressar ao separador Odyssey,
clique na janela Exit (Sair). Para sair do visor Estado do Odyssey ou da caixa de didlogo
Utilitarios, clique no botao Close (Fechar) ou OK. O painel de arranque volta a aparecer.

Stereotaxis, Inc. Guia do Utilizador Odyssey Vision Péagina 64



HDW-0309_PT Rev. M Data de entrada em vigor: 1.03.2024

Navigant Only (Apenas Navigant)

O botao Navigant Only (Apenas Navigant) apresenta as fontes de video apenas do
Navigant e a barra de ferramentas Vision na janela principal do Vision. O botdao (Apenas
Navigant) destina-se a ser usado apenas por pessoal da Stereotaxis e nao deve ser usado
durante um procedimento clinico.

Shutdown System (Desligar o Sistema)

Clique no botao Shutdown System (Encerrar sistema) no canto inferior esquerdo do
painel inicial. Isto encerra os sistemas Odyssey Vision e Navigant e, se ligados, o RMNS. O
Odyssey nao fornece energia a sistemas de terceiros para que permane¢am operacionais.

Equipa de Apoio Telerrobotico

A Stereotaxis oferece apoio técnico através da Equipa de Apoio Telerroboético (TST)
através do numero 1-314-678-6200 ou 1-866-269-5268. Se estiver disponivel uma ligagao
VPN, os representantes da Stereotaxis TST podem visualizar o contetido de video e os
ecras do Vision no local instalado.

Resolucao de Problemas

Se for necessaria assisténcia com qualquer uma das solu¢des na tabela seguinte, contacte
a Equipa de Apoio Telerrobético através do namero 1-314-678-6200 ou do namero
1-866-269-5268.

Problema Solucgao

Nao pode ligar ao Controlador de Video. Clique em OK para desligar o sistema;
reinicie. Se o problema persistir, contacte o
TST.

A ligacao ao Computador Navigant foi Aguarde dois minutos para que a ligagdo seja

perdida. restaurada automaticamente. Se a ligacao

nao for restaurada, desligue o sistema;
reinicie. Se o problema persistir, contacte o
TST.

Erro ao abrir o ficheiro Odyssey.xml. Clique em OK para desligar o sistema;
reinicie. Se o problema persistir, contacte o
TST.
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Problema Solucgao

Falha ao inicializar o Gestor de Disposi¢ao.

O diretdrio de disposigao esta em falta ou um
ficheiro de disposigao esta corrompido.
Clique em OK para desligar o sistema;
reinicie. Se o problema persistir, contacte o
TST.

A ampulheta é exibida na janela do menu
principal do Vision durante mais de dois
minutos.

Ligue para o TST.

A janela nao Navigant exibe a cor errada ou
uma imagem com ruido.

Consulte a secgdo Configurar video. Se o
problema persistir, contacte o TST.

A ligacao OAV esta desativada.

O local ndo comprou o sistema Cinema ou a
ligacdo entre o Vision e o servidor do Cinema
estd com problemas. Se nao conseguir
restaurar a ligacao, telefone para o TST.

Apareceu a mensagem “Only one instance
can run at a time” (Apenas uma ocorréncia
pode funcionar de cada vez).

Desligue o sistema; reinicie-o. Se o problema
persistir, contacte o TST.

Nao foi possivel ligar o hardware de
encerramento da alimentagao. Desligar
apenas o computador do Navigant.

Permita que o sistema desligue o
computador Navigant. Em seguida, use o
interruptor ODYSSEY na caixa de
Alimentacao Remota Vision para desligar o
outro hardware. Se o problema persistir,
contacte o TST.

Incapaz de usar o rato Vision na janela
Navigant.

Reinicie o sistema. Se o problema persistir,
contacte o TST.

Ocorreu um erro inesperado durante a
abertura do ficheiro de disposig¢ao necessario.

Um ficheiro de disposicao esta corrompido
ou foi retirado. Desligue o sistema; reinicie-o.
Se o problema persistir, contacte o TST.
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