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Instrucciones de uso

Este documento esté identificado por un cédigo que indica su
version y su estado de actualizacién. Es responsabilidad del
usuario asegurarse de que se utiliza la versidn mas reciente.

Numero de documento: 80028029
ID del idioma: 005
Version: F

Numero del material: 773640
Fecha de publicacion: 2024-05-28

Este documento se aplica a las siguientes unidades de venta:

Denominacién del producto REF
Helion Main Unit R VR401111-1

Helion Main Unit

VR4011M1-IND

Helion Main Unit RD

VR401111-1D

Helion Main Unit RSD

VR4011M1-1DT

Helion Main Unit RS

VR401M-1T

Helion Main Unit S

VR401111-1TND

Helion Main Unit AR

VR401111-2

Helion Main Unit ARD

VR40111-2D

Helion Main Unit ARSD

VR401111-2DT

Helion Main Unit ARS

VR401111-2T

Helion Main Unit SSD R VR401111-3
Helion 4K VR401112
Helion 4K Plus VR401113
Helion Conference CM401326

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28



Helion

Articulos de venta opcionales para el sistema de gestién de video
Helion. No todos los productos estan disponibles en todos los

paises.

Denominacién del producto REF

Helion Rack (115V) AC500920K
Helion Rack (230V) AC500920K-2
Helion Rack (115V) - Permanent Install. AC500920K-3
Auxiliary Rack (115V) - Plug&Play Install. AC500920KB
Auxiliary Rack (230V) - Permanent Install. AC500920KB-2
Auxiliary Rack (115V) - Permanent Install. AC500920KB-3
Delrin Rack Spacer Kit AC500919

On Air Lamp AC300601
Back cover for monitor 24IN /31IN AC500634
STD Single Plate 2xDVI 2xNEUTRIK CS201580
STD Double Plate 4xNeutrik CS201582
Transmission Set Single Display CS201584

DVI Line Transmission CS201585
STD Double Plate 4xDVI 2xNeutrik CS201586
STD Single Plate 4xNEUTRIK CS201592
STD Single Plate 2x NEUTRIK CS201593
STD Single Plate 2xDVI CS201594
Helion HR Surgical Lights Control SW DC500103
Helion Recording Endotrigger Interface AC500716

El manual es proporcionado por Videomed S.r.l. en formato
electrénico PDF en soporte digital. Una copia en papel del manual
estd disponible a peticion del personal técnico y médico
cualificado.

Videomed S.r.l. declina toda responsabilidad por el uso
inadecuado del sistema y/o por los dafos causados como
consecuencia de operaciones no contempladas en la
documentacion técnica.
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Reservados todos los derechos. Ninguna parte de esta publicacion puede ser copiada, distribuida,
traducida a otros idiomas o transmitida por ningiin medio electrénico o mecanico, incluidas fotocopias,
grabaciones o cualquier otro sistema de almacenamiento y recuperacion, para cualquier fin que no sea
el uso personal del comprador, sin el permiso expreso y por escrito del fabricante.

El fabricante no se responsabiliza en ningun caso de las consecuencias de las operaciones incorrectas
realizadas por el usuario.

NOTA DEL EDITOR

Esta documentacion esté dirigida expresamente a los usuarios con formacion clinica del sistema.

El editor no se responsabiliza en modo alguno de la informacién y los datos contenidos en este manual:
toda la informacion aqui contenida ha sido proporcionada, comprobada y aprobada por el fabricante
para su verificacion.

El editor no se responsabiliza en ningun caso de cualquier consecuencia de las operaciones incorrectas
realizadas por el usuario.

Las imagenes y etiquetas de los productos tienen solo fines ilustrativos. El producto y la etiqueta reales
pueden variar.

CONSIDERACIONES GENERALES

Deben cumplirse todas las instrucciones y recomendaciones de funcionamiento descritas en este
manual.

El personal clinico debe recibir formacion sobre todos los procedimientos de funcionamiento y las
normas de seguridad antes de utilizar el sistema.

PALABRAS DE SENALIZACION

Los peligros residuales que pueden producirse durante el uso del producto se identifican en el
documento con una palabra de sefalizacién. Se enumeran las medidas de seguridad necesarias y las
posibles consecuencias de no adoptarlas. La palabra de sefalizacién correspondiente informa sobre la
gravedad del peligro:

Palabra de Significado
advertencia

PELIGRO La palabra de senalizacién indica una situacion peligrosa que provocara
inmediatamente la muerte o lesiones graves si no se toman medidas de precaucion.

ADVERTENCIA |La palabra de senalizacién indica una situacion peligrosa que puede provocar la
muerte o lesiones graves si no se toman medidas de precaucion.

CUIDADO La palabra de seializacién indica una situacion peligrosa que puede provocar
lesiones moderadas o leves si no se toman medidas de precaucion.

AVISO La palabra de sefalizacion indica una situacién peligrosa que puede provocar daios
materiales o al medio ambiente si no se toman medidas de precaucion.

©Videomed S.r.l.
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1.1

1.2

1.3

Informacién preliminar general

Informacion preliminar general

Responsabilidad del operador

Actualizaciones

Idioma

Las instrucciones de uso del sistema de gestién de video Helion
estan destinadas a operadores que estan formados y autorizados
para su manejo. La direccién del centro médico es responsable de
la formacidn del personal sobre el uso del producto sanitario.

Las instrucciones de uso proporcionan indicaciones sobre el uso
correcto del sistema, lo que ayudara a mantener sus
caracteristicas funcionales y cualitativas a lo largo del tiempo.
También se proporciona toda la informacion y las advertencias
para un uso correcto con total seguridad.

Las instrucciones de uso, al igual que el certificado de
conformidad CE, son parte integrante del sistema y deben
acompaiiarlo siempre en caso de traslado o reventa. Es
responsabilidad del usuario conservar esta documentacion
intacta, para poder consultarla durante toda la vida util del
sistema. Las instrucciones de uso deben almacenarse de forma
que se garantice que el usuario pueda acceder a la informacién
necesaria para utilizar el producto sanitario en cualquier
momento.

El usuario y/o el paciente deben informar de cualquier incidente
grave que se produzca en relacion con el dispositivo y debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del pais en
el que se encuentran el usuario o el paciente.

Videomed S.r.l. se reserva el derecho de actualizar las
instrucciones de uso en cualquier momento con modificaciones y/
o traducciones sin previo aviso.

Pdéngase en contacto con la oficina de atencién al cliente de
Videomed S.r.l. para estar al dia sobre la ultima versién de las
instrucciones.

Las instrucciones de uso originales se han redactado en inglés
americano.

Cualquier traduccion a otros idiomas debe hacerse a partir de las
instrucciones originales.

El fabricante es responsable de la informacién contenida en las
instrucciones originales; las traducciones en diferentes idiomas no
se pueden verificar completamente; y por lo tanto, si se detecta
una incoherencia, es necesario seguir el texto en el idioma original
o ponerse en contacto con la oficina de Atencién al Cliente de
Videomed S.r.l.
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1.4 Cualificaciones del personal

Consulte la siguiente tabla para establecer las habilidades y
cualificaciones del personal:

Cualificacion

Descripcion

Operador

Persona fisica o juridica (por ejemplo, un médico o un hospital)
que posee y utiliza el sistema de gestién de video de Helion.
Deben proporcionar un sistema seguro e instruir
adecuadamente al usuario en el uso previsto y permitido del
sistema.

Usuario

Persona convenientemente formada o que, gracias a su
cualificacion profesional, estd autorizada para operar y utilizar el
sistema de gestidn de video Helion como se requiere. Es
responsable del manejo correcto y seguro del sistema vy se
asegura de que se utilice exclusivamente para el fin previsto.

Personal cualificado

Personas autorizadas que, por lo general, son empleados del
gestor o que han adquirido sus conocimientos mediante una
formacioén profesional en el sector médico, que son capaces de
evaluar su trabajo y reconocer los posibles riesgos basandose en
su experiencia profesional y en el conocimiento de las normas de
seguridad. Cuando se requiera, el personal cualificado debera
certificar su cualificacion mediante un documento valido.

1.5 Simbolos

Las unidades del sistema de gestién de video Helion estan
equipadas con etiquetas de dispositivo. Cada etiqueta de
dispositivo contiene los datos de identificacion de la unidad.

La etiqueta del dispositivo debe estar intacta y colocada en los
lugares especificados del producto. Cualquier etiqueta de
dispositivo daiada, ilegible o que falte debe ser sustituida. Las
etiquetas del dispositivo no debe modificarse ni retirarse.

Simbolo

Descripcion

Simbolo utilizado para indicar la necesidad de consultar las
instrucciones de uso antes de utilizar el equipo.

M
m

Simbolo de cumplimiento del Reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios.

Equipotencial: simbolo de "compensacion de potencial”.

Tierra de proteccion (tierra)

Z (b <

Punto de conexion del circuito neutro en los equipos
INSTALADOS PERMANENTEMENTE

10
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Simbolo

Descripcion

Simbolo utilizado para indicar la fecha de fabricacion.

Simbolo utilizado para identificar el nombre del fabricante.

hid

Contenedor de barras: este producto no debe eliminarse como
residuo mixto municipal; es preciso recogerlo por separado.

REF

Simbolo utilizado para indicar el nimero de material Videomed
S.r.l.

SN

Simbolo utilizado para indicar el nUmero de serie.

MD

Simbolo utilizado para indicar un dispositivo médico.

(01)00615521031626

Indica el cédigo de Identificacion Unica de Dispositivo (UDI); se
compone de:

(21)123456789012
(11210212 - un identificador de dispositivo (UDI-DI) (O1)
- unidentificador de produccion (UDI-PI) (nimero de serie (21),
fecha de produccion (11)
\.“SS'F/e Médico - Equipo médico general

© ¢ Definido en relacién con descargas eléctricas, fuego y riesgos
Cc @ us mecénicos Unicamente de acuerdo con AAMI ES60601-1:2005,
EXXOOOXX ES60601-1:2005/AMD11:2012, ES60601-1:2005/AMD2:2021, CAN/

CSA-C22.2 N° 60601-1:08, CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1:14
(incluyendo Enmienda 1) y Enmienda 2:2022 (MOD) a CAN/CSA-
C22.2 N° 60601-1:14

EEM

Consultar las instrucciones de uso. Una copia de las
instrucciones de uso esta disponible en el sitio web indicado en
el simbolo. Es posible pedir una copia impresa de las

hilirom.co.uk instrucciones de uso a Hillrom, la cual se entregaria en el plazo de
7 dias naturales.
R Vaélido solo para EE. UU.
X ONLY Cuidado: La ley federal (Estados Unidos de América) restringe la

venta de este dispositivo a un profesional sanitario autorizado o
por orden de este.

#

Simbolo utilizado para indicar el nimero de modelo.

Simbolo RoHS de China

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28
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1.6

1.7

Certificacion del producto

Garantia

C€

El sistema de gestion de video Helion es un dispositivo médico de
clase | segun el Reglamento 2017/745/UE relativo a los dispositivos
médicos, y cumple con la versién del reglamento actualmente en
vigor en el momento de la venta del producto. Videomed S.r.l.
declara la conformidad de Helion con los requisitos generales de
seguridad y rendimiento segun el Reglamento 2017/745/UE
relativo a los dispositivos médicos, Anexo I. Se llevara a cabo un
procedimiento de evaluacion de la conformidad exigido para los
productos de la clase | con arreglo al articulo 52, apartado 7,
teniendo en cuenta un sistema de gestion de la calidad con arreglo
al anexo IX, capitulo 1. El fabricante confirma la conformidad con el
marcado CE.

Las clausulas completas de la garantia estan previstas en el
contrato de venta.

Videomed S.r.l. asegura la seguridad y la fiabilidad funcional del
sistema como sigue:

- Elsistema se utilice, gestione y repare exclusivamente como se
describe en estas instrucciones de uso.

- Las instalaciones, modificaciones y reparaciones las realicen
exclusivamente los servicios de asistencia de Videomed S.r.l.

- Solo se utilicen piezas de recambio y accesorios autorizados
por el fabricante.

- No se realicen cambios estructurales en los dispositivos.

El estado del sistema después de la prueba del sistema se debe
registrar en un protocolo de instalacion. La puesta en marcha se
utiliza como prueba del inicio del periodo de garantia.

El contrato comercial puede contener mas detalles.

Las condiciones exigidas por el contrato comercial (si son
diferentes) tienen prioridad sobre lo que se indica en esta seccion.

12
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2 Informacién de seguridad

2.1 Advertencias generales de seguridad

El sistema de gestidn de video Helion lo debe utilizar personal
debidamente formado.

A PELIGRO

DESCARGA ELECTRICA POR TOMA DE CORRIENTE DANADA.

Compruebe el cable de alimentacion de red antes de conectarlo
y no lo utilice si ha resultado aplastado o si el aislamiento esta
dafado.

DESCARGA ELECTRICA POR PIEZAS BAJO TENSION.

También se recomienda comprobar periédicamente la
integridad de las partes del aparato, para detectar la presencia
de partes expuestas tras un impacto o una caida y no utilizar el
aparato en presencia de dafos en su estructura o componentes.

DESCARGA ELECTRICA POR UN PROCEDIMIENTO
INCORRECTO DE CONEXION A LA RED ELECTRICA.

El sistema Helion debe alimentarse y conectarse a tierra desde
el mismo panel eléctrico que alimenta la sala de operaciones.
Todos los equipos conectados al sistema Helion deben
alimentarse y conectarse a tierra desde el mismo cuadro
eléctrico que alimenta el quiréfano.

| A ADVERTENCIA |

Este producto puede exponerle a sustancias quimicas como el
plomo y el ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP), de los que el estado
de California tiene constancia que causan cancer, y el plomo y
el ftalato de di(2-etilhexilo) (DEHP), de los que el estado de
California tiene constancia que causan defectos de nacimiento
u otros dafios reproductivos. Para mas informacion, visite
www.P65Warnings.ca.gov.

A cuibAaDpO

Toda la informacién de seguridad debe cumplirse para
garantizar el uso seguro del sistema de gestion de video Helion.

A cuibAaDpO

Para evitar complicaciones debidas a las cargas de equilibrio
electrostatico entre las partes del dispositivo y el paciente, el
usuario no debe tocar las partes metalicas del sistema y el
paciente al mismo tiempo.

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28 13
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A cuibapo

MEDICION DE LAS CORRIENTES DE DISPERSION

Es necesario medir las corrientes de fuga con los circuitos aguas
abajo del sistema Helion abiertos. De lo contrario, las corrientes
de fuga de estos circuitos se sumaran a las del sistema Helion.

A cuibapo

Esta absolutamente prohibido retirar las etiquetas de los
dispositivos y/o sustituirlas por otras. Si alguna etiqueta del
dispositivo esta dafiada o se ha retirado, el cliente debe
notificarlo al fabricante.

2.2 Consideraciones de seguridad

A continuacién se indican las mejores practicas de seguridad que
deben seguirse:

Gestion de acceso de usuarios:

Deben seguirse las mejores practicas de seguridad para la gestion

de cuentas de usuario, incluidas las que se indican a continuacion:

— Al crear cuentas de usuario debe seguirse el principio del
menor privilegio.

- No deben crearse cuentas de usuario compartidas.

- Utilice una contraseia segura de acuerdo con la politica de
contrasefias del proveedor de servicios sanitarios.

Autentificacion:

Se puede imponer la autenticacion para acceder al producto.

Normalmente, la autenticacion se realiza mediante un nombre de

usuario y una contrasefa. Por lo tanto, se recomiendan los

siguientes pasos:

- No escriba su contraseia en un espacio de trabajo publico.

- No guarde la contraseia en el navegador.

- Verifique la URL antes de introducir las credenciales.

- Desconéctese y cierre la ventana del navegador o la aplicacion
después de acceder al producto.

Soporte de conexiéon remota:

- Esaconsejable utilizar una VPN o tecnologias equivalentes con
autenticacion multifactor para la conexidon remota a través de
una red publica.

- Laconexién remota debe utilizarse a través de una conexion
segura y cifrada.

- Se recomienda seguir el principio de minimo privilegio para
configurar el soporte de conexiéon remota.

Seguridad del navegador:

Se recomienda utilizar el Ultimo navegador compatible con
parches de seguridad actualizados segun la politica de seguridad
del proveedor sanitario.

El navegador debe utilizarse en modo privado para protegerse de
las filtraciones de datos. Si no es asi, se recomienda borrar datos
como cookies, caché, historial, etc. al cerrar el navegador.
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Informacién de seguridad

Proteccién de datos:

- Serecomienda que la organizacién aplique un estricto control
de acceso para proteger la informacion confidencial, como la
PHI, almacenada localmente en un sistema.

- Implantar la seguridad fisica para impedir el acceso fisico no
autorizado al sistema.

- Se recomienda utilizar el ultimo navegador compatible con
parches de seguridad actualizados segun la politica de
seguridad del proveedor sanitario.

El navegador debe utilizarse en modo privado para protegerse
de las filtraciones de datos. Si no es asi, se recomienda borrar
datos como cookies, caché, historial, etc. al cerrar el
navegador.

Actualizaciones y parches:

- Lainstalacion de actualizaciones y parches debe ser realizada
por un técnico formado y autorizado por Baxter siguiendo las
instrucciones de instalacion.

- No inicie una actualizacion durante el uso del producto.

- Serecomienda no instalar ninguin Service Pack o actualizacion
relacionados con el sistema operativo que no sean necesarios
para el funcionamiento del producto.

- Solo se recomiendan actualizaciones y parches de seguridad.

- No se debe instalar en el sistema software innecesario de
fuentes desconocidas ni software comercial (OTS).

Registro:

El tiempo de conservacion del sistema y del software se
establecera de acuerdo con las normativas locales y las politicas
del proveedor de servicios sanitarios.

Configuracion segura:

- El proveedor de asistencia sanitaria debe garantizar la
seguridad de la red a la que esta conectado el producto.

- El producto debe estar protegido contra:
- Acceso no autorizado a los archivos del sistema
- Instalacién no autorizada de programas informaticos
- Acceso fisico no autorizado
- Deben implantarse controles de acceso fisico y a la red para
reducir la probabilidad de que el sistema se vea comprometido.
- Deben implantarse cortafuegos o tecnologias equivalentes
para proteger el sistema.
- Utilice medidas de implantacién seguras, como el aislamiento
de dispositivos y la segmentacion de la red.

Formacion del usuario:

Se recomienda que el proveedor de asistencia sanitaria de los
usuarios imparta formacion sobre seguridad para mantener y
acceder al producto de forma segura.

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28
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Proteccién contra malware:

El producto se entrega sin ningun sistema antivirus ni antimalware
preinstalado. Es posible instalar en él un cliente antivirus o
antimalware de empresa. El cliente puede utilizar el antimalware
con algunas precauciones, como excluir los directorios criticos del
analisis en tiempo real.

23 Consideraciones sobre privacidad

Tipos de datos procesados por el dispositivo:

El sistema procesa varios tipos de datos, algunos de los cuales
pueden estar sujetos a las leyes de privacidad y proteccién de
datos aplicables.

Datos que puede procesar el sistema:

- Identificadores de pacientes: Informacion de registro de
pacientes como nombres, fechas de nacimiento, sexo e
identificaciones de pacientes para una seleccion precisa de
pacientes y la asociacién de datos segun determinen los
sistemas del cliente.

- Informacidn sobre el tratamiento del paciente: Incluidos datos
médicos como listas de trabajo quirurgico, afecciones
médicas, detalles de la intervenciéon quirdrgica y grabaciones
de audio y video de la cirugia.

- Iméagenes médicas: Imagenes de PACS (p. €j., resonancias
magnéticas, tomografias computarizadas, radiografias).

- Datos de los usuarios del sistema Helion (profesionales
sanitarios (HCPs) y personal de atencion al cliente): Nombres
completos, identificadores de usuario o de red, contraseias de
cuentas para iniciar sesién, datos de audio e imagen extraidos
de videos de cirugia.

- Anotaciones y comentarios: Anotaciones y comentarios a las
imagenes médicas que pueden hacer los usuarios y que sélo se
almacenan dentro del sistema. Pueden contener detalles de
cirugia y otros datos relacionados, y no deben contener
ninguna informacidén personal identificable innecesaria.

- Registros de acceso y actividad de los usuarios: Informacién de
inicio de sesién, marcas de tiempo, acciones y cambios de
datos para la seguridad del sistema y pistas de auditoria.

- Metadatos del sistema: Registros de transferencia de datos,
informacién de caché y métricas de rendimiento para el
mantenimiento del sistema.

Responsabilidades del usuario:

- Garantizar el cumplimiento de todas las leyes y reglamentos
aplicables en materia de privacidad.

- Para las actividades de tratamiento de datos relacionadas, el
cliente actua como controlador de datos, mientras que Baxter
actua como procesador de datos. En caso necesario, la
responsabilidad de obtener el consentimiento de los
interesados recae en el cliente. Lo mismo ocurre con los avisos
de transparencia adecuados a pacientes y profesionales
sanitarios.

- Utilizar todas las capacidades del sistema para garantizar el
maximo nivel posible de privacidad.

16
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Informacién de seguridad

- Evite cualquier situacion que pueda aumentar el riesgo de
violacién de la privacidad de los datos.

Caracteristicas de privacidad del producto:

El producto cuenta con funciones que ayudan a proteger los datos
de los pacientes.

- Almacenamiento local: Los datos sdélo se almacenan
temporalmente en el sistema Helion, que se aloja in situ en las
instalaciones del cliente y luego se transfiere al sistemay los
servidores del cliente. El sistema almacena localmente los
videos y las imagenes de las fuentes de video del quiréfano en
los servidores del cliente, lo que garantiza que los datos de los
pacientes permanezcan en las instalaciones del cliente.

- Encriptacién: Las bases de datos que contienen informacion
sanitaria de pacientes (PHI) o datos personales estéan
encriptadas.

- Autenticacién de usuarios: Para garantizar que sélo los
usuarios autorizados puedan acceder a los datos de los
pacientes, es necesario habilitar la autenticacién de usuarios
para el producto. La aplicacion de autenticacion esta disefiada
para autenticar unicamente a los usuarios autorizados,
exigiéndoles que demuestren su identidad a través de una
aplicacion web segura. Ademas, el sistema mantiene un
registro de la actividad y los permisos de los usuarios para
garantizar el cumplimiento de la normativa y las politicas.

— Desconexién automatica: Los administradores pueden
establecer tiempos de espera, que cierran la sesién de los
usuarios automaticamente después de un tiempo
determinado. Esto ayuda a reducir el riesgo de que alguien
entre en el sistema sin permiso.

- Flujos de trabajo seguros: El sistema incorpora flujos de trabajo
que garantizan que los datos sélo se muestren a los usuarios
adecuados.

A continuacion se indican las mejores practicas de privacidad que
deben seguirse:

Gestion del acceso:

Para proteger la informacion sensible, como los datos personales
o la Informacién Sanitaria Protegida (PHI) que se almacena
localmente en el sistema, deben aplicarse estrictos controles de
acceso.

Seguimiento y actualizaciones:

Supervisar y actualizar periddicamente el producto para hacer
frente a posibles vulnerabilidades en materia de privacidad y
cumplir las Ultimas normativas y reglamentos sobre privacidad y
proteccién de datos.

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28
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Formacion del usuario:

Los usuarios y el operador del producto son responsables de

mantener la privacidad y la proteccién de los datos de los

pacientes, el personal y los usuarios.

- Serecomienda sensibilizar a los usuarios sobre las buenas
practicas en materia de privacidad y sobre como tratar los
datos sensibles de acuerdo con las politicas de la organizacién
y la legislacién aplicable.

- Los usuarios deben recibir formaciéon sobre las caracteristicas
de privacidad del producto y las leyes de privacidad y
protecciéon de datos que se aplican al producto.

Uso y conservacion de datos:

- Los datos deben recopilarse y utilizarse sélo en la medida
necesaria para cumplir la finalidad del producto y sus servicios
asociados.

- Eloperador debe establecer politicas internas de conservaciéon
de datos para garantizar que los datos sensibles no se
almacenan mas tiempo del necesario. Aplicar métodos seguros
de eliminacion de datos cuando sea necesario.

- El operador debe garantizar que los datos personales se
mantienen actualizados y son exactos. Los datos obsoletos o
innecesarios deben eliminarse. Ademas, el operador debe
establecer protocolos de proteccion de datos y politicas
internas de eliminaciéon y conservacién para salvaguardar los
datos personales.

Auditorias peridédicas de privacidad:

El operador debe realizar auditorias periddicas de privacidad para
identificar y abordar posibles vulnerabilidades, garantizando que
el producto sigue cumpliendo las leyes y normas de privacidad y

proteccion de datos.

Cumplimiento de terceros:

El operador debe verificar que todos los sistemas o servicios de
terceros integrados con el producto cumplen las leyes de
proteccién de datos y mantienen las salvaguardias de privacidad
adecuadas.

Divulgacion responsable / Informar de un problema de
seguridad o privacidad:

En caso de que se observe un problema de seguridad o privacidad
sobre el producto, el profesional sanitario debera comunicarlo a
Baxter lo antes posible. Ir a Product Security | Baxter (https://
www.baxter.com/product-security) para obtener informacion
sobre cémo informar de un posible problema.

18
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2.5

2.51

Informacién de seguridad

Vida util del sistema

Limpieza

Agentes de limpieza

Siempre que se respeten estrictamente todas las normas de
seguridad y mantenimiento aplicables, el sistema de integracién
de video se ha disefado para garantizar una duracién de 8 afios.

El ciclo de vida incluye la garantia de la funcionalidad del producto
cuando se usa de acuerdo con las instrucciones especificas de
uso, las provisiones del servicio de asistencia al cliente y la
disponibilidad de piezas de recambio;

Videomed S.r.l. aplica un sistema de gestién de la calidad
certificado segun la norma EN ISO 13485 a todos sus procesos
empresariales, lo que es una garantia de:

- lamas alta calidad

- fiabilidad del producto y de los accesorios
- facilidad de uso

- diseno funcional

- optimizacién para el fin previsto

Riesgo de daifos materiales

El exceso de liquido puede dafiar los componentes electrénicos
internos.

e No aplique ni pulverice liquido directamente sobre la carcasa.
e Aplique liquido al pafio de limpieza.

Riesgo de dafios materiales

No limpie el panel de conexiones trasero de la unidad Helion, ni
ninguno de sus conectores o botones. Esto podria dafiar los
conectores, los botones vy la electrdnica interna.

e Llame al servicio técnico de Baxter.

Riesgo de dafios materiales

Los materiales abrasivos pueden daiar los dispositivos.
e Utilice un paino suave.

Al seleccionar los agentes de limpieza, asegurese de que no
contengan los siguientes componentes:

- Acidos organicos, minerales y oxidantes

- Bases

- Disolventes organicos (p. €j., éter, cetonas, bencinas)

- Halégenos (cloro, yodo, bromo)

- Hidrocarburos aromaticos/halogenados

— Cualquier otra sustancia quimicamente agresiva para los
plasticos

Se ha comprobado la resistencia de las carcasas y placas al

siguiente producto: Limpiacristales de uso general.

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28
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2.5.2 Preparacion de los dispositivos

Antes de limpiar los aparatos, proceda como se indica a
continuacioén:

- Apaga los dispositivos.

- Saca los enchufes de las tomas de corriente.

- Paralas instalaciones permanentes, desconecte el interruptor
principal situado en el panel frontal del soporte.

253 Limpieza de los dispositivos

Para limpiar la parte frontal de los aparatos, proceda del siguiente

modo:

1. Humedezca ligeramente un pano suave con un producto de
limpieza reconocido.

2. Limpie la parte delantera de la carcasa.

3. Seque con un paio suave y seco.

4. Inspeccione la superficie para determinar que esta
visualmente limpia. Repitalo si es necesario.

2.6 Mantenimiento preventivo

El mantenimiento debe realizarse anualmente para garantizar que
los componentes permanezcan intactos y en buen estado de
funcionamiento.

Los productos deben ser revisados Unicamente por técnicos de
mantenimiento cualificados. Los datos de contacto de los
técnicos de servicio estan disponibles en el servicio técnico de
atencion al cliente.

Videomed S.r.I. recomienda la celebracién de un contrato de
mantenimiento para poder realizar el mantenimiento de forma
fiable y puntual.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Descripcién del sistema

Descripcion del sistema

Uso previsto

El sistema de gestidn de video Helion es un sistema de
videocomunicacién médica que se utiliza exclusivamente para la
visualizacion y gestidn de fuentes de audio-video, y para el control
de una lampara de quiréfano dentro de las especificaciones
establecidas por el fabricante.

Indicacién médica prevista

Dado que el dispositivo no se utiliza para el diagnédstico, latoma de
decisiones médicas, etc. (véase el uso previsto /
contraindicaciones), no tiene ninguna indicacion médica
inmediata.

Lugar de contacto del dispositivo

El producto sanitario no tiene contacto con los pacientes.

Poblacion de pacientes

Usuarios previstos

Utilizar el entorno

Uso normal

El dispositivo puede utilizarse con cualquier poblacion de
pacientes en el quiréfano a discrecion del centro. No requiere un
uso diferenciado segun el paciente tratado.

El personal de quiréfano son usuarios médicos o paramédicos

como cirujanos, enfermeras, médicos e ingenieros biomédicos
gue han completado una formacién de usuario del sistema. Se
encargan de preparar y realizar las intervenciones quirurgicas.

El entorno de uso del dispositivo es el quiréfano. Esto incluye, pero
no se limita a:

— Quiréfanos en hospitales
- Centros de cirugia ambulatoria

- Enlas consultas de los médicos en la practica privada y otros
entornos similares a quiréfanos, cuando se utiliza la funcién de
videoconferencia.

- Nota: SiHelion se coloca en un estante de brazo, mantenga una
distancia de 1,5 m o0 més a la zona quirurgica durante la cirugia.

- El sistema se utiliza exclusivamente para la visualizacién y
gestion de fuentes de audio-video ya existentes.

- Controlar las senales a través de un monitor de pantalla tactil

— Distribuir sefales analdgicas y digitales a diferentes salidas de
video
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- Exportar datos a otros dispositivos (que no forman parte del
MD)

- Documentar la intervencién mediante el archivo temporal

- Intercambio de informacién por videoconferencia con el
quiréfano compartiendo imagenes y videos con el mundo
exterior de la sala en alta

- Mantenimiento regular del MD de acuerdo con los intervalos de
mantenimiento definidos por técnicos de servicio cualificados

— Operacioén inicial por parte del operador

- Lareparaciony eliminacion del MD debe ser realizada por
técnicos de servicio cualificados, segun sea necesario

- Para controlar el estado de encendido/apagado y la intensidad
de las lamparas quirurgicas compatibles

3.8 Contraindicaciones

- El sistema no se utilizaréa para realizar hallazgos y diagndsticos.

- El sistema no se utilizarad para comprobar las funciones vitales
del cuerpo.

- El sistema no se utilizara para realizar informes.

- El producto no se ha disefiado para almacenar datos clinicos
con fines médicos.

- Elsistema no se utilizard como sistema de precisidon o medicién
de la funcién de apoyo.

- El sistema no se utilizara para corregir la administracion de
medicamentos.

- El sistema no se utilizard como sistema de monitorizacion del
estado del paciente.

- El sistema no se utilizard como sistema de alarma.

- El sistema no se utilizaré para un tratamiento especifico. En
caso de que una informacion incorrecta pueda conducir a un
tratamiento inadecuado para el paciente.

- El sistema (o los monitores conectados al sistema) no se
utilizard como fuente principal de informacion.

3.9 Uso incorrecto razonablemente previsible

A continuacion se enumeran los usos indebidos razonablemente
previsibles que deben considerarse estrictamente prohibidos:

— utilizar el sistema en zonas con riesgo de explosién
- utilizar el sistema cerca de campos electromagnéticos intensos

- utilizar el sistema de manera diferente a lo que se requiere en
el parrafo "Uso previsto”
Cualquier otra utilizacién del sistema respecto al uso previsto
deberd autorizarla previamente por escrito el fabricante.
Cualquier uso que no cumpla las condiciones especificadas
anteriormente se considerara "uso indebido”. En caso de uso
indebido, el fabricante declina toda responsabilidad por dafios
causados a cosas o personas y considera nulo cualquier tipo de
garantia para el sistema.
El uso indebido del sistema exime de cualquier responsabilidad al
fabricante.
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3.10 Uso asociado a otros dispositivos médicos

3.10.1 Combinacién con otros productos Baxter
Denominacion del producto REF
FCS Plate S 1xDVI CS201560
FCS Plate S 4xNEUTRIK CS201561
FCS Plate 2xDVI CS201562
FCS Plate 4xNEUTRIK CS201563
FCS Plate 1xDVI 4xNEUTRIK CS201564
FCS Plate 8XNEUTRIK CS201565
FCS Plate 2xDVI 4xNEUTRIK CS201568
iLED7 Ceiling Single 4068110
iLED7 Mobile 4068120
iLED7 Pendant 4068140
iLED7 Ceiling Duo 4068210
iLED7 Ceiling Trio 4068310
iLED7 Ceiling Quad 4068410
TV HD Wireless Camera 1940442
(en combinacién con iLED 7)
TV HD Wireless Receiver 1940747
(en combinacion con iLED 7)
TruLight 5000 / 3000 Ceiling Single 4038110
TruLight 5000 / 3000 Mobile 4038120
TruLight 5000 / 3000 Wall 4038130
TruLight 5000 / 3000 Pendant 4038140
TruLight 5000 / 3000 Ceiling Duo 4038210
TruLight 5000 / 3000 Ceiling Trio 4038310
TruLight 5000 / 3000 Ceiling Quad 4038410
TV HD 2000 2072249
(en combinacién con Trulight)

3.10.2 Combinacién con productos de otros fabricantes

El sistema de gestién de video Helion puede combinarse con

dispositivos de otros fabricantes.

En el entorno del paciente, instale Unicamente dispositivos

aprobados de acuerdo con la norma CEI 60601-1.

Fuera del entorno del paciente, se permiten dispositivos también
aprobados de acuerdo con las normas CEI 62368-1.

Si se instala un dispositivo en una fase posterior, la instalacion

debe realizarse como se especifica en la norma CEI 60601-1y de

acuerdo con las especificaciones proporcionadas por el

fabricante.

Videomed S.r.l. no se hace responsable de la combinacién del
sistema de gestién de video con productos de terceros.

Preste atencion a la temperatura de funcionamiento de los

distintos dispositivos de terceros.
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3.1

3.11.1

3.12

También es posible utilizar un monitor médico de pantalla tactil
FHD no incluido en el catalogo. Péngase en contacto con el
Servicio Técnico de Atencidn al Cliente (www.hillrom.com) para
obtener informacion sobre compatibilidad.

Obligaciones y prohibiciones

Prohibiciones del personal

Datos técnicos

La direccién del centro médico es responsable de la formacién del
personal sobre el uso del producto sanitario. La formacién puede
ser impartida inicialmente por personal del fabricante. No
obstante, la formacién del nuevo personal y su actualizacion
siguen siendo responsabilidad del centro médico.

En particular, el personal no debera:

utilizar el sistema de forma inadecuada, es decir, para usos
distintos a los indicados en el apartado "Uso previsto"
sustituir o modificar los componentes del sistema sin la
autorizacion del fabricante

utilizar el sistema como punto de apoyo aunque no esté en
funcionamiento (con el consiguiente riesgo de caida y/o de
dafio del propio sistema)

utilizar el sistema fuera de las condiciones ambientales
permitidas (véase el parrafo "Datos técnicos")

A cuibapo

Videomed S.r.l. no se responsabiliza de los dafios causados a los
objetos o a las personas si se comprueba que el sistema se ha
utilizado en una sala en la que su uso no esta permitido.

Especificaciones técnicas - Main Unit
18 (14 DVI, 2 3G-SDI, 2 CVBS)
10 FullHD DVI

Video estandar PAL (720 x 576), NTSC (720 x 480)
HDTV (1280 x 720)
Full HDTV (1920 x 1080)

Resolucion del PC (1024 x 768, 1280 x 1024, 1600 x 1200, 1920 x
1200)

Opcién UHD / 4K con unidad 4K
133 x 430 x 450 mm

100-240 V

50-60 Hz AC

160 W

Proteccién contra cortocircuitos
Proteccién de sobrecarga
Proteccion contra sobretensiones
Entrada/salida 4000 V CA
Entrada/FG 1500 V CA

Entradas de video
Salidas de video

Resoluciones
soportadas

Dimensiones

Fuente de
alimentacion

Consumo de energia

Proteccién

Voltaje de aislamiento
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Especificaciones técnicas - Main Unit

Recinto

Condiciones
ambientales

Altitud maxima de
manejo

Pantalla tactil de
control

Capacidad de
almacenamiento

Entradas de audio

Salidas de audio

Protocolos de
comunicacioén

Otras conexiones

Peso de la unidad

.z ey K
Funciénde grabacion

IP20

Temperatura de funcionamiento: +10/+40 °C
Rango de humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%

Rango de presiéon atmosférica de funcionamiento: Desde 54,0
kPa hasta 106,0 kPa

Temperatura de almacenamiento: -40/+70 °C

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: 10 % a 100 %
incluida la condensacion

Rango de presiéon atmosférica de almacenamiento: Desde 50,0
kPa hasta 106,0 kPa

5000 mt
21",24" 0 277,1920 x 1080, 16:9
2TB

3 Microfonos
2 Auxiliar estéreo
1videoconferencia

1 Estéreo amplificado

1Estéreo no amplificado

1videoconferencia

2 x salidas de terminal de altavoces (L/R)

DICOM

HL7 (sélo con una pasarela adicional proporcionada a través de
un proveedor externo asociado).

2 xUSB 2.0

3xUSB 3.0

12 puertos serie RS232 (2 puertos serie RS232 reservados para el
fabricante)

13,5 kg

Registro de cambios horarios

Pelicula en torno a la instantanea

2 canales de grabacioén

Compatibilidad con grabacién Endotrigger

*1 Todas las senales de video digital se graban con una relacién de aspecto de 16:9. Sélo 3D de lado

alado.
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Especificaciones técnicas - Conference Unit

Video estandar

Entradas de video ™

Dimensiones

Fuente de
alimentacioén

Salidas de video

Consumo de energia

Proteccién

Voltaje de aislamiento

Condiciones
ambientales

Altitud méxima de
manejo

Recinto
Audio HD

Peso de la unidad

*1 Sdlo 3D de lado a lado.

H.263, H.263+, H.263++, H.264, H.264 Perfil Alto, H.264 SVC.
Codificacién hasta 1920 x 1080p 60fps

2 entradas:

- 2 xentradas de video HD (1080p60/720p60)

44 x 430 x 450 mm
100-240V
50-60 Hz AC

2 salidas:
- 2 x salidas de video HD (1080p60/720p60)

34 W

Proteccién contra cortocircuitos

Proteccién de sobrecarga

Proteccion de sobrecorriente

Proteccién contra sobretensiones

Entrada/salida 4000 V CA

Entrada/FG 1500 V CA

Temperatura de funcionamiento: +10/+40 °C

Rango de humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%

Rango de presion atmosférica de funcionamiento: Desde 54,0
kPa hasta 106,0 kPa

Temperatura de almacenamiento: -40/+70 °C

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: 10 % a 100 %
incluida la condensacion

Rango de presion atmosférica de almacenamiento: Desde 50,0
kPa hasta 106,0 kPa

5000 mt

IP20

MicPod 100 Hz-16 kHz
Boton de silencio

8 kg

Especificaciones técnicas - 4K Unit

Entradas de video
Salidas de video

Resoluciones
soportadas

Transmision al monitor

Puertos adicionales

Dimensiones

Fuente de
alimentacion

5 puertos HDMI
5 puertos HDMI
Hasta 4096 x 2160 a 60 Hz

Cableado de fibra 6ptica

5 x DVI sobre CAT 6/7 de salida escalada a FullHD 1080
5 x DVI sobre CAT 6/7 de entrada de paso (FullHD 1080)

44 x 430 x 450 mm

100-240 V
50-60 Hz AC
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Especificaciones técnicas - 4K Unit

Consumo de energia 30 W

Proteccidn Proteccién contra cortocircuitos
Protecciéon de sobrecarga
Proteccién de sobrecorriente
Proteccién contra sobretensiones

Voltaje de aislamiento  Entrada/salida 4000 V CA

Entrada/FG 1500 V CA
Condiciones Temperatura de funcionamiento: +10/+40 °C
ambientales Rango de humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%

Rango de presidon atmosférica de funcionamiento: Desde 54,0
kPa hasta 106,0 kPa

Temperatura de almacenamiento: -40/+70 °C

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: 10 % a 100 %
incluida la condensacion

Rango de presidon atmosférica de almacenamiento: Desde 50,0
kPa hasta 106,0 kPa

Altitud méaxima de 5000 mt
manejo

Recinto IP20
Peso de la unidad 5,5 kg

Especificaciones técnicas - 4K Plus Unit

Entradas de video 2 puertos HDMI

2 puertos de pantalla
Salidas de video 2 puertos HDMI

2 puertos de pantalla
Resoluciones Hasta 4096 x 2160 a 60 Hz
soportadas

Transmisién al monitor Cableado de fibra dptica

Puertos adicionales 4 x DVI sobre CAT 6/7 de salida escalada a Full[HD 1080
4 x DVI sobre CAT 6/7 de entrada de paso (FullHD 1080)

Dimensiones 44 x 430 x 450 mm
Fuente de 100-240 V
alimentacion 50-60 Hz AC

Consumo de energia 30 W

Proteccion Proteccién contra cortocircuitos
Proteccién de sobrecarga
Proteccién de sobrecorriente
Proteccion contra sobretensiones

Voltaje de aislamiento  Entrada/salida 4000 V CA
Entrada/FG 1500 V CA
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Especificaciones técnicas - 4K Plus Unit

Condiciones Temperatura de funcionamiento: +10/+40 °C
ambientales Rango de humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%

Rango de presion atmosférica de funcionamiento: Desde 54,0
kPa hasta 106,0 kPa

Temperatura de almacenamiento: -40/+70 °C
Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: 10 % a 100 %
incluida la condensacion

Rango de presion atmosférica de almacenamiento: Desde 50,0
kPa hasta 106,0 kPa

Altitud maxima de 5000 mt
manejo

Recinto IP20
Peso de la unidad 5,5 kg

Especificaciones técnicas - Rack Unit (opcional)

Dimensiones 800 x 600 x 757 mm

Color RAL 7016 fruncido

Condiciones Temperatura de funcionamiento: +10/+40 °C

ambientales Rango de humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%

Rango de presion atmosférica de funcionamiento: Desde 70,0
kPa hasta 106,0 kPa

Temperatura de almacenamiento: -40/+70 °C

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: 10 % a 100 %
incluida la condensacion

Rango de presion atmosférica de almacenamiento: Desde 50,0
kPa hasta 106,0 kPa

Componente interno Dos ventiladores, ventilacion forzada producida minimo 2410

del soporte metros cubicos por minuto (MMC) cada uno
Transformador de aislamiento, potencia 1000 VA

Altitud méaxima de 3000 mt

manejo

Recinto IP20

Peso de la unidad 64 kg
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Rack Unit (Configuracién de video sobre IP) - Especificaciones técnicas

Dimensiones
Color

Condiciones
ambientales

Componente interno
del soporte

Altitud méaxima de
manejo

Recinto

Peso de la unidad

800 x 600 x 757 mm

RAL 7016 fruncido

Temperatura de funcionamiento:

+10 °C/+30 °C (1000 m) / +26.6 °C (2000 m) / +18.6 °C (3000 m)
Rango de humedad relativa de funcionamiento: 30% a 75%

Rango de presidon atmosférica de funcionamiento: Desde
70,0 kPa hasta 106,0 kPa

Temperatura de almacenamiento: -20/+50 °C

Intervalo de humedad relativa de almacenamiento: 15 % a 93 %
sin condensacion

Rango de presiéon atmosférica de almacenamiento: Desde
60,0 kPa hasta 106,0 kPa

Dos ventiladores, ventilaciéon forzada producida minimo 2410
metros cubicos por minuto (MMC) cada uno

Transformador de aislamiento, potencia 1000 VA
3000 mt

IP20
64 kg
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3.13 Disposicion de medidas y pesos
Main Unit
Dimensiones 133 x 430 x 450 mm
Peso de la unidad 13,5 kg

Dimensiones del soporte (opcional)

‘\‘ Soportes (opcional) ‘

30
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Conference Unit
Dimensiones 44 x 430 x 450 mm
Peso de la unidad 8 kg

Dimensiones del soporte (opcional)

Soportes (opcional) ‘
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4K Unit
Dimensiones
Peso de la unidad

44 x 430 x 450 mm
5,5 kg

Dimensiones del soporte (opcional)

\‘ Soportes (opcional) ‘

32
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4K Plus Unit
Dimensiones 44 x 430 x 450 mm
Peso de la unidad 5,5 kg

Dimensiones del soporte (opcional)

\1 Soportes (opcional) ‘
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Rack Unit
Dimensiones
Peso de la unidad

800 x 600 x 757 mm
64 kg

altura de los pies regulable

34
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3.14

3.141

Descripcién del sistema

Componentes del sistema

Unidad principal

El sistema de gestion de video Helion tiene una estructura modular
compuesta por 3 unidades operativas que pueden utilizarse

simultdneamente.

La Unica unidad que puede funcionar de forma independiente es

la unidad principal.

1 4K Unit (Unidad 4K) o 4K Plus Unit (Unidad 4K Plus)
[2] Conference Unit (Unidad de conferencia)
[3]  Main unit (Unidad principal)

Las siguientes funciones estan disponibles a través de la unidad

principal.
Funcion Descripcion
ROUTING Permite distribuir las distintas fuentes

(ENRUTAMIENTO)
(Enrutamiento)

presentes en la sala a los monitores
receptores.

PROCEDURE
DOCUMENTATION
(Documentacion
del procedimiento)

Permite documentar la operacion
almacenando y exportando
temporalmente las imagenes y videos
grabados.

VIDEO STREAMING

(Retransmisién de
video)

Permite compartir informacién fuera del
quiréfano con un sistema de retransmision
HD.

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28
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Los siguientes puertos de conexién se encuentran en la parte
posterior de la unidad. Estan divididos en las siguientes secciones:

O
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REMOTE STREAMER LIGHTS TRIGGER 2 TRIGGER1 GLAN1 GLAN 2 Ss54.
O O Q GLAN CTRL et

0 00 000

L b A L

FUSES RATING
2X 250 VAC T3.15A

Los cables de conexidén los suministra Videomed S.r.l.

3.14.2 Unidad de conferencia

La unidad de conferencia esté equipada con tecnologia de
videoconferencia Full HD que permite el intercambio de
informacién en videoconferencia con el quiréfano compartiendo
imagenes y videos de alta resolucion fuera de la sala.

Los siguientes puertos de conexién se encuentran en la parte
posterior de la unidad.

Los cables de conexion los suministra Videomed S.r.l.
3.14.3 Unidad 4K

La unidad 4K permite la gestion completa de sefales con
resoluciéon 4K/Ultra HD.

Los siguientes puertos de conexién se encuentran en la parte
posterior de la unidad. Estan divididos en las siguientes secciones:

Los cables de conexion los suministra Videomed S.r.l.

3.14.4 Unidad 4K Plus

La unidad 4K Plus permite la gestién completa de sefales con
resolucion 4K/Ultra HD (con resolucién estandar Ultra HD).

Los siguientes puertos de conexidn se encuentran en la parte
posterior de la unidad. Estan divididos en las siguientes secciones:

Los cables de conexion los suministra Videomed S.r.l.
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3.14.5 Software de control

La interfaz de usuario de Helion Video Management System
permite controlar y gestionar cada unidad funcional.

Existe una barra de seleccion inferior (siempre visible) que permite
identificar de forma univoca las secciones del software segun la
funcion realizada.

L [ f&
Dl;l VIDEO ROUTING w5 RECORDING 15 VIDEO CONFERENCE

Las secciones de la barra de seleccion se describen a continuacion:

N.° |[Funcién Descripcion Imagen
[1] VIDEO ROUTING El botdn AZUL identifica la seccidn de -
(Enrutamiento de la funcién VIDEO ROUTING [ VIPEOROUTING

video) (ENRUTAMIENTO DE VIDEO).

Esta funcién permite distribuir las
senales de video conectadas a todos
los monitores instalados en el

quiréfano.
[2] |RECORDING El botén ROJO identifica la seccion de -
(Grabacién) la funcién VIDEO RECORDING ;) RECORDING

(GRABACION DE VIDEO).

Esta funcion permite grabarimagenes
y videos.

[3] |VIDEO CONFERENCE |El boton NARANIJA identifica la
(Videoconferencia) seccion de la funcién VIDEO
CONFERENCE
(VIDEOCONFERENCIA).

Esta funcién permite la comunicacién
bidireccional de audio/video.

HE 3
15 VIDEO CONFERENCE

El sistema de gestidn de video Helion también garantiza el control
y la gestién de los principales dispositivos instalados en el
quiréfano:

- Cémara de habitacion PTZ

- ldamparas quirurgicas con videocamara quirurgica

Las funciones completas presentes en el software de control se
describen detalladamente en el capitulo "Interfaz de usuario” de
estas instrucciones de uso.
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4 Operacion

4.1 Primera puesta en marcha del sistema

El sistema de gestidn de video Helion lo entrega al operador el
personal técnico instalador autorizado de Videomed S.r.l.

La puesta en marcha del sistema requiere que el operador reciba
una formacioén adecuada sobre los controles funcionales y
visuales, sobre los ajustes y la calibracién, la limpieza y el
mantenimiento del sistema y las instrucciones de uso aplicables.
La entrega del sistema de gestion de video Helion se valida
mediante un documento firmado por el operador.

Una vez puesta en marcha la instalacion, las instrucciones
contenidas en este manual son vinculantes para el usuario.

4.2 Comprobaciones preliminares

4.3 Inicio del sistema

Antes de cada uso, compruebe los componentes de la pantalla de
control prestando atencion a:

- la estabilidad del conjunto del monitor
- las piezas sueltas en el cuerpo del monitor

- dafos visibles, en particular la, abrasién de las superficies de
plastico o dafios en la pintura

La limpieza se realiza durante el mantenimiento.

Para poner en marcha el sistema, proceda de la siguiente manera:

Paso

Imagen

1.  Coloque el dedo en el botdn
tactil hasta que los LED
frontales se enciendan.

Los LED comenzaran a
parpadear.

38
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4.5

Operacion

Conexién de las fuentes

Cuando se conecta una fuente de video nueva al sistema, se
muestra su vista previa dinamica (marco) en la lista de fuentes,
mostrando el nombre de la toma/linea utilizada.

La vista previa se actualiza periddicamente mientras la sefial
permanezca activa.

Para conectar fuentes de video nuevas al sistema, basta con
conectar la fuente deseada a una de las conexiones de video
compatibles presentes en las placas de conexién instaladas en los
paneles colgantes.

Dependiendo de la configuracién instalada, las siguientes
conexiones pueden estar presentes:

- Dbvi

- 3G/HD/SD-SDI

- CVBS (Compuesto)

El dibujo técnico muestra un ejemplo de las placas de conexion
instaladas en los paneles colgantes.

En el caso de la configuracién de video sobre IP de Helion, se
suministraran e instalaran conectores de puerto universal Neutrik
para conectar las fuentes de video a Helion.

Apagado del sistema

Para apagar el sistema, proceda de la siguiente manera:

Paso

Imagen

Mantenga el dedo en el botén
tactil durante unos 5 segundos,
hasta que la frecuencia de
parpadeo de los LED aumente
visiblemente.

Una vez que la frecuencia haya

cambiado, retire el dedo del
botoén.

En caso de apagado del sistema, es posible forzar la desactivacion
del sistema manteniendo el dedo en el botén hasta que se apague
por completo y luego reiniciar el dispositivo siguiendo el
procedimiento de puesta en marcha descrito en el parrafo "Inicio
del sistema”.

Se recomienda utilizar el apagado forzado solo en caso de
emergencia, ya que este procedimiento puede causar la pérdida
de datos.
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En caso de que sea necesario interrumpir la comunicacién entre
Helion y alguno de los dispositivos controlados, proceda a apagar
el sistema.

4.6 Puesta en marcha/apagado del sistema con el botén remoto

El sistema de gestion de video Helion permite reiniciar las unidades
a través de un botén remoto de encendido/apagado instalado
dentro del quiréfano (normalmente en un panel colgante o en una
unidad de pared).

Gracias a esta solucion, el operador puede gestionar todo el
sistema de gestién de video sin tener que acceder al soporte
técnico. El apagado de las unidades dentro del soporte estard, por
tanto, reservado al personal técnico y autorizado/formado de
Videomed S.r.l. para sesiones de servicio o mantenimiento.
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5 Interfaz de usuario

5.1 Descripcion general de la interfaz de usuario

La interfaz de usuario se divide de la siguiente manera:

N.° |Elemento Descripcion
Il BARRA DE La barra contiene informacién importante como el nombre del paciente y el
ESTADO numero de medios grabados relacionados con él. También hay informacion

como la fecha, la hora y un panel que muestra el estado de la grabacién, la
videoconferencia, la retransmision y los modos avanzados “Privacy Mode”
(Modo de privacidad), “Do Not Disturb” (No molestar) y “Lecture Mode” (Modo

lectura).
[2] [SECCION Area para las funciones de seleccién de la fuente e identificacion de los
PRINCIPAL monitores. La estructura del area varia segun las funciones de control
activadas.
[3] BARRA DI; Barra situada en la parte inferior de la pantalla, con la que se pueden
SELECCION seleccionar las siguientes funciones:

- Video Routing (Enrutamiento de video) (identificada con azul)
- Recording (Grabacion) (identificada con rojo)
- Video Conference (Videoconferencia) (identificada con naranja)

[4] |MENU LATERAL |Barra situada en la parte izquierda de la pantalla que permite acceder a las
pantallas de configuracién y gestién del flujo de trabajo.
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5.2 Pantalla tactil de control

La pantalla de control es una pantalla tactil de alta resolucién. Los

botones de la interfaz de usuario se activan con un breve toque del

dedo o deslizadndolos.

La pantalla de control tiene su propio menu de configuracion

desde el que se puede acceder a los ajustes del monitor:

— brillo: intensidad de toda la pantalla

- contraste: diferencia de brillo entre las distintas zonas claras y
oscuras de la pantalla

Los ajustes del menu de control se encuentran a unladooenla

parte inferior del monitor, segun el modelo adquirido.

Consulte el manual de usuario del monitor tactil para obtener mas

informacion.

Lainformacién relativa al nimero de serie que identifica el modelo

se encuentra en la parte posterior de la pantalla.

5.3 Funcién “Video Routing” (Enrutamiento de video)

La funcion de enrutamiento de video permite gestionar las
imagenes procedentes de las distintas fuentes presentes en el
quiréfano, como:

- endoscopio

- camara de video quirurgica

- cémara de habitacién

Estas senales de video se pueden dirigir a cualquier monitor del
quiréfano.

La pantalla principal de enrutamiento de video se divide de la
siguiente manera:

42
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[A] lista de fuentes conectadas
[B] lista de monitores habilitados

Para enviar una sefial de video a un monitor, arrastre la imagen
correspondiente de la lista de fuentes disponibles [A] y suéltela en
uno de los monitores habilitados [B], mediante el sistema
Drag&Drop.

La vista previa de la sefial de video enviada se mostraré en el icono
del monitor correspondiente y se actualizara periédicamente.

Para eliminar la sefial de un monitor, selecciénelo en la lista de
monitores y pulse n
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5.3.1 Vista previa en directo

Con la funcién de vista previa en directo es posible ampliar o
reducir la vista previa de la sefial de video de cada fuente
conectada.

Para mostrar la vista previa en directo de una de las senales
disponibles en la lista de fuentes, proceda de la siguiente manera:

Paso Imagen

1. Pulse elicono de la vista
previa correspondiente.
Aparece una version ampliada
de laimagen seleccionada.

2. Pulse para volver a la vista
estandar de la seccidon de
enrutamiento de video.
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Los siguientes iconos estan presentes en la ventana de vista previa

en directo:

Icono |Funcién

n Inicia/detiene la grabacién de la sefal visualizada.

la lista").

Si elicono es de color gris, indica que la funcidon no esta
activa. Para activar la funcidn, seleccione un paciente de
la lista (consulte el apartado "Seleccionar un paciente de

E Crea instantaneas de laimagen.

Inicia/detiene la transmisién de la sefial de video.

sin latencia, de la fuente seleccionada (funcién
disponible solo en algunos modelos de monitores
tactiles).

n Activa la funcién de visualizacién a pantalla completa,

No es posible iniciar la grabacién si no hay un paciente de
referencia.
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5.3.2 Acceso rapido - Grabacion
Es posible utilizar un sistema de activacion rapida directamente
desde la pantalla de enrutamiento de video para iniciar la
grabacién. Existe una pantalla dedicada a la grabacién para
acceder a las funciones avanzadas.
Existe una funcién dedicada de grabacién para realizar la
grabacién. En cualquier caso, es posible utilizar un sistema de
activacion rapida adicional desde la funcién de enrutamiento de
video.
Para realizar la grabacién desde la funciéon de enrutamiento de
video, proceda de la siguiente manera:
Paso Imagen
1. Pulsela casilla n de una vista

previa para iniciar la grabacion

de una senal.

Cuando la grabacion esta en

curso, el botén es de color rojo

B

Elicono ® también esté

presente en la parte superior

de la pantalla y también

permanece visible al navegar

por otras funciones (si la

grabacioén esta activa).

2. Enlos sistemas en los que esta

habilitado el doble canal de
grabacioén, esta funcién puede
activarse en dos fuentes al
mismo tiempo.

46
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5.3.3 Acceso rapido - Retransmision
Para activar la sesidn de retransmisién, proceda de la siguiente
manera:

Paso Imagen

Pulse la casilla de una vista
previa para iniciar la
retransmisién de la senal de
una de las fuentes conectadas.
Cuando el streaming esta

activo, el botén *>9) aparece
con fondo blanco en el cuadro
de Preview de la fuente
seleccionada, y esta
desactivado para el resto de
Preview de fuentes.

Al pulsar *%) en un cuadro de
vista previa, también se activa

elicono 1 que muestra al
usuario el enlace para
conectarse a la sesion de
retransmisién. Por lo tanto, al
utilizar este enlace, cada
usuario puede conectarse a la
sesion de retransmision
utilizando aplicaciones
capaces de reproducir en red
(p. €j., VLC). Si la sesién de
retransmisién de la sala se
interrumpe, la comunicacién
con el exterior también se
interrumpira.
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5.3.4 Control de la camara PTZ
La funcion de vista previa en directo, si se activa en una sefal de
céamara controlable, permitird acceder a sus controles de
movimiento.
5.3.4.1 Ajustar el zoom de la camara de habitaciéon
Para ajustar el zoom de la cdmara de habitacién, proceda de la
siguiente manera:
Paso Imagen
1. Utilice = Y mm para ajustar el
zoom y obtener la imagen
(vista) deseada.
|
5.3.4.2 Ajustar el movimiento de la camara de la sala

Para ajustar el movimiento de la cdmara de la sala, proceda de la

siguiente manera:

Paso

Imagen

1.

Utilice las flechas n dela
pantalla para ajustar el
movimiento de la camara de la
sala.

48
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5.3.4.3 Guardar la configuracion de la camara (Preajuste)

Para guardar un ajuste especifico de la cdmara de video
(Preajuste), proceda de la siguiente manera:

Paso Imagen

1. Después de ajustar la
videocamara a la posicion

deseada, pulse

2. Dele un nombrey pulse o
para confirmar.
El nuevo preajuste nombrado
aparecerad en la lista del lateral.
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5.3.4.4 Borrar el ajuste de la camara (preajuste)
Para borrar un ajuste de camara de video de la lista de preajustes,
proceda de la siguiente manera:
Paso Imagen
1. Pulse # edtpreses

2.

Mantenga pulsado el botdn
hasta que se borre.

50
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5.3.4.5 Activar el ajuste de la camara (preajuste)

Para activar un preajuste de la cdmara de video, proceda de la
siguiente manera:

Paso Imagen

1. Pulse sobre Preset deseado en
la lista.

2. Pulse Al |para confirmar la
seleccidn de la preseleccion.

5.4 Funcién “Recording”

La funcion Recording permite capturar instantédneas y grabar
video de las sefiales conectadas al sistema.

Asi, es posible guardar imagenes y videos en el sistema y editarlos
después. A continuacion, el material grabado puede enviarse a un
servidor dedicado (sistemas de almacenamiento conectados
como PACS, red o medios de almacenamiento moviles).

La funcion de grabacion incluye:

- captura de imagenes fijas

- grabacion de video (audio incluido)

- el post-procesamiento de imagenes y videos
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La pantalla principal de grabacién se divide de la siguiente manera:

| N

[A] listado de fuentes
[B] vista de los dos canales de grabacion
[C] lista de instantdneas y videos almacenados

El usuario puede ver y reproducir cualquier material almacenado
durante la actividad quirurgica (imagenes y video) en cualquier

momento pulsando el icono a snapshots/videos | De este modo,
aparecera en la pantalla una lista con todas las vistas previas de los
archivos almacenados, que se podran reproducir y procesar
mediante las funciones descritas en el apartado "Reproduccién de
instantaneas y videos".

52
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5.4.1 Postratamiento de datos de imagen

Cuando se utilizan datos almacenados localmente, es posible:

crear secuencias de video a partir de capturas de pantalla
guardadas durante la operacion (MATS - Movie Around The
Shap)

crear imagenes fijas generadas a partir de videos previamente
grabados

crear anotaciones en clips de video o informacion de texto en
imagenes

anadir anotaciones a los videos e imagenes capturados

5.4.2 Seleccionar las sefiales que se van a grabar

Arrastre la fuente de la que desea grabar un video o capturar
imagenes fijas en el cuadro canal de grabacién, donde obtendra
una vista previa en directo de la sefal y se habilitaran las funciones
basicas y avanzadas de grabacion.

Los siguientes iconos estan presentes en la ventana del canal de
grabacion:

Icono |Funcién

Inicia/detiene la grabacion de la sefal visualizada.

Si elicono es de color gris, indica que la funcién no esta
activa. Para activar la funcién, seleccione un paciente de
la lista (consulte el apartado "Seleccionar un paciente de
la lista").

Crea instantaneas de la fuente de video.

Inicia/detiene la transmisién de la sefial de video.

A\
3 O O

o

Inicia la grabacion:
- 1minuto antes

— b5 minutos antes

- todo el bufer disponible (hasta un limite configurable
por el técnico)

2

C
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La seleccién de canales y la grabacion no afectaran en modo
alguno a las sefiales enviadas a los monitores a través del
enrutamiento de video.

No es posible iniciar la grabacion si no hay un paciente de
referencia.

5.4.3 Grabacion
Para realizar la grabacion desde la funcién de grabacion, proceda
de la siguiente manera:
Paso Imagen
1. Pulse la casilla n de un canal
de grabacion para iniciar la
grabacién de una sefial.
Cuando la grabacion esta en
curso, el botén n esrojoenel
canal de grabacion
seleccionado.
Elicono ® también esté
presente en la parte superior
de la pantalla y también
permanece visible al navegar
por otras funciones (si la
grabacion esté activa).
Todos los videos e imagenes relacionados con el paciente se
guardaran en la carpeta dedicada a ellos.
El nimero en elicono muestra cuantos elementos multimedia
se han asociado a ese paciente. Pulse en el icono para acceder ala
carpeta de almacenamiento.
544 Reproduccién de instantaneas y videos

Para reproducir instantaneas y videos, proceda de la siguiente
manera:

54
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Paso

Imagen

[
=8 V¥ a continuacion ‘T’j

[
(o simplemente pulse ‘T’Jj sila
funcién de impresién no esté
activada) para ver todas las
imagenes y videos
relacionados con el paciente
seleccionado.

2. Pulseelicono para ampliar
el elemento multimedia
seleccionado.

3. Aparece unaventana nueva

que, en funcién del archivo
seleccionado (imagen o video),
permite:

Icono |Funcién

Eliminar el archivo.

—
e

Afadir un comentario.

Reproducir el video.

Interrumpir la
reproduccion del
video.

Extraer una parte del
video.

Volver a la vista
completa de las
funciones disponibles.

Crear una instantanea
del video que se esta

O S SM>

reproduciendo.
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5.4.5

Recortar el video

Para recortar los videos, proceda de la siguiente manera:

Paso

Imagen

[
Pulse y a continuacion r"j

[
(o simplemente pulse F"Jj sila
funcién de impresién no esta
activada) para ver todas las
imagenes y videos
relacionados con el paciente
seleccionado.

Pulse el icono para ampliar
el elemento multimedia
seleccionado.

Pulse el icono .

Aparece un cursor en la barra

de progreso. Pulse ﬂ para
seleccionar el punto inicial del

video que se va a extraery EI
para el final.
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Paso

Imagen

4.

Una vez determinados los
puntos de corte, extraiga el

video recortado pulsando | o .
Aparece un video nuevo en la
lista de fotos/videos del mismo
paciente.

5.4.6

Exportar imagenes y videos

=4

[
Pulse Bz vy a continuacién 2.
funcién de impresién no esta activada) para acceder a la carpeta
de exportacién de imagenes y videos del paciente seleccionado.
Esta operacion debe realizarse para exportar los medios y,
opcionalmente, cerrar el archivo del paciente.

Una pantalla mostrara todas las imagenes y videos capturados.

Los siguientes iconos estan presentes en la ventana de
exportacion:

Icono Funcién
LAN Exporta a través de LAN a otro dispositivo.
=

Guarda en un dispositivo conectado al puerto USB.

Exportacion al sistema PACS.

Exporta a través de LAN a un destino de red
conectado a una impresora externa.
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Para exportar, proceda de la siguiente manera:

Paso

Imagen

1.  Seleccione el destino de la
exportacion.
Esto debe hacerse para que las
imagenes o los videos se
exporten.

2. Pulse ¥ send (en la parte
derecha de la pantalla) para
enviar los archivos a los
destinos seleccionados.

Al pulsar envia
los archivos a los destinos
seleccionados y borra la sesién
del paciente.

La activacion de cada una de las opciones de exportacion
mostradas anteriormente depende de la configuracion que debe
ser autorizada y guiada por los responsables informaticos del
hospital.

Si el destino de exportacion no responde (por ejemplo, el
dispositivo USB no esta presente), el sistema muestra un mensaje
de error "EXPORT FAILED..." (EXPORTACION FALLIDA)y el icono

n aparece en la parte derecha de la pantalla. Se muestra una
casilla roja para cada destino al que no se ha podido exportar el
archivo seleccionado, como se muestra en la figura siguiente.
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5.4.7 Borrar imagenes y videos
I v I v
Pulse =8 y a continuacién r"j (o simplemente pulse r"j sila
funcién de impresién no esta activada) para acceder a la carpeta
de almacenamiento de imagenes y videos del paciente
seleccionado.
Para borrar imagenes y videos, proceda de la siguiente manera:
Paso Imagen
1. Seleccione los videos o las
imagenes que desea borrar
haciendo clic directamente en
la miniatura.
El contorno de las miniaturas
seleccionadas sera verde.
2. Pulse © (en la parte

derecha de la pantalla) para
borrar los archivos
seleccionados.
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Paso

Imagen

3. Pulse | para confirmar el
borrado de los archivos
seleccionados.

5.4.8 Funcién de impresiéon

La funcion Impresion permite imprimir imagenes del paciente
seleccionado directamente desde la interfaz de usuario de Helion.

Haga clic en el icono yluego en elicono % paraaccederala

seccion de impresion. Aparecera una pantalla con todas las
imagenes capturadas, en la que podra seleccionar las que desea
imprimir y el disefio que desea utilizar.

Las siguientes opciones estan disponibles en el drea de impresion:

Icono Funcién

Elija la orientacidn: vertical u horizontal.

Elija el nUmero de imagenes por péagina,
segun la orientacion de impresion
seleccionada.

Para retrato: Posibilidad de 1, 2, 4, 8
imagenes por pagina
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Icono Funcién

Elija el nUmero de imagenes por pagina,
segun la orientacién de impresion
seleccionada.

Para fondo: Posibilidad de 1, 2, 4, 6
imagenes por pagina

Oculta o muestra los comentarios de
cada medio.

Oculta o muestra datos sensibles del
paciente 1,

*1 Los datos sensibles pueden ser definidos en la seccién de

configuracién por un técnico autorizado.

Para imprimir, proceda de la siguiente manera:

Paso

Imagen

1. Elija un disefio de impresion,
utilizando las opciones
mencionadas anteriormente.

2. Seleccione la(s) imagen(es) a
imprimir. Seleccione All para
seleccionar todas las
imagenes.

a
3. Pulse = para abrirel Printer

Selection Dialog.
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Paso

Imagen

Seleccione unaimpresorade la
lista de impresoras disponibles.
Seleccione el nimero de
copias y pulse Print para
enviarlas a la impresora.

El flujo de trabajo de impresion
descrito se refiere a la
experiencia del usuario con la
pantalla tactil. La experiencia
del usuario web varia en
funcién del navegador
utilizado.

5.5

Esta funcion sdlo estéa disponible después de que la(s) impresora(s)
seleccionada(s) haya(n) sido instalada(s) y configurada(s) en Helion
por personal de servicio cualificado.

Funcién “Video Conference”

La funcién “Videoconferencia” permite realizar videoconferencias
en conexion bidireccional de audio y video desde la sala de
operaciones a salas externas:

los participantes externos que se encuentran en otras salas o
zonas del edificio se conectan al aparato a través de una
conexion LAN

los participantes externos que se encuentran en otras
ubicaciones pueden conectarse al sistema en linea

Estan disponibles los siguientes modos:

Modo Descripcion
Vista previa del canal de | Permite ver uno, o en el caso de videoconferencia multicanal, los
transmisién dos canales de transmision conectados.

Imagenes o fuentes de
video

Todas las fuentes conectadas se muestran en la barra de senal de
entrada.

Botdn de intercambio

Durante una conferencia es posible cambiar las sefales
mostradas en la disposicién seleccionada.

Botdn de disposicidn

Durante una conferencia multicanal es posible tener varias vistas
previas en directo de las sefales de video implicadas, por
ejemplo PiP y PaP.

Seleccion de
participantes/lista de
contactos

Los participantes de la videoconferencia se pueden seleccionar
a través del botdn especifico:

utilizando la lista de contactos
utilizando la lista de participantes recientes (registro)

introduciendo la direccion IP del destinatario directamente
usando el teclado

Visualizacion de los
participantes

Muestra los participantes (nombre, direccion IP) que estan
actualmente conectados o con los que esté a punto de iniciarse
una videoconferencia tras asignar un dispositivo de transmisiény
una fuente de senal.
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La pantalla principal de la videoconferencia se divide de la
siguiente manera:

[A] listado de fuentes
[B] Vvista de los dos canales de videoconferencia

Cuando la videoconferencia esté activa, el icono del receptor del

tablero se vuelve verde ..

5.5.1 Seleccionar las sefiales que se enviaran por videoconferencia

Desde el listado de fuentes, arrastre la fuente que desea enviar por
videoconferencia en la casilla Primary Channel (Canal primario) (o
Secondary Channel [Canal secundario]).
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5.5.2 Eliminar las sefales a enviar por videoconferencia
Pulse una de las casillas relacionadas con el canal primario y/o
secundario de la videoconferencia y, a continuacion, el icono
que aparece en su interior para eliminar la sefial de video de la
videoconferencia.
La sefal de video que se acaba de eliminar ya no se compartirad con
los participantes en la videoconferencia.

5.5.3 Seleccionar el destinatario de la llamada
Para seleccionar el destinatario de la llamada, pulse el icono
respectivo (segun el modo) en la parte derecha de la
pantalla. Los iconos se describen a continuacion:

Icono |Descripcion Imagen

Seleccioneunnombredela
lista de contactos.
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Icono |Descripcion Imagen

Seleccione un nombre/
@ direccion del registro de
llamadas enviadas/
recibidas.

Introduzca manualmente la

* e
e direccionIP del destinatario
mediante el teclado
numeérico.
5.5.4 Inicio de la llamada
Unavez seleccionado el destinatario de la llamada, se puede iniciar
la misma. Para iniciar la llamada, proceda de la siguiente manera:
Paso Imagen

1. Pulse el botdn verde de llamada

B

El botdn de llamada se vuelve
rojo E e indica la opcién para
finalizar

la llamada.
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5.5.5

Llamar a un receptor H.323/SIP

Las siguientes instrucciones proporcionan los pasos necesarios

para:

— Acceder a la libreta de direcciones del sistema Helion
— Llamar a una reunién H.323/SIP a través del sistema Helion

Paso

Imagen

En un PC con acceso alared
Helion, abra un navegador web
moderno y escriba la direccion
de la Helion Address Book:
https://<direccién IP>/libreta
de direcciones

Nota: Sustituya <direccion IP>
por la direccién IP/FQDN real
de la unidad principal de Helion.
Introduzca las mismas
credenciales de usuario para
acceder a la Helion GUI.

Haga clic en ° la esquina
inferior derecha de la pagina
para que aparezca el
formulario de nuevo contacto.
Escriba un nombre de contacto
en el campo de nombre.
Seleccione el botdn de opcidn
H.323 o SIP en funcién de la
plataforma que utilice.

Introduzca la direccién de
enlace H.323/SIP en el campo
Direccion H.323/SIP.

Nota: Puede marcar un
contacto como "Favorito" para
que aparezca al principio de la
lista. Los favoritos aparecen
por orden alfabético.

Haga clic en [CREATE],

10.

Inicie sesién en la interfaz de
usuario del sistema Helion.

Navegue a la pestaia de
videoconferencia y revise los
contactos guardados en la
libreta de direcciones derecha
de la pantalla para el contacto
que acaba de crear.

Seleccione y llame al contacto
que ha creado.
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5.6 On air lamp

El piloto ON AIR se enciende en los siguientes casos:

5.7 Funciones adicionales

Funcion de grabacion de video iniciada
Inicio de la teleconferencia
Sesidn de transmision iniciada

Desde el mend lateral se puede acceder a las siguientes funciones
opcionales:

Icono

Descripcion

Acceso a las pantallas relacionadas con la gestion de los
datos del paciente.

Acceso a las pantallas de comprobacidn relacionadas
con la cirugia.

Acceso a las pantallas de preajuste y flujo de trabajo de
la configuracion de la sala.

i
i

Acceso a las pantallas de configuracién de vista
multiple.

Acceso a las pantallas de configuracién de audio.

Acceso a la pantalla de gestién de las luces de la sala de
operaciones.

Esta funcién solo puede utilizarse si hay dispositivos
Baxter asociados.

Acceso a la pantalla de control de las luces del
quiréfano.

Esta funcién solo puede utilizarse si hay dispositivos
Operamed asociados.
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5.7.1 Gestion de los datos del paciente
En el menu lateral, pulse el icono IZE para acceder a la gestién de
datos del paciente.
Cuando se pulsa el icono, aparece una pantalla con la lista de
pacientes introducidos anteriormente [A]. Esta lista se divide entre
los pacientes importados a través de la lista de trabajo (si existe) y
los seleccionados o insertados manualmente.
68

80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28



Interfaz de usuario

Baxter

5.7.1.1 Seleccionar un paciente de la lista

Para seleccionar un paciente ya presente en la lista, proceda de la
siguiente manera:

Paso Imagen

1. Seleccione el paciente.

I e e g Jom s T |

2. Pulse f paraconfirmar la
seleccion.
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5.7.1.2 Introducir un paciente nuevo
Para introducir un paciente nuevo, proceda de la siguiente
manera:

Paso Imagen

Seleccione el icono

deladerechadela
pantalla.
Aparece la ventana para
rellenar los datos del paciente.

& New Patient
O

Introduzca los datos del
paciente nuevo.

Los campos marcados con *
son obligatorios.

Una vez rellenados los datos
obligatorios, guarde el
paciente nuevo pulsando

OK o cancelar lainsercion
con Cancel .
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5.7.1.3 Introducir un paciente de urgencia

Si las condiciones no permiten rellenar los datos del nuevo
paciente de forma completamente manual, se puede utilizar esta
opcioén para crear rapidamente un paciente con el nombre
Paciente de Urgencia mas un ID aleatorio.

En cuanto a las funcionalidades disponibles y la gestion, los
pacientes de urgencias son comparables a cualquier paciente
introducido manualmente o a través de la Worklist.

Para introducir un paciente de emergencia, proceda de la
siguiente manera:

Paso

Imagen

1. Seleccione el icono

deladerechade
la pantalla.
Aparece una linea nueva con el
nombre “Emergency Patient
XXXX” (Paciente en emergencia
XXXX), donde XXXX indica un
numero de identificacion
progresivo.
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5.7.1.4 Busqueda de un paciente de una lista
Para buscar un paciente ya presente en la lista, proceda de la
siguiente manera:

Paso Imagen

1. Introduzca el apellido o laID en

el campo especifico de la
seccion derecha.

5.7.1.41 Filtro de paciente en emergencia
Se pueden mostrar solo los pacientes creados como “Emergency
Patient” (Paciente en emergencia) aplicando el filtro de
Emergency Patients Only:

Paso Imagen

1.  Seleccione el icono en la parte
superior de la pantalla.
Helion solo mostraré la lista de
pacientes en emergencia.
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5.7.1.5 Modificar los datos maestros del paciente
Para modificar los datos maestros de un paciente, proceda de la
siguiente manera:

Paso Imagen

1. Busque y seleccione el

paciente deseado.

3/23/2021 14:32:10

123456789~ John smith

Endoscopy

2. Pulse # paracambiar los
datos maestros del paciente
seleccionado.

Esta opcidn no esté disponible
paralos pacientes de la secciéon
Worklist.
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5.7.1.6 Borrar un paciente
Para borrar los datos maestros de un paciente, proceda de la
siguiente manera:
Paso Imagen

1. Busque y seleccione el
paciente deseado.

32372021 143210 123456783 ()

John Smith

Endoscopy 2781983 I |

2. Pulse para cambiar los

seleccionado.

Worklist.

datos maestros del paciente

Esta opcidn no estéd disponible
paralos pacientes de la seccién

accioén pulsando % para
borrar al paciente.

vinculados al mismo.

3. Pulse y confirme la

Nota: Al borrar un paciente se
borraran todos los medios
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5.7.1.7 Acceso a la lista de trabajo

Si el sistema de gestion de video Helion esta configurado para
conectarse a un sistema centralizado de gestién de datos
maestros, la lista de pacientes relativa con la fecha/sala/cirujano
puede recuperarse utilizando el botdn .

Para acceder a la lista de trabajo, proceda de la siguiente manera:

Paso Imagen
1. Pulse el botén
Esta operacion activara la
actualizacién de la lista de
trabajo.
2. Espere a que aparezcanen la
lista los nombres relativos a los
criterios seleccionados. =
Alternativa: !
Pulse la pestana "Worklist" enla
parte superior de la lista (esto
no hara que se actualice la lista
de trabajo).
5.7.2 Lista de comprobacioén quirargica

En elmend lateral, pulse elicono  paraacceder alas pantallas de
la lista de comprobacién quirurgica. La lista de comprobacion
quirurgica solo se activa después de seleccionar un paciente.
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En la seccidn [A], puede recorrer el procedimiento quirdrgico
siguiendo una secuencia de preguntas e instrucciones sobre cada

etapa del procedimiento. Pulse el icono P> para navegar por las
preguntas.

Los pasos se refieren a todo el procedimiento. A continuacion,
puede salir de esta seccién y volver a ella para seguir
cumplimentando la Surgical Checklist cuando sea necesario.
Puede comprobar el progreso de la Surgical Checklist en cualquier
momento utilizando la barra de la Status Bar.

Una vez cumplimentada por completo la Checklist, se abrird una
ventana para que el operador introduzca notas.

5.7.3 Preajuste
En el menu lateral, pulse el icono para acceder a las pantallas
de preajuste.
Los Presets permiten guardar las configuraciones de la sala. Con
los Presets, puede recuperar las configuraciones pulsando los
iconos correspondientes.
La pantalla principal se divide de la siguiente manera:
[A] Lista de preajustes
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5.7.3.1 Configuracion de Presets

Para configurar un nuevo preajuste, proceda de la siguiente
manera:

Paso Imagen

1.  Establezca la disposicién de la
sala deseada (enrutamiento de
video, canal de grabacién,
canal de conferencia, ajuste de
audio, ajuste de la lampara
quirdrgica).

2. Pulse el boton New Preset
Se abre la ventana de
configuracion.

4+ NewPreset
O

3. Introduzca un nombre para el
nuevo Preset y afiada una
descripcién en el campo
correspondiente (opcional).

4. Seleccione/anule la seleccidn
de los ajustes que se incluiran
en la configuracién pulsando
su icono de entre los que
aparecen en la lista.
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Paso Imagen

5. Pulse  SavePreset para
confirmar.

5.7.3.2 Activacion de Presets

Para activar un preajuste de la lista, proceda de la siguiente
manera:

Paso Imagen

1.  Seleccione el preajuste
deseado en la lista de
preajustes.

Se abre la ventana de
configuracion.

2. Aplique el preajuste pulsando
« Apply Preset
Pulse ‘/‘ Edit Preset  para

realizar cambios en el
preajuste. Guarde los cambios

pulsando « SavePreset

Pulse el icono % Mark Favorite \ para activar automaticamente el
preajuste cada vez que se inicie el sistema.
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5.7.4 Vista multiple

En el mend lateral, pulse el icono (M para acceder a la pantalla de
vista multiple. La funcién de vista multiple combina varias entradas
(hasta un maximo de 4) en una Unica sefial de salida.

La pantalla principal se divide de la siguiente manera:

[A] Listado de fuentes
[B] Vista multiple
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5.7.4.1 Ajuste de la vista muiltiple

Para ajustar la vista multiple, proceda de la siguiente manera:

Paso Imagen

1. Seleccione la disposicion
deseada entre las indicadas:

Icono |Funcién

Imagen y foto

Quadview

Imagen sobre imagen

Imagen dentro de
imagen (hasta 4
disenos diferentes de
imagen dentro de
imagen)

LIE OO

2. Arrastre las imagenes (de una
en una) desde la lista de
fuentes y suéltelas en las
casillas correspondientes.

Pulse m que apareceraen la
parte superior derecha de la
cajaunavezseleccionada, para
eliminar laimagen de la caja.

3. Unavezrellenado el mosaico,
cierre la seccién de vista

multiple pulsando n El :
mosaico asi generado estara \
disponible en la Source List. \

80 80028029_005_F - 773640 - 2024-05-28



Interfaz de usuario

Baxter

5.7.5 Control de audio

En el mendu lateral, pulse el icono para acceder a la pantalla de
control de audio. En la seccién de control de audio puede ajustar
los niveles de volumen de los micréfonos y las lineas auxiliares.
Los ajustes de "micréfonos” afectaran al nivel de audio grabado o
enviado a una ubicacién remota a través de streaming o
videoconferencia (tenga en cuenta que el micréfono de ambiente
solo funciona para la videoconferencia).

Los ajustes de "Lineas" afectaran a la mezcla de audio que se envia
a los altavoces del quiréfano.

La pantalla principal se divide de la siguiente manera:

[A] Entradas de micréfono
[B] Entradas de linea
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5.7.5.1 Ajuste del volumen
Para ajustar el volumen de los micréfonos o de las entradas de
linea, proceda de la siguiente manera:

Paso Imagen

1. Accionelabarrade volumende
los micréfonos o de las
entradas de linea segun el
volumen que desee modificar.

2. Arrastre alolargo de la barra
para aumentar o disminuir el
volumen de los micréfonos o
de las entradas de linea.

Es posible cambiar de forma independiente el canal de audio
procedente de las entradas AUX1, AUX2 y videoconferencia/
retransmision.

En caso de que el sistema reciba una solicitud de conexién de
videoconferencia, el sistema silenciarad automaticamente laslineas
AUX1/AUX2 y activard la linea de videoconferencia.

Esta opcion esta activada por defecto. Si desea desactivarlo,
pdéngase en contacto con el servicio de asistencia Videomed S.r.l.
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5.7.5.2 Desactivacion de los micréfonos y del audio

Para desactivar los micréfonos o las entradas de linea, proceda de
la siguiente manera:

Paso Imagen

2 .
1. Pulse # para desactivar el
micréfono.

2. Pulse X paradesactivar el
volumen del altavoz.
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5.7.6 Gestion de las lamparas quirdrgicas
En el menu lateral, pulse el icono para acceder a la pantalla de
gestién de los dispositivos del quiréfano.
La pantalla principal esta dividida en 2 zonas de subcontrol
dedicadas respectivamente a las 2 ldmparas quirdrgicas instaladas
en el quiréfano:
* laimagen puede variar en funcién de la luz quirurgica realmente

instalada

[A] Luz1
[B] Luz2
La pantalla muestra el caso en el que no se puede acceder al
sistema de control de luces quirurgicas.
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Helion Video Management System garantiza la posibilidad de
controlar las lamparas quiridrgicas Baxter (véase el capitulo 3.10.1)
mediante una reproduccion de la consola de control de lAmparas
a través de la interfaz grafica.

La imagen muestra las funciones a las que se puede acceder
desde el dispositivo con pantalla tactil, a saber:

Luz encendida/apagada

Habilitacidn de la funcion Sync (sincronizacién de las 2 luces)
Ajuste del nivel de brillo de la luz

Ajuste de la temperatura de color de la luz

Ajuste del enfoque (también se puede activar la funcién
automatica)*

Tamano del haz de luz*

Ajuste de la sombra (también se puede activar la funcion
automatica)*

* La funcioén puede variar segun el modelo de luz instalado.

5.7.7 Gestion del panel de control ambiental

En el menu lateral, pulse el icono para acceder a la pantalla de
gestion del panel de control del quiréfano.

La pantalla de gestién del panel de control sélo se puede utilizar si
hay dispositivos Operamed en el quiréfano.

El sistema de gestidn de video Helion de Videomed S.r.l. permite
asociar unicamente los paneles de control Operamed.
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5.8 Funcién “Lock with PIN” (Bloqueo con PIN)

El sistema de gestidn de video Helion incluye una funcién de
bloqueo para bloquear la pantalla tactil mediante un PIN.

Para bloquear la pantalla tactil, proceda de la siguiente manera:

Paso

Imagen

1. Pulse @ parabloquear la
pantalla.

2. Introduzca el cédigo PIN para
desbloquear la pantalla tactil,
utilizando el teclado numérico
resaltado en la imagen.
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5.9 Funcién “Login”

El sistema de gestién de video Helion incluye una funcién de inicio
de sesidn/cierre de sesidn para gestionar el acceso de los
usuarios. La funcién de inicio de sesidon puede configurarse como
activa por defecto al iniciar el sistema o sélo después de un cierre
de sesidn. La pantalla de inicio de sesidn requiere que se rellenen
2 campos obligatorios, nombre de usuario y contraseia, para
poder acceder al sistema.

Una vez introducidas las credenciales correctas, el sistema
mostrara la interfaz grafica inicial de Helion (interfaz de
enrutamiento de video).

Pulse elicono A para cerrar la sesidn y ser redirigido a la
pantalla de credenciales.
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6 Compatibilidad electromagnética

El sistema de gestién de video Helion suministrado contiene
componentes electrénicos sujetos a la normativa de
compatibilidad electromagnética, afectados por emisiones
conducidas y radiadas.

Los valores de emisién cumplen con los requisitos normativos
gracias al uso de componentes que cumplen con la directiva de
compatibilidad electromagnética, y a las conexiones adecuadas y
a la instalacion de filtros cuando es necesario.

Por lo tanto, el sistema de gestidon de video Helion cumple con la
directiva de compatibilidad electromagnética (EMC).

A cuibapo

Cualquier actividad de mantenimiento de los equipos eléctricos
realizada de forma no conforme o la sustitucion incorrecta de
componentes puede comprometer la eficacia de las soluciones
adoptadas.

El producto Helion es un dispositivo electromédico de clase A
segun la norma IEC 60601-1-2 (CISPR 11), es decir, es adecuado
para su uso en un entorno electromagnético especifico. El cliente
y/0 el usuario del producto debe asegurarse de que se utilizaen un
entorno electromagnético como se describe a continuacién.

Prueba de emision

Compatibilidad |Guia del entorno electromagnético

Emision de RF radiada y conducida

CISPR M

Grupo 1 Helion utiliza energia de RF (radiofrecuencia)
s6lo para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, las emisiones de RF son muy bajas y no
deberian causar interferencias en los
dispositivos electrénicos adyacentes.

Emisiones de armonicos
IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuaciones de
voltaje/flicker segun CEl 61000-3-3

Clase A Helion es apto para su uso en todos los

No aplicable edificios, excepto los domésticos y los
conectados directamente a la red publica de
fuente de alimentacién de baja tensién que

No aplicable abastece a los edificios utilizados para fines

domésticos.
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Consejos y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El producto es adecuado para su uso en un entorno electromagnético especifico. El cliente y/o el usuario
del producto deben asegurarse de que se utiliza en un entorno electromagnético como se describe a
continuacion:

Prueba de INMUNIDAD |Nivel de prueba |Nivel de Entorno electromagnético - guia
CEl compatibilidad

Descarga electrostatica |+8 kV en contacto | CElI 60601-1-2 El suelo debe ser de madera,

(ESD) +2, +4, 48, +15kV | Nivel de prueba |hormigon o baldosas de ceramica. Si

CEIl 61000-4-2 en el aire los suelos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe
serde almenos el 30 %. Es posible que
se produzca una pérdida temporal de
sefial (unos segundos).

Campos 3V/m CEI 60601-1-2 Los equipos de comunicaciones de RF

electromagnéticos
radiados

CEI 61000-4-3

de 80 MHz a 2,7
GHz

Nivel de prueba

portatiles y méviles no deben
utilizarse cerca de ninguna parte del
EUT. Esto incluye los cables.

La distancia minima es de 30 cm.

Transitorios eléctricos
rapidos (rafaga)

+ 2 kV para las
lineas de

CEI 60601-1-2
Nivel de prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser
la tipica de un entorno comercial u

CEI 61000-4-4 alimentacion hospitalario.

+1kV para lineas

de entrada/salida

>3m
Pulsos +0,5, £1kV en CEI 60601-1-2 La calidad de la red eléctrica debe ser
CEIl 61000-4-5 modo diferencial | Nivel de prueba |la tipica de un entorno comercial u

+0,5, £1, +2 kV en
modo comun

hospitalario.

Trastornos conducidos,
inducidos por campos
de RF

CEI 61000-4-6

3V

150 kHz a 80 MHz
6V

Frecuencias ISM

CEI 60601-1-2
Nivel de prueba

Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles no deben
utilizarse cerca de ninguna parte del
EUT. Esto incluye los cables.

La distancia minima es de 30 cm.

Campo magnético de
frecuencia de red (50/
60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

CEI 60601-1-2
Nivel de prueba

Los campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacién deben
tener los niveles caracteristicos de
una ubicacién tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Bajadas de voltaje,
breves interrupciones y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada de
energia.

CEI 61000-4-11

10 ms-0%a0°,
45°,90°,135°,180°.
225°, 270°, 315°
20ms-0%a0°
500 ms -70% a 0°
5s-0%

CEI 60601-1-2
Nivel de prueba

La calidad del voltaje de red debe ser
la tipica de un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario del aparato
requiere que este siga funcionando
aunqgue se interrumpa el suministro de
energia eléctrica, se recomienda
alimentar el aparato con un sistema
de alimentacion ininterrumpida (SAl) o
con baterias.
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Orientacion y declaracion del fabricante - Alcance y nivel de frecuencia: Equipo de comunicacion
inalambrica por RF

Frecuencia de Modulaciéon Nivel de INMUNIDAD | Nivel de INMUNIDAD
prueba (MHz) minimo (V / m) aplicado (V/ m)
385 ** Modulacion de pulsos: 18 Hz 27 27
450 O*FM + 5 Hz de desviacion: 1kHz 28 28
sinusoidal
** Modulacién de pulsos: 18 Hz
710 ** Modulacién de pulsos: 217 Hz 9 9
745
780
810 ** Modulacion de pulsos: 18 Hz 28 28
870
930
1720 ** Modulacion de pulsos: 217 Hz 28 28
1845
1970
2450 ** Modulacién de pulsos: 217 Hz 28 28
5240 ** Modulacion de pulsos: 217 Hz 9 9
5500
5785
Frecuencia de Modulacién Nivel de INMUNIDAD Nivel de INMUNIDAD
prueba (KHz) minimo (A / m) aplicado (A / m)
134,2 Modulaciéon de pulsos: 2,1 65 65
kHz
13560 Modulacién de pulsos: 50 7,5 7,5
kHz
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7 Instrucciones de eliminacion

B

Los equipos eléctricos que ya no se utilizan no deben eliminarse
como residuos urbanos normales. Las sustancias y materiales que
contienen deben eliminarse por separado de forma adecuada.
Esto garantiza que puedan reciclarse para la fabricacion de
nuevos productos. Videomed S.r.l. ofrece un servicio de recogida
de residuos y eliminacién ambientalmente sostenible para todos
los productos de Videomed S.r.l.

El reciclaje y la eliminacion los realiza Videomed S.r.l. sin coste
adicional para el operador.

Para informar del envio de los dispositivos retirados, llame al +39
049 9819113.

La asistencia esta siempre disponible para aclarar cualquier duda
sobre el reciclaje y la eliminacion de los productos.

Los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos deben
eliminarse de acuerdo con las leyes y normativas vigentes en el
pais.

8 SVHC (Sustancia extremadamente preocupante)

Segun el articulo 33 del Reglamento REACH (CE)

n°1907/2006, los productos pueden contener componentes con
sustancias notificables en concentraciones superiores al 0,1 por
ciento en masa. Videomed S.r.l. facilitara a quien lo solicite una
lista de los componentes afectados. La lista también puede
consultarse en linea en hillrom.com.
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9 Anexo | - Manual breve

Enrutamiento de video

Para enviar una sefial de video a un monitor, arrastre laimagen
correspondiente de la lista de fuentes disponibles y suéltela en
uno de los monitores habilitados. La vista previa de la seial de
video enviada se mostrara en el icono del monitor
correspondiente y se actualizard peridédicamente.

Para eliminar la sefial de un monitor, selecciénelo en la lista de
monitores y pulse m

Vista multiple

Enla seccién de vista multiple es posible crear una composiciéon de
2 0 4 iméagenes entre las disponibles en la lista de fuentes.
Seleccione la composiciéon deseada entre PiP, PaP, PoP y
Quadview. A continuacion, proceda a rellenar este disefio
arrastrando las imagenes de las fuentes y soltdndolas en las
casillas correspondientes, de una en una.

Para eliminar una imagen de un cuadro, pulse m y apareceraenla
parte superior derecha del cuadro una vez seleccionado. Una vez
configurada la parrilla, vuelva a la seccién enrutamiento de video
pulsando el icono azul correspondiente.

Control de la camara PTZ

Pulse en la vista previa de la cdmara de la sala para abrir la vista
previa en directo. Apareceran los botones para controlar la
camara. El sistema permite cambiar la posiciéon y el nivel de zoom
de la camara.

Grabacioén

Para grabar un video o hacer una foto, seleccione / inserte un
paciente en la seccién correspondiente.

Datos del paciente

En la pantalla principal se muestra la lista de pacientes creados
anteriormente. Parainsertar un paciente nuevo, seleccione una de
las opciones de la derecha:

Anadir manualmente

Introduzca los datos del paciente nuevo (los campos marcados
con * son obligatorios).

Acceso a la lista de trabajo

Pulse Worklist Refresh para descargar la lista de pacientes en
modo automatico.

Introducir un paciente de urgencia

Con esta opcion es posible crear un estudio con un nombre de
identificacion aleatorio llamado Emergency Patient.
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Seleccion de las sefiales que se van a grabar

Arrastre la fuente deseada a la casilla Canal de grabacién para
activar las funciones basicas de grabacion:

n Inicio/parada de la grabacion

E Captura instantanea

#=8 Y a continuacion E?j (o simplemente pulse = E13| la
funcion de impresidn no esta activada) para cerrar la ficha del
paciente y exportar los archivos. Seleccione los elementos que

desea exportar y, a continuacién, exportar ¥ send | eliminar

] o elija exportar los datos seleccionados y, a
continuacién, eliminar el paciente de la lista de pacientes
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Esta pagina esté intencionadamente en blanco.
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