DATOS TECNICOS
ROSA® KNEE
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DIMENSIONES FISICAS
UNIDAD ROBOTICA

Dimensiones externas, 150 cm x 100 cm

Peso: aproximadamente 320 kg.

1,205

e

r i

:

£

—%

| —

\

(Posicion estacionaria).

ROSA

ACADEMY



CLASIFICACIONES Y NORMA DE SEGURIDAD ROSA

Proteccion contra descargas eléctricas Clase 1
Proteccion para el paciente = parte aplicada tipo BF @
Proteccion contra el ingreso de liquidos Unidad robotica = IPX0

Unidad optica = IPX0
Conmutador de pedal = IP68

Proteccion contra el haz laser Camara de navegacion = Clase 2
« Pieza aplicada tipo BF: unidad robdtica
« Proteccion IPXO0: sin proteccion especial contra la \

penetracion de liquidos. e
* Proteccion IP68: protegido contra el polvo y la inmersion en
liquido. B om0
* Proteccion contra el rayo laser (camara - clase 2): potencia S endelhucza,
inferior a 1 mW (proteccién ocular mediante el reflejo del ~ Interfase de aislacion electrica
parpado). Instrumento de Interfase




ROSA
CERTIFICACIONES DE SEGURIDAD ACADEMY

CEl 60601-1 Ed. 3.1 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial.

CEI60601-1-2Ed. 4.0 Equipos electromedicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética

CE|l60601-1-6 Ed. 3.1 Productos sanitarios. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial. Aptitud de uso.

CEl 62366-1 Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios.
ISO 17664:2017 Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion a suministrar por el fabricante del

producto sanitario para el procesado de productos sanitarios reesterilizables.

ISO 17665-1:2006 Esterilizacion de productos sanitarios. Calor humedo. Parte 1: Requiéitus para el desarrollo,
validacion y control rutinario de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

ISO 10993-1:2018 Evaluacion biologica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante
un proceso de gestion del riesgo.

CEI62304Ed. 1.0 Software sanitario. Procesos del ciclo de vida del software.

CE| 60825-1Ed. 3.0 Seguridad de los productos laser. Parte 1: Clasificacion de los equipos y requisitos.



ESPECIFICACIONES DE ALIM ENTACION 5:3?@
ELECTRICA

Requerimientos de Energia

Tension: 220 - 240 VAC

Frecuencia: 50 - 60 Hz

Corriente: ~4 A

Enchufe (cable de alimentacion): Tipo L
Potencia: alrededor - 8B0 W/ 960 W

Utilice una fuente de alimentacién ininterrumpida

« Sistema ROSA Knee NO posee bateria interna.
 Solo la unidad robdtica esta conectada a la red eléctrica a través del cable de alimentacion.

« Se recomienda que el dispositivo sea alimentado por una fuente de alimentacion local
ininterrumpida: generador, tomacorrientes conectados a una fuente de alimentacion noble
(UPS) o no-breaks externos (UPS), etc.
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