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Helion Main Unit RD

VR401111-1D
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Helion Main Unit ARS

VR40111-2T

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

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28



Helion

Valfria forsaljningsobjekt for Helion-videohanteringssystem. Alla
produkter ar inte tillgangliga i alla Iander.

Produktbeteckning 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

Manualen tillhandahalls av Videomed S.r.l. i elektroniskt PDF-
format pa digitala medier. En papperskopia av bruksanvisningen ar
tillganglig pa begaran for kvalificerad teknisk och medicinsk
personal.

Videomed S.r.l. fransager sig allt ansvar for felaktig anvédndning av
systemet och/eller for skador orsakade till f6ljd av operationer
som inte tacks av den tekniska dokumentationen.
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FORORD

Alla rattigheter forbehélles. Ingen del av denna publikation far kopieras, distribueras, dversattas till andra
sprak eller dverforas pa nagot elektroniskt eller mekaniskt satt, inklusive fotokopiering, inspelning eller
nagot annat lagrings- och hdmtningssystem, fér andra andamal an fér kdparens personliga bruk, utan
uttryckligt skriftligt tillstand fran tillverkaren.

Tillverkaren ansvarar inte pa nagot satt for nagra konsekvenser gallande felaktiga forfaranden utférda
av anvandaren.

UTGIVARENS ANMARKNING

Denna dokumentation ar uttryckligen avsedd for kliniskt utbildade anvandare av systemet.

Utgivaren ansvarar inte pa nagot satt for informationen och datan som finns i denna bruksanvisning: all
information som finns hari har tillhandahallits, kontrollerats och godkénts av tillverkaren for verifiering.

Utgivaren ansvarar inte pa nagot satt féor ndgra konsekvenser géllande felaktiga forfaranden utférda av
anvandaren.

Produkt- och bildetiketter ar endast avsedda for illustrativa syften. Aktuell produkt och etikett kan
variera.

ALLMANNA OVERVAGANDEN

Alla bruksanvisningar och rekommendationer som beskrivs i denna manual maste foljas.
Klinisk personal maste utbildas i alla driftsprocedurer och sdkerhetsstandarder innan systemet anvands.

SIGNALORD

Kvarvarande faror som kan uppsta nar produkten anvands identifieras i dokumentet med ett signalord.
Sakerhetsatgarderna som kravs och maéjliga konsekvenser av underlatenhet att vidta dessa ar listade. Ett
motsvarande signalord ger information om hur allvarlig faran ar:

Signalord Betydelse

FARA Signalordet indikerar en farlig situation som omedelbart kommer att leda till dodsfall
eller allvarlig skada om inga férsiktighetsatgarder vidtas.

VARNING Signalordet indikerar en farlig situation som kan leda till dodsfall eller allvarlig skada
om inga forsiktighetsatgarder vidtas.

FORSIKTIGHET |Signalordet indikerar en farlig situation som kan leda till méttlig till lindrig skada om
inga forsiktighetsatgéarder vidtas.

OBS! Signalordet indikerar en farlig situation som kan leda till materiell skada eller till
skada pa miljdn om inga forsiktighetsatgarder vidtas.

©Videomed S.r.l.
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Den har sidan ar avsiktligt tom.
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Allman preliminar information

1 Allman preliminar information
1.1 Operatorens ansvar

1.2 Uppdateringar

1.3 Sprak

Bruksanvisningen till Helion-videohanteringssystem ar avsedd for
operatorer som ar utbildade och behdriga att hantera systemet.
Forvaltningen av den medicinska webbplatsen ansvarar for att
utbilda personal i hur den medicintekniska produkten ska
anvandas.

Bruksanvisningen innehaller instruktioner om korrekt anvandning
av systemet, vilket hjalper till att bibehalla dess funktionella och
kvalitativa egenskaper 6ver tid. All information och varningar for
korrekt anvandning finns aven under fullstandig sakerhet.

Bruksanvisningen, liksom CE-intyget om 6verensstammelse, ar en
integrerad del av systemet och maste alltid 4tfolja det vid handelse
av flytt eller aterforséljning. Det ar anvandarens ansvar att halla
denna dokumentation intakt, s att den kan konsulteras under
hela systemets livslangd. Bruksanvisningen maste forvaras pa ett
satt som sakerstaller att anvandaren nar som helst kan komma at
informationen som kravs fér anvandningen av den
medicintekniska produkten.

Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga
incidenter, som intraffar i samband med produkten, till
tillverkaren och kompetent myndighet i landet dar anviandaren
och/eller patienten befinner sig.

Videomed S.r.l. férbehaller sig ratten att ndr som helst uppdatera
bruksanvisningen med &ndringar och/eller 6versattningar utan
féregdende meddelande.

Kontakta kundtjansten hos Videomed S.r.l. for att fa
uppdateringar om den senaste versionen av instruktionerna.

Originalbruksanvisningen har skrivits pd amerikansk engelska.

Alla dversattningar till andra sprak méaste géras med utgangspunkt
fran originalbruksanvisningen.

Tillverkaren ansvarar for informationen i originalbruksanvisningen;
oversattningar till olika sprak kan inte verifieras fullstandigt, darfér
maste du folja texten pa originalspraket eller kontakta Videomed
S.r.l. kundtjanst om du upptécker en inkonsekvens.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28



Allman preliminar information

1.4 Personalens kvalifikationer

Se foljande tabell for att faststalla personalens kompetenser och

kvalifikationer:

Kvalifikation Beskrivning

Operator Fysisk eller juridisk person (till exempel en lakare eller ett sjukhus)
som ager och anvander Helion-videohanteringssystemet.
De méste tillhandahalla ett sakert system och adekvat instruera
anvandaren i den avsedda och tillditna anvandningen av systemet.

Anvandare Person med lamplig utbildning eller som tack vare sin

yrkeskvalifikation har behérighet att hantera och anvanda
Helion-videohanteringssystemet sdsom kravs. De ansvarar for
korrekt och saker drift av systemet och ser till att det endast
anvands for det avsedda &ndamalet.

Kvalificerad personal

Auktoriserade personer ar i allmanhet anstallda hos chefen eller
har foérvarvat sin kompetens genom yrkesutbildning inom den
medicinska sektorn, som kan utvérdera sitt arbete och kédnna
igen potentiella risker utifran sin yrkeserfarenhet och kunskap
om sékerhetsforeskrifterna. Vid behov maste kvalificerad
personal intyga sina kvalifikationer med hjalp av ett giltigt
dokument.

1.5 Symboler

Helion-videohanteringssystemenheterna ar forsedda med
enhetsetiketter. Varje enhetsetikett innehaller
identifieringsinformationen om enheten.

Enhetsetiketten méaste vara oskadad och fast pa de angivna
platserna pa produkten. Alla skadade, olasliga eller saknade
enhetsetiketter maste ersattas. Enhetsetiketter far inte &ndras
eller tas bort.

Symbol

Beskrivning

Symbol som anvénds for att indikera behovet av att
bruksanvisningen ska lasas innan utrustningen anvands.

N
m

Symbol fér 6verensstammelse med férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter.

Ekvipotentiell: symbol fér "potentialutjamning”.

Skyddsjord (jord)

Z (b <

Anslutningspunkt fér neutralledare pa PERMANENT
INSTALLERAD utrustning

10
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Symbol

Beskrivning

Symbol som anvands for att indikera tillverkningsdatumet.

Symbol som anvands for att identifiera tillverkarens namn.

hid

Overkorsad soptunna: denna produkt far inte kasseras som
kommunalt blandat avfall; samla in separat.

REF

Symbol som anvands for att indikera Videomed S.r.l.:s
materialnummer.

SN

Symbol som anvands for att indikera serienumret.

MD

Symbol som anvands for att indikera en medicinteknisk produkt.

(01)00615521031626

Anger den unika identifieringskoden fér enheten (UDI); vilken
bestér av:

(21)123456789012
(11210212 - en enhetsidentifiering (UDI-DI) (O1)
- en produktidentifiering (UDI-PI) (serienummer (21),
produktionsdatum (11))
\.“Ss":/é’ Medicinsk - allman medicinsk utrustning

© ¢ Definieras endast i férhallande till elektriska stétar, brand och
Cc @ us mekaniska faror i enlighet med AAMI ES60601-1:2005, ES60601-
EXXOOOXX 1:2005/AMD11:2012, ES60601-1:2005/AMD2:2021, CAN/CSA-

C22.2 nr. 60601-1:08, CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14 (inklusive
andring 1) och andring 2:2022 (MOD) till CAN/CSA-C22.2 nr.
60601-1:14

EEM

hillrom.co.uk

Se bruksanvisningen (IFU). En kopia av bruksanvisningen finns pa
den webbplats som anges pa symbolen. En utskriven kopia av
bruksanvisningen kan bestéllas fran Hillrom fér leverans inom 7
kalenderdagar.

R, onLY

Galler endast for USA.

Forsiktighet: Federal lagstiftning (Amerikas férenta stater)
begransar forséljningen av denna enhet av eller pa order av en
legitimerad lakare.

#

Symbol som anvands for att indikera modellnumret.

RoHS-symbol, Kina

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28
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1.6

1.7

Produktcertifiering

Garanti

C€

Helion-videohanteringssystemet ar en klass | medicinsk utrustning
enligt férordningen 2017/745/EU avseende medicintekniska
produkter, och ar férenlig med den version av férordningen som
for narvarande galler vid tidpunkten for produktens forsaljning.
Videomed S.r.l. forsakrar att Helion 6verensstdmmer med de
allmanna sakerhets- och prestandakraven enligt féorordningen
2017/745/EU avseende medicintekniska produkter, Bilaga I. Ett
forfarande for beddmning av 6verensstammelse som kravs for
klass I-produkter ska utforas i enlighet med artikel 52 (7), varvid ett
kvalitetsledningssystem ska beaktas enligt Bilaga IX, kap. 1.
Tillverkaren bekraftar 6verensstammelse med CE-markningen.

De fullstandiga garantiklausulerna finns i forsaljningsavtalet.

Videomed S.r.l. garanterar systemets sakerhet och funktionella
tillforlitlighet under forutsattning att:

Systemet anvands, hanteras och repareras uteslutande enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning.

Installationer, modifieringar och reparationer uteslutande
utfors av Videomed S.r.l.-assistanstjanster.

Endast reservdelar och tillbehor som tillverkaren har godkant
anvands.

Inga strukturella férandringar utfoérs pa enheterna.

Systemstatus efter systemtestning maste registreras i ett
installationsprotokoll. Driftsattning anvands som bevis pa
garantitidens borjan.

Ytterligare detaljer kan finnas i det kommersiella avtalet.
Villkoren som kravs av det kommersiella avtalet (om de ar olika) har
prioritet dver det som anges i detta avsnitt.

12
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2 Sakerhetsinformation

2.1 Allmanna sakerhetsvarningar

Helion-videohanteringssystemet maste anvandas av lampligt
utbildad personal.

ELEKTRISK STOT PA GRUND AV SKADAD NATKABEL!

Kontrollera natkabeln innan du ansluter den och anvand den
inte om den har krossats eller om isoleringen &r skadad.

ELEKTRISK STOT FRAN EXPONERADE SPANNINGSFORANDE
DELAR!

Vi rekommenderar dven att regelbundet kontrollera
integriteten pa enhetens delar, sa att exponerade delar ska
kunna upptéickas efter en kollision eller ett fall, och att inte
anvanda enheten vid skada pa dess struktur eller komponenter.

ELEKTRISK STOT PA GRUND AV FELAKTIG
STROMANSLUTNING!

Helion-systemet maste drivas och jordas fran samma elpanel
som driver operationssalen. All utrustning som ar ansluten till
Helion-systemet maste ocksa drivas och jordas fran samma
elpanel som driver operationssalen.

A VARNING

Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier inklusive bly och
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), som i delstaten Kalifornien ér kinda
fér att orsaka cancer, och bly och di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP),
som i delstaten Kalifornien ar kénda for att orsaka fosterskador
eller annan fortplantningsskada. Ga till
www.P65Warnings.ca.gov for mer information.

| A\ OBSERVERA |

All sakerhetsinformation maste foljas for att sakerstélla
anvandningen av Helion-videohanteringssystemet.

| A\ OBSERVERA |

For att undvika komplikationer pa grund av elektrostatiska
utjamningsladdningar mellan enhetens delar och patienten, far
anvandaren inte vidrora systemets metalldelar och patienten
samtidigt.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28 13
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2.2

Sakerhetshansyn

| A OBSERVERA
MATNING AV SPRIDNINGSTROMMAR!

Liackstrémmarna méste mitas nir kretsarna nedstréms om
Helion-systemet &r 6ppna. Annars kommer lackstrommarna for
dessa kretsar att laggas till, till de for Helion-systemet.

| A OBSERVERA

Det ar absolut férbjudet att ta bort enhetsetiketterna och/eller
ersitta dem med andra etiketter. Kunden maste meddela
tillverkaren om enhetsetiketterna ar skadade eller har tagits
bort.

Nedan visas de rekommenderade sdkerhetsmetoder som bor
foljas:

Hantering av anviandaratkomst:

Rekommenderade sakerhetsmetoder fér hantering av
anvandarkonton bor féljas, inklusive féljande:

- Principen om lagsta behoérighet bor foljas nar anvandarkonton
skapas.

- Delade anvandarkonton boér inte skapas.
- Anvand ett starkt I6senord enligt vardgivarens Idsenordspolicy.

Autentisering:

Autentisering kan tillampas for att fa atkomst till produkten.
Vanligtvis sker autentiseringen i form av ett anvandarnamn och ett
I6senord. Darfér rekommenderas foljande steg:

- Skriv inte in ditt I6senord pa en offentlig arbetsyta.
- Sparainte l6senordet i webblasaren.
- Kontrollera URL:en innan du anger autentiseringsuppgifterna.

- Logga ut och stang webblasarfonstret eller programmet efter
inloggning till produkten.

Stoéd for fjarranslutning:

- Det ar rekommenderat att anvanda en VPN eller motsvarande
teknik med multifaktorautentisering for fjarranslutning via ett
offentligt natverk.

- Fjarranslutningen maste anvandas via en saker, krypterad
anslutning.

- Det rekommenderas att f6lja principen om minsta behdrighet
nar du konfigurerar fjarranslutningsstod.

Webblasarsakerhet:

Det rekommenderas att anvanda den senaste versionen av
webblasaren som stdds med uppdaterade sédkerhetskorrigeringar
enligt vardgivarens sakerhetspolicy.

Webblasaren bor anvandas i privat lage for att skydda mot
dataférlust. Om inte, rekommenderas det att du rensar data som
kakor, cache, historik m.m. nar du stanger webblasaren.
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Sakerhetsinformation

Dataskydd:

Vi rekommenderar att organisationen implementerar strikt
adtkomstkontroll for att skydda kénslig information, s som PHI
som lagras lokalt i ett system.

Implementera fysisk sakerhet for att forhindra obehdrig fysisk
atkomst till systemet.

Det rekommenderas att anvanda den senaste versionen av
webblasaren som stdds med uppdaterade
sakerhetskorrigeringar enligt vardgivarens sékerhetspolicy.
Webblasaren bor anvandas i privat lage for att skydda mot
dataforlust. Om inte, rekommenderas det att du rensar data
som kakor, cache, historik m.m. nar du stanger webblasaren.

Uppdateringar och korrigeringar:

Installation av uppdateringar och korrigeringar ska goras enligt
installationsanvisningarna av en utbildad servicetekniker som
ar auktoriserad av Baxter.

Paborja inte en uppdatering nar produkten anvands.

Det rekommenderas att inte installera servicepaket eller
uppdateringar for operativsystemet, om det inte ar nédvandigt
for att produkten ska fungera.

Endast sakerhetsuppdateringar och korrigeringar
rekommenderas.

Ono6dig mjukvara fran okanda kallor, och off-the-shelf-
mjukvaror (OTS), bér inte installeras.

Loggning:
Lagringstiden for systemet, och dven for mjukvaran, ska stallas in
efter lokala bestdmmelser/vardgivarens policyer.

Sidkerhetskonfiguration:

Vardgivaren maste sakerstalla ndtverkssakerheten dar
produkten ar uppkopplad.

Produkten bor vara saker mot:

- Obehorig dtkomst till systemfiler

- Obehorig mjukvaruinstallation

- Obehorig fysisk tillgang

Natverks- och fysiska atkomstkontroller bérimplementeras for
att minska risken for att systemet komprometteras.
Brandvéaggar eller motsvarande teknik maste implementeras
for att skydda systemet.

Anvand sdkra distributionsatgarder s som enhetsisolering och
natverkssegmentering.

Anvandarutbildning:

Utbildning i sakerhetsmedvetenhet av anvédndarens vardgivare
rekommenderas for att underhalla och komma &t produkten pa
ett sakert satt.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28
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Sakerhetsinformation

2.3

Integritetshansyn

Skydd mot skadlig programvara:

Produkten levereras utan nagot forinstallerat antivirusskydd och
skydd mot skadlig programvara. Det ar maojligt att installera ett
antivirusskydd eller skydd mot skadlig programvara i produkten.
Klienten kan anvanda antivirusskyddet med vissa
forsiktighetsatgarder, sd som att exkludera kritiska kataloger fran
realtidsskanningen.

Typer av data som hanteras av enheten:

Systemet hanterar olika typer av data, varav en del kan omfattas av
tillampliga integritets- och dataskyddslagar.

Data som kan behandlas av systemet ar:

- Patientidentifierare: Patientregistreringsinformation s som
namn, fodelsedata, kdn och patient-ID for korrekt patienturval
och dataassociation i kundens system.

- Patientbehandlingsinformation: Inkluderar medicinska data, sa
som arbetslistor for kirurgiska ingrepp, medicinska tillstand,
detaljerad information om operation, samt ljud- och
videoinspelningar av operationen.

- Medicinska bilder: Bilder fran PACS (t.ex. MR, CT-skanningar,
réntgen).

- Helion systemanvéndardata (vardgivare (HCP) och
kundsupportpersonal): Fullstandigt namn, anvandar- eller
natverks-ID, I6senord fér inloggning, ljud- och bilddata fran
operationsvideor.

- Markningar och kommentarer: Markningar och kommentarer
pa medicinska bilder kan gbras av anvandare och lagras endast
i systemet. Dessa kan innehélla operationsinformation och
annan relaterade data, och bor inte innehélla onodig
identifierbar personlig information.

- Anvandartillgang och aktivitetsloggar: Inloggningsinformation,
tidsstamplar, handlingar och datadndringar, for
systemsékerhet och sparning.

- Systemets metadata: Datadverforingsloggar, cache-
information och prestandamatningar fér systemunderhall.

Anvandaransvar:

- Sakerstalla efterlevnad av alla tillampliga integritetslagar och -
foreskrifter.

- For relaterade databehandlingsaktiviteter agerar kunden som
personuppgiftsansvarig, medan Baxter fungerar som
databehandlare. Vid behov ligger ansvaret for att inhamta
samtycke om de registrerade, om s kréavs, pa kunden.
Detsamma galler lampliga meddelanden om oppenhet till
patienter och vardpersonal.

- Anvand alla systemfunktioner for att sakerstalla hogsta méjliga
integritetsniva.

- Undvik situationer som kan oka risken for intrang i
datasekretessen.

16
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Sakerhetsinformation

Sekretessfunktioner i produkten:
Produkten har funktioner som hjalper till att skydda patientdata.

- Lokalt lagringsutrymme: Data lagras endast temporart pa
Helion-systemet, som finns lokalt hos kunden, och som sedan
overfors till kundens system och servrar. Systemet lagrar lokalt
videor och bilder fran videokallor i operationssalen pa kundens
servrar, vilket sakerstaller att patientdata finns kvar pa kundens
anlaggning.

- Kryptering: Databaser som innehaller information om
patientens halsa (PHI) eller personuppgifter ar krypterade.

- Anvandarautentisering: For att sakerstalla att endast
auktoriserade anvéndare har tillgang till patientdata, r det
nodvandigt att aktivera anvandarautentisering for produkten.
Autentiseringsapplikationen ar utformad for att autentisera
endast behdriga anvandare genom att krava att de bekraftar
sin identitet via en sédker webbapplikation. Dessutom
uppréatthaller systemet ett register dver anvandaraktivitet och
behorigheter for att sakerstalla efterlevnad av regler och
policyer.

- Automatisk utloggning: Administratorer kan stélla in
tidsgranser som automatiskt loggar ut anvandare efter en viss
angiven tid. Detta minskar risken for att obehdériga far tillgang
till systemet utan tillstand.

- Sakert arbetsflode: Systemet har ett inbyggt arbetsfléde som
sikerstaller att data endast visas for avsedd anvandare.

Nedan foljer basta praxis for integritetsskydd som bor foljas:

Atkomsthantering:

For att skydda kanslig information, sa som personlig data eller
skyddad halsoinformation (PHI) som lagras lokalt i systemet, bor
strikta atkomstkontroller implementeras.

Overvakning och uppdateringar:

Overvaka och uppdatera produkten regelbundet for att atgarda
potentiella integritetssarbarheter, och for att félja de senaste
integritets- och dataskyddsforeskrifterna och standarderna.

Anvandarutbildning:

Anvandare och operatoren av produkten ansvarar for att halla
patient-, personal- och anvandardata privata och skyddade.

- Sekretessutbildning for anvandarna om basta praxis for
integritet och hur man hanterar kansliga data i enlighet med din
organisations policyer och tillampliga lagar rekommenderas.

- Anvandare bor utbildas i produktens integritetsfunktioner och
de integritets- och dataskyddslagar som galler fér produkten.

Dataanvandning och lagring:

- Databor endast samlas in och anvandas sd mycket som behovs
for att uppfylla syftet med produkten och dess tillhérande
tjdnster.

- Operatdren bor upprattainterna policyer for datalagring for att
sakerstalla att kansliga uppgifter inte lagras langre an
noédvandigt. Implementera sakra metoder for bortskaffande av
data vid behov.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28
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Sakerhetsinformation

- Operatoren bor sakerstalla att personuppagifter halls
uppdaterade och korrekta. Alla inaktuella eller onddiga
uppgifter bor raderas. Dessutom bér operatdren uppratta
dataskyddsprotokoll och interna raderings- och
lagringspolicyer for att skydda personuppgifter.

Regelbundna sikerhetsrevisioner:

Operatéren bér genomfoéra regelbundna sakerhetsrevisioner for
att identifiera och atgarda potentiella sarbarheter, for att
sakerstalla att produkten forblir kompatibel med lagar och
standarder for sdkerhet- och dataskydd.

Tredjepartsefterlevnad:

Operatoren bor verifiera att eventuella tredjepartssystem eller
tjanster som ar integrerade med produkten foljer dataskyddslagar
och uppratthaller adekvata sékerhetsskydd.

Ansvarsfullt avsléjande / Rapportera ett sakerhets- eller
integritetsproblem:

Om ett sékerhets- eller integritetsproblem om produkten
upptécks bor vardgivaren rapportera problemet till Baxter sa snart
som mdjligt. Go to Product Security | Baxter (https://
www.baxter.com/product-security) for mer information om hur
du rapporterar ett eventuellt problem.

2.4 Systemets anvandbara livslangd

Under forutsattning att alla tillampliga sékerhets- och
underhallsbestammelser strikt f6ljs har videointegreringssystemet
utformats for att garantera en livslangd pa 8 ar.

Livscykeln inkluderar en garanti for produktens funktionalitet nar
den anvands i enlighet med de specifika bruksanvisningarna,
tillhandahallandet av assistanstjansten och tillgdngen péa
reservdelar;

Videomed S.r.l. tillampar ett certifierat kvalitetshanteringssystem
enligt ENISO 13485 p4 alla sina affarsprocesser, vilket ar en garanti
for:

- hogsta kvalitet

- produkternas och tillbehoérens tillforlitlighet

- enkel anvandning

- funktionell design

- optimering for det avsedda syftet

18
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2.5 Rengéring

2.5.1 Rengdringsmedel
2.5.2 Forbereda enheterna
253 Rengodra enheterna

Risk fér materiell skada
Overflodig vatska kan orsaka skada pé intern elektronik.

Applicera eller spraya inte direkt pa holjet.
Applicera vatska pa rengoringstrasan.

Risk for materiell skada

Rengor inte Helion-enhetens bakre anslutningspanel, eller ndgon
utav dess kontakter eller knappar. Detta kan orsaka skada pa
kontakterna, knapparna och intern elektronik.

Ring Baxters service.

Risk for materiell skada
Slipmaterial kan skada enheterna.

Anvand en mjuk trasa.

Vid val av rengéringsmedel, se till att de inte innehaller féljande
komponenter:

Organiska, mineraliska och oxiderande syror

Basiskt innehall

Organiska l6sningsmedel (t.ex. eter, ketoner, bensin)
Halogener (klor, jod, brom)

Aromatiska/halogenerade kolvaten

Alla andra amnen som ar kemiskt aggressiva mot plast

Holjen och plattorna har testats for motstand mot féljande
produkt: Allmant rengéringsmedel for glas.

Gor sa har innan rengdring av enheterna:

Stang av enheterna.
Dra ut stromkontakterna ur uttagen.

Stang av huvudstrombrytaren pa rackens frontpanel for
permanenta installationer.

Gor sa har for att rengoéra fronten pa enheterna:

1.

2.
3.
4.

Fukta latt en mjuk trasa med ett godkéant rengdringsmedel.
Rengor fronten pa holjet.
Torka rent med en torr mjuk trasa.

Kontrollera ytan och avgér om den ar visuellt ren. Repetera
om nédvandigt.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28
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2.6 Férebyggande underhall

Underhall maste utforas varje ar for att sékerstalla att
komponenterna forblir i gott skick och intakta.

Produkterna far endast underhéllas av kvalificerade
underhallstekniker. Kontaktuppgifterna till serviceteknikerna finns
hos tekniska kundtjansten.

Videomed S.r.I. rekommenderar att ett underhallsavtal ingas sa att
underhallet kan utféras tillforlitligt och i tid.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Systembeskrivning

Systembeskrivning

Avsedd anvéandning

Helion-videohanteringssystemet ar ett medicinskt
videokommunikationssystem som endast anvands for att visa och
hantera befintliga ljud-videokallor och for att styra en
operationslampa enligt tillverkarens specifikationer.

Avsedd medicinsk indikation

Eftersom enheten inte anvands for diagnostik, medicinska
beslutstagande m.m. (Se avsedd anvandning/kontraindikationer),
har den ingen direkt medicinsk indikation.

Sida for enhetskontakt

Den medicinska enheten har ingen kontakt med patienter.

Patientpopulation

Enheten kan anvandas med vilken patientpopulation som helst i
operationssalen, efter inrattningens bedémning. Det kraver ingen
differentierad anvandning beroende pa den patient som
behandlas.

Avsedda anvandare

Operationsrumspersonal ar medicinska eller paramedicinska
anvandare sadsom kirurger, sjukskoterskor, lakare och
biomedicinska ingenjorer som har genomfort en
anvandarutbildning av systemet. De ar ansvariga for att forbereda
och utfora kirurgiska ingrepp.

Anvandarmiljé

Anvandningsmiljon for enheten ar den kirurgiska operationssalen.
Detta inkluderar, men ar inte begransat till:

- Kirurgiska salar i sjukhus

- Oppenvardsmottagningar

- P& lakares kontor i privatpraktik och andra
operationsrumsliknande miljéer, nar
videokonferensfunktionen anvands.

- Observera: Om Helion placeras pa en ramphylla, hall ett
avstand pé 1,5 m eller mer till operationsomradet under
operationen.

Normal anvandning

- Systemet anvands uteslutande for att visa och hantera redan
befintliga audio-videokallor.

- Styra signaler via en pekskarm

- Distribution av analoga och digitala signaler till olika
videoutgangar
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3.8

3.9

Kontraindikationer

Exportera data till andra enheter (inte en del av MD)
Dokumentera ingripandet genom tillfallig arkivering

Utbyte av information genom videokonferens med
operationssalen, genom delning av bilder och videor med
varlden utanfér rummet, i hdg uppldsning

Regelbundet underhall av MD i enlighet med de definierade
underhallsintervallerna av kvalificerade servicetekniker

Initial drift av operatoren

Reparation och bortskaffande av MD maste utféras av
kvalificerade servicetekniker vid behov

Att styra pa&/av och intensitet pd kompatibla operationslampor

Systemet far inte anvandas for fynd och diagnostik.
Systemet far inte anvandas for att kontrollera vitala
kroppsfunktioner.

Systemet far inte anvdndas for att gbra rapporter.

Produkten har inte utformats for att lagra kliniska data for
medicinska och juridiska &andamal.

Systemet far inte anvdndas som ett system for precision eller
matning av livsuppehallande funktion.

Systemet far inte anvandas for att korrigera administrering av
lakemedel.

Systemet far inte anvdndas som ett 6vervakningssystem for
patientens tillstand.

Systemet far inte anvandas som larmsystem.

Systemet far inte anvandas for en specifik behandling. |
handelse av att felaktig information leder till olamplig
behandling av patienten.

Systemet (eller monitorer anslutna till systemet) far inte
anvandas som primar informationskalla.

Rimligt férutsebart missbruk

Rimligt férutsebart missbruk, som ska betraktas som strangt
forbjudet, listas nedan:

systemet anvands i omraden med risk for explosion
systemet anvands néara starka elektromagnetiska falt

systemet anvands pa annat satt an vad som kravs enligt
paragrafen "Avsedd anvandning"”

All annan anvandning av systemet betraffande den avsedda
anvandningen maste i férvag godkannas skriftligen av tillverkaren.
All anvandning som inte éverensstammer med de ovan angivna
villkoren ska betraktas som "missbruk”. | hdndelse av sddant
missbruk avsager sig tillverkaren allt ansvar for skador som har
orsakats pa saker eller personer, och upphéaver alla typer av
garantier for systemet.

Felaktig anvandning av systemet befriar tillverkaren fran allt sitt
ansvar.

22
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3.10 Anvandning i samband med andra enheter

3.10.1 | kombination med andra Baxter-produkter
Produktbeteckning 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
(i kombination med iLED 7)
TV HD Wireless Receiver 1940747
(i kombination med 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
(i kombination med Trulight)

3.10.2 Anviandning i kombination med produkter fran andra tillverkare

Helion-videohanteringssystemet kan kombineras med enheter

frén andra tillverkare.

Installera endast enheter som ar godkanda i enlighet med
standarden IEC 60601-1i patientmiljon.

Extern patientmilj®, dven enheter som &r godkanda i enlighet med

standarden IEC 62368-1 ar tillatna.

Om en enhet installeras i ett senare skede maste installationen
utforas enligt standarden IEC 60601-1och i enlighet med

tillverkarens specifikationer.

Videomed S.r.l. tar inget ansvar for kombinationen av
videohanteringssystemet med tredjepartsprodukter.

Var uppmarksam pa drifttemperaturen for enskilda

tredjepartsenheter.
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3.1

3.11.1

3.12

Det ar ocksa majligt att anvanda en medicinsk FHD-
pekskdarmsmonitor som inte finns med i katalogen. Kontakta
tekniska kundtjansten (www.hillrom.com) for information om
kompatibilitet.

Skyldigheter och férbud

Foérbud for personalen

Tekniska data

Forvaltningen av den medicinska webbplatsen ansvarar for att
utbilda personal om hur den medicintekniska produkten ska
anvandas. Utbildningen kan inledningsvis genomféras av
tillverkarens personal. Utbildningen av ny personal och
uppdatering av utbildningen foérblir dock vardplatsens ansvar.

Personalen far i synnerhet inte gora foljande:

- anvanda systemet p4 ett felaktigt satt, dvs. for andra
tillampningar an de som anges i paragrafen "Avsedd
anvandning”

- byta ut eller &ndra systemkomponenter utan tillverkarens
tillstand

- anvanda systemet som en stédpunkt &ven om det inte ar i drift
(vilket resulterar i risk for fall och/eller skada pa sjélva systemet)

- anvanda systemet utanfor de tillatha rumsférhéllandena (se
"Tekniska data")

| A OBSERVERA |

Videomed S.r.l. ansvarar inte fér skada som har orsakats pa
foremal eller personer om det har konstaterats att systemet har
anviénts i ett rum dér dess anvindning inte ar tilldten.

Main Unit - Tekniska specifikationer

Videoingangar
Videoutgangar

Uppldsningar som
stods

Matt

Stromforsorjning

Stromforbrukning
Skydd

Isoleringsspanning

18 (14 DVI, 2 3G-SDI, 2 CVBS)
10 full HD DVI

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

PC-uppl6sning (1024 x 768, 1280 x 1024, 1600 x 1200, 1920 x
1200)

UHD/4K tillval med 4K-enhet
133 x 430 x 450 mm
100-240 V

50-60 Hz AC

160 W

Kortslutningsskydd
Overbelastningsskydd
Overspanningsskydd
Ingadng/utgédng 4 000 V AC
Ingdng/FG 1500 V AC
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Main Unit - Tekniska specifikationer

Hélje

Miljoférhallanden

Max. drifthojd
Kontroll pekskarm
Lagringskapacitet
Ingangar for ljud

Utgangar for ljud

Kommunikationsproto
koll

Andra anslutningar

Enhetens vikt

Inspelningsfunktion K

IP20

Arbetstemperatur: +10/+40 °C

Drift i relativ luftfuktighet: 30% till 75%

Drift atmosfariskt tryckomrade: 54.0 kPa till 106.0 kPa
Forvaringstemperatur: -40/+70 °C

Forvaras i relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % inklusive
kondensering

Lagring atmosfariskt tryckomrade: 50.0 kPa till 106.0 kPa
5000 mt

21%, 24" eller 27", 1920 x 1080, 16:9

2TB

3 mikrofoner

2 Aux stereo

1videokonferens

1stereo forstarkt

1stereo ej-forstarkt

1videokonferens

2 hogtalare terminal ut (L/R)

DICOM

HL7 (Endast med en extra gateway som tillhandahalls via en
tredjepartsleverantér.)

2USB 2.0

3 USB 3.0

12 seriella portar RS232 (2 seriella portar RS232 reserverade for
tillverkaren)

13,5 kg

Tidsforskjutningsinspelning

Film runt 6gonblicksbilden

2x inspelningskanal

Kompatibilitet med Endotrigger-inspelning

*1 Alla digitala videosignaler spelas in med bildférhéllande 16:9. 3D endast sida vid sida.

Conference Unit (Konferensenhet) - Tekniska specifikationer

Standardvideo

Videoingangar ™!

Matt

Stromforsorjning
Videoutgangar

Stromforbrukning

H.263, H.263+, H.263++, H.264, H.264 hog profil, H.264 SVC.
Kodning upp till 1920 x 1080p 60fps

2 ingéngar:
2 HD-video in (1080p60/720p60)
44 x 430 x 450 mm

100-240V

50-60 Hz AC

2 utgangar:

2 HD-video ut (1080p60/720p60)
34W
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Conference Unit (Konferensenhet) - Tekniska specifikationer

Skydd

Isoleringsspanning

Miljoférhallanden

Max. drifthojd
Holje

HD-ljud
Enhetens vikt

*1 3D endast sida vid sida

Kortslutningsskydd

Overbelastningsskydd

Overstrémsskydd

Overspanningsskydd

Ingadng/utgédng 4 000 V AC

Ingdng/FG 1500V AC

Arbetstemperatur: +10/+40 °C

Drift i relativ luftfuktighet: 30% till 75%

Drift atmosfariskt tryckomrade: 54.0 kPa till 106.0 kPa
Forvaringstemperatur: -40/+70 °C

Forvaras i relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % inklusive
kondensering

Lagring atmosfariskt tryckomrade: 50.0 kPa till 106.0 kPa
5000 mt
IP20

MicPod 100 Hz-16 kHz
Knapp, ljud av

8 kg

4K Unit - Tekniska specifikationer

Videoingangar
Videoutgangar

Uppldsningar som
stods

Overféring till monitor

Ytterligare portar

Matt
Stromforsoérjning

Stromforbrukning
Skydd

Isoleringsspanning

5 HDMlI-portar
5 HDMI-portar
Upp till 4096 x 2160 vid 60 Hz

Fiberoptiskt kablage

5 DVI via CAT 6/7 utgang skalad till FullHD 1080

5 DVl via CAT 6/7 genomgéangsinmatning (FullHD 1080)
44 x 430 x 450 mm

100-240 V
50-60 Hz AC

30 W

Kortslutningsskydd
Overbelastningsskydd
Overstromsskydd
Overspanningsskydd
Ingadng/utgang 4 000 V AC
Ingadng/FG 1500 V AC
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4K Unit - Tekniska specifikationer

Miljoférhallanden

Max. drifthéjd
Hélje

Enhetens vikt

Arbetstemperatur: +10/+40 °C

Drift i relativ luftfuktighet: 30% till 75%

Drift atmosfariskt tryckomrade: 54.0 kPa till 106.0 kPa
Forvaringstemperatur: -40/+70 °C

Forvaras i relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % inklusive
kondensering

Lagring atmosfariskt tryckomrade: 50.0 kPa till 106.0 kPa
5 000 mt

IP20

5,5 kg

4K Plus Unit (4K Plus-enhet) - Tekniska specifikationer

Videoingangar
Videoutgangar

Uppldsningar som
stods

Overféring till monitor
Ytterligare portar

Matt

Stréomforsorjning

Stréomfoérbrukning
Skydd

Isoleringsspanning

Miljoférhallanden

Max. drifthojd
Holje
Enhetens vikt

2 HDMI-portar

2 displayportar

2 HDMI-portar

2 displayportar

Upp till 4096 x 2160 vid 60 Hz

Fiberoptiskt kablage

4 DVI via CAT 6/7 utgang skalad till FullHD 1080
4 DVI via CAT 6/7 genomgangsinmatning (FullHD 1080)

44 x 430 x 450 mm

100-240 V

50-60 Hz AC

30w

Kortslutningsskydd
Overbelastningsskydd
Overstromsskydd
Overspanningsskydd

Ingdng/utgéng 4 000 V AC

Ingdng/FG 1500 V AC
Arbetstemperatur: +10/+40 °C

Drift i relativ luftfuktighet: 30% till 75%
Drift atmosfariskt tryckomrade: 54.0 kPa till 106.0 kPa
Forvaringstemperatur: -40/+70 °C

Forvaras i relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % inklusive
kondensering

Lagring atmosfariskt tryckomrade: 50.0 kPa till 106.0 kPa
5 000 mt

IP20

5,5 kg
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Rack Unit (tillval)- Tekniska specifikationer

Matt
Farg

Miljoférhallanden

Rack intern
komponent

Max. drifthojd
Holje
Enhetens vikt

800 x 600 x 757 mm

RAL 7016 krusig

Arbetstemperatur: +10/+40 °C

Drift i relativ luftfuktighet: 30% till 75%

Drift atmosfariskt tryckomrade: 70,0 kPa till 106,0 kPa
Forvaringstemperatur: -40/+70 °C

Forvaras i relativ luftfuktighet: 10 % till 100 % inklusive
kondensering

Lagring atmosfariskt tryckomrade: 50.0 kPa till 106.0 kPa

Tva flaktar, forcerad ventilation producerade minst 2 410
kubikmeter per minut (CMM) vardera

Isolertransformator, effekt 1000 VA
3000 mt

IP20

64 kg

Rack Unit (Video-6éver-IP-konfiguration) - Tekniska specifikationer

Matt
Farg

Miljoférhallanden

Rack intern
komponent

Max. drifthojd
Holje
Enhetens vikt

800 x 600 x 757 mm
RAL 7016 krusig

Arbetstemperatur:

+10 °C/+30 °C (1000 m)/+26,6 °C (2000 m)/+18,6 °C (3000 m)
Drift i relativ luftfuktighet: 30% till 75%

Drift atmosfariskt tryckomrade: 70,0 kPa till 106,0 kPa
Forvaringstemperatur: -20/+50 °C

Forvaras i relativ luftfuktighet: 15 % till 93 % icke-kondenserande
Lagring atmosfariskt tryckomrade: 60,0 kPa till 106,0 kPa

Tva flaktar, forcerad ventilation producerade minst 2 410
kubikmeter per minut (CMM) vardera

Isolertransformator, effekt 1000 VA

3000 mt
IP20
64 kg
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3.13 Layout matt och vikt

Main Unit

Matt 133 x 430 x 450 mm

Enhetens vikt 13,5 kg

Rackmatt (tillval)

\}Rackfésten (tillval) |

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28

29



Systembeskrivning

Conference Unit
Matt 44 x 430 x 450 mm
Enhetens vikt 8 kg

Rackmatt (tillval)

Rackfasten (tillval) ‘

30 80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28



BaXter Systembeskrivning
4K Unit
Matt 44 x 430 x 450 mm
Enhetens vikt 5,5 kg

Rackmatt (tillval)

\1 Rackféasten (tillval) ‘
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4K Plus Unit
Matt 44 x 430 x 450 mm
Enhetens vikt 5,5 kg

Rackmatt (tillval)

\‘ Rackfasten (tillval) ‘
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Rack Unit
Matt 800 x 600 x 757 mm
Enhetens vikt 64 kg

justerbar fothojd
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3.14 Systemkomponenter

3.14.1 Huvudenhet

Helion-videohanteringssystemet har en modulér struktur som
bestar av 3 driftenheter som kan anvandas samtidigt.

Den enda enheten som kan anvandas oberoende ar
huvudenheten.

[ 4K Unit eller 4K Plus Unit
[2] Conference Unit (Konferensenhet)
[3] Main Unit

Foljande funktioner ar tillgangliga via huvudenheten.

Function Beskrivning

(Funktion)

ROUTNING Tilldter distribuering av de olika kéllorna
(ROUTNING) som finns i rummet till

(Routning) mottagarmonitorerna.
PROCEDURDOKUM | Tillater dokumentation av operationen
ENTATION genom att tillfalligt lagra och exportera de

(Procedurdokumen |inspelade bilderna och videorna.
tation)

VIDEOSTREAMING |Tillater att informationen delas utanfér
(Videostreaming) operationssalen med ett HD-

streamingsystem.

34
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Féljande anslutningsportar sitter pd enhetens baksida. De ar
indelade i féljande avsnitt:

O o |
O I—SDI IN—I I—MULTIVIEVV DUT—I
[ CONFERENCE—) O O
1 1 3
( JC( ) O pros
out 1 our 2 TN t1 t2 3 ta t5 t6 I t1 t2 3 4 t5 2 2 a
L.INQJ I L] 49 410 LRt} 412 Ll 414 46 7 L 49 410 I
O CVBS 3|_| DVI OUT: O
o8 SPEAKER LEFT SPEAKER RIGHT [ conTnor
] $1 t2  $3 #4445 tONAR
5.3. $6 47 8 89 ¥4k 8 CONF
=
a3 O O REMOTE STREAMER LIGHTS TRIGGER 2 TRIGGER1 GLAN1  GLAN2 - sse
23 GLAN CTAL
- MIXER OUT out out
: ORCRCORC RN
INT N2 N3 W INT N2
L= wicrorrone—  Loone) L stereo—

Anslutningskablarna levereras av Videomed S.r.l.
3.14.2 Konferensenhet

Konferensenheten ar utrustad med full HD-videokonferensteknik
som tillater att informationen under videokonferensen utvaxlas
med operationssalen genom delning av hogupplosta bilder och
videor utanfér rummet.

Foljande anslutningsportar sitter pa enhetens baksida.

Anslutningskablarna levereras av Videomed S.r.l.

3.14.3 4K-enhet

4K-enheten tillater full hantering av signaler med 4K/Ultra HD-
upplésning.

Féljande anslutningsportar sitter pd enhetens baksida. De ar
indelade i foljande avsnitt:

Anslutningskablarna levereras av Videomed S.r.l.
3.14.4 4k Plus-enhet

4K Plus-enheten tillater full hantering av sighaler med 4K/Ultra HD-
upplésning (med Ultra HD-standardupplésning).

Foljande anslutningsportar sitter pa enhetens baksida. De &r
indelade i foljande avsnitt:

Anslutningskablarna levereras av Videomed S.r.l.
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3.14.5 Kontrollprogramvara
Anvandargranssnittet i Helion-videohanteringssystem gor att varje
funktionell enhet kan kontrolleras och hanteras.
Det finns ett nedre urvalsfalt (alltid synligt) som tilldter att
programvaruavsnitten kan identifieras unikt enligt funktionen som
utfors.
557 VIDEOROUTING w5 RECORDING i} VIDEO CONFERENCE

Avsnitten pa urvalsfaltet beskrivs nedan:

Nr |Function (Funktion) |Beskrivning Bild

[1] VIDEO ROUTING Den BLA knappen identifierar
(Videoroutning) avsnittet av funktionen VIDEO
ROUTING (VIDEOROUTNING).

Denna funktion tillater distribution av
videosignaler som ar anslutna till alla
monitorer installerade i
operationssalen.

[2] RECORDING Den RODA knappen identifierar
(Inspelning) avsnittet for funktionen VIDEO
RECORDING (VIDEOINSPELNING).
Denna funktion maéjliggoér inspelning
av bilder och videor.

[3] VIDEO CONFERENCE |Den ORANGEA knappen identifierar
(Videokonferens) avsnittet for funktionen VIDEO
CONFERENCE (VIDEOKONFERENS).
Denna funktion maojliggor tvavags
ljud-/videokommunikation.

55! viDEO ROUTING

-
'~ RECORDING

HE 3
125 VIDEO CONFERENCE

Helion-videohanteringssystemet sakerstaller &ven kontroll och
hantering av de viktigaste enheterna som ér installerade i
operationssalen:

- PTZ-rumskamera
- operationslampor med kirurgisk videokamera

Fullstandiga funktioner som finns i kontrollprogramvaran beskrivs
i detalj i kapitlet "Anvandargranssnitt" i denna bruksanvisning.

36 80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28



Anvandning

Baxter

4 Anvandning

4.1 Forsta systemstart
Helion-videohanteringssystemet levereras till operatdren av den
auktoriserade installatorens tekniska personal fran Videomed S.r.l.
Systemets driftsattning kraver att operatoren ar tillrackligt
utbildad i de funktionella och visuella kontrollerna, ijusteringar och
kalibrering, i rengéring och underhall av systemet, ochi tillampliga
bruksanvisningar.
Leveransen av Helion-videohanteringssystemet valideras av ett
dokument undertecknat av operatoren.
Nar systemet val har tagits i drift ar instruktionerna i denna manual
bindande fér anvandaren.

4.2 Preliminéra kontroller
Innan varje anvandning, kontrollera komponenterna pa
kontrollskdrmen och var uppmaéarksam pa:
- monitorenhetens stabilitet
- |6sa delar pa monitorns kropp
- synliga skador, sarskilt nétning av plastytor eller skador pa

fargen

Rengoéring sker vid underhall.

4.3 Systemstart
Fortsatt pa foljande vis for att starta systemet:

Steg Bild

1. Placera ditt finger pa
pekknappen tills LED-lamporna
pa framsidan tands.
LED-lamporna boérjar blinka.
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4.4 Anslutning till kallorna
Nar en ny videokalla ansluts till systemet, visas dess dynamiska
forhandsgranskning (ram) i kéllistan med namnet pa uttaget/linjen
som anvands.
Férhandsgranskningen uppdateras regelbundet s& ldange som
signalen forblir aktiv.
For att ansluta nya videokallor till systemet ansluter man helt
enkelt dnskad kalla till en av de kompatibla videoanslutningarna
som finns péa anslutningsplattorna som &r installerade pa de
hangande panelerna.
Féljande anslutningar kan finnas beroende pé installerad
konfiguration:
- DVI
- 3G/HD/SD-SDI
- CVBS (komposit)
Den tekniska ritningen visar ett exempel pé anslutningsplattorna
monterade pé de hangande panelerna.
| handelse av Helion video-6ver-IP-konfiguration levereras Neutrik
universella portanslutningar och installeras foér anslutning av
videokallor till Helion.

4.5 Systemavstiangning
Gor sa har for att stangs av systemet:

Steg Bild

1. Hall fingret pa pekknappen i

cirka 5 sekunder tills LED-
lampornas blinkfrekvens 6kar
synligt.

Ta bort fingret fran knappen
nar frekvensen har dndrats.

| handelse av systemavstangning kan man tvinga fram systemets
inaktivering genom att halla fingret pa knappen tills det ar helt
avstangt, och sedan starta om enheten genom att fdlja
uppstartsproceduren som beskrivs i paragraf "Systemstart”.
Virekommenderar att tvangsavstéangning endast anvands i nédfall
eftersom denna procedur kan orsaka dataforlust.

Om det ar nédvandigt att avbryta kommunikationen mellan Helion
och alla kontrollerade enheter, fortsatt med att stédnga av
systemet.

38
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4.6 Systemstart/avstiangning med fjarrknapp

Helion-videohanteringssystemet tillater att enheterna kan startas
om via en fjarr-pa/av-knapp installerad i operationssalen (vanligtvis
pa en hangande panel eller vaggenhet).

Tack vare denna losning kan operatdren hantera hela
videohanteringssystemet utan att behdva tillgang till det tekniska
racket. Avstdngning av enheterna inuti racket kommer darfor att
reserveras for teknisk och auktoriserad/utbildad Videomed S.r.I-
personal for service- eller underhéllsarbeten.
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5

5.1

Anvandargranssnitt

Allman beskrivning av anvandargranssnittet

Anvandargranssnittet ar indelat enligt féljande:

Nr

Element

Beskrivning

(1]

STATUSFALT

Falt som innehaller viktig information sdsom patientens namn och antalet
inspelade media relaterade till patienten. Information sdsom datum, tid och
en instrumentpanel som visar statusen foér inspelningen, videokonferensen,
streamingen och de avancerade lagena "Privacy Mode" (Sekretesslage), "Do
Not Disturb” (Stér ej) och "Lecture Mode" (Férelasningslage) finns ocksa.

(2]

HUVUDFALT

Omréade for funktionerna for att valja kalla och identifiera monitorerna.
Omréadets struktur varierar beroende pa vilka kontrollfunktioner som ar
aktiverade.

(3]

URVALSFALT

Falt l1angst ner pa skarmen med vilket féljande funktioner kan véljas:
- Video Routing (Videoroutning) (identifierad i blatt)

- Recording (Inspelning) (identifierad i rott)

- Video Conference (Videokonferens) (identifierad i orange)

(4]

SIDOMENY

Falt till vanster pa skdrmen som tillater dtkomst till skarmar fér konfiguration
och arbetsflodeshantering.

40
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5.2

5.3

Anvandargranssnitt

Kontroll pekskarm

Kontrollskarmen ar en hogupplost pekskarm.
Anvandargranssnittets knappar aktiveras med en kort beréring
med fingret, eller genom svepning.

Kontrollskdrmen har en egen instéllningsmeny fran vilken
monitorinstallningarna kan nés:

- ljusstyrka: intensiteten pa hela skarmen

- kontrast: skillnaden i ljusstyrka mellan de olika ljusa och mérka
omradena péa skarmen

Kontrollinstallningarna fér menyn finns pé sidan eller Iangst ner pa
skdrmen beroende pé vilkken modell som kopts.

Se bruksanvisningen till pekskdrmsmonitorn fér mer information.

Information om serienumret som identifierar modellen finns pa
skédrmens baksida.

Funktionen "Video Routing” (Videoroutning)

Videoroutningsfunktionen later dig hantera bilder fran de olika
kallorna som finns i operationssalen, sdsom:

- endoskop
- kirurgisk videokamera
- rumskamera

Dessa videosignaler kan dirigeras till vilken monitor som helst i
operationssalen.

Huvudskarmen for videoroutning ar indelad enligt foljande:

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28
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[A] lista 6ver anslutna kallor
[B] lista &ver aktiverade monitorer

For att skicka en videosignal till en monitor maste man dra relevant
bild fran den tillgangliga kallistan [A], och slappa den pa de
aktiverade monitorerna [B] med hjalp av Drag&Drop-systemet.

Férhandsgranskningen av den skickade videosignalen kommer att
visas i den relativa monitorikonen och uppdateras regelbundet.

Valj signalen fran monitorlistan och tryck pa m for att ta bort
signalen fran en monitor.

42
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Baxter

5.3.1 Live-féorhandsgranskning

Med funktionen Live-férhandsgranskning kan man forstora eller
forminska forhandsgranskningen av videosignalen for varje
ansluten kalla.

Fortsatt enligt foljande for att visa live-férhandsgranskningen av
en av signalerna som ar tillgangliga i kallistan:

Steg Bild

1. Tryckpa ikonenitillhérande
féorhandsgranskning.
En forstorad version av den
valda bilden visas.

2.  Tryckpa for att aterga till
avsnittet Video Routing
(Videoroutning) standardvy.
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Foljande ikoner finns i fonstret Live-férhandsgranskning:

lkon

Function (Funktion)

Starta/stoppa inspelningen av den visade signalen.
Om ikonen ar nedtonad betyder det att funktionen inte
ar aktiv. Valj en patient fran listan (se paragraf "Valja en
patient fran listan") for att funktionen ska aktiveras.

Skapar 6gonblicksbilder av bilden.

Starta/stoppa videosignalstreamingen.

Aktivera funktionen for helskarmsvisning, utan latens,
for den valda kallan (funktion endast tillganglig pa vissa
pekskdrmsmodeller).

Man kan inte starta inspelningen om det inte finns ndgon
referenspatient.

44
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5.3.2

Anvandargranssnitt

Snabbatkomst - Inspelning

Det ar majligt att anvanda ett snabbaktiveringssystem direkt fran
skarmen Videoroutning for att starta inspelningen. Det finns en
dedikerad inspelningsskarm for att fa tillgang till de avancerade
funktionerna.

Det finns en dedikerad inspelningsfunktion for att utféra
inspelningen. Man kan i varje fall anvanda ett extra
snabbaktiveringssystem fran funktionen Videoroutning.
Gor sa har for att utféra inspelningen fran funktionen
Videoroutning:

Steg

Bild

Tryck pa rutan n foér en
forhandsgranskning for att
bodrja spela in en signal.
Nar inspelning pagar ar

knappen rod n

Ikonen ® finns ockséiden
ovre delen av skdrmen och den
forblir aven synlig nar du
navigerar genom andra
funktioner (om inspelning ar
aktiv).

| system dar den dubbla
inspelningskanalen ar aktiverad
kan denna funktion aktiveras
pa tva kallor samtidigt.
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5.3.3 Snabbatkomst - Streaming

Gor sa har for att aktivera streamingsessionen:

Steg

Bild

1. Tryck pérutan for en
forhandsgranskning for att
borja streama signalen fran en
av de anslutna kallorna.

Nar streaming ar aktiv visas

knappen *>9) med en vit
bakgrundi
forhandsgranskningsrutan for
den valda kallan, och ar
inaktiverad for de aterstaende
forhandsgranskningarna av
kallan.

N&r man trycker pa *9) i en
forhandsgranskningsruta

aktiveras dven ikonen 1 som
visar anvandaren lanken for att
ansluta till streamingsessionen.
Darfor kan varje anvandare, via
denna lank, ansluta sig till
streamingsessionen med
applikationer som kan
aterskapa en
natverksvideostrom (t.ex. VLC).
Om streamingsessionen
avbryts i rummet kommer aven
extern kommunikation att
avbrytas.
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Anvandargranssnitt

5.3.4 PTZ-kamerastyrning
Om Live-férhandsgranskningsfunktionen ar aktiverad pa en
kontrollerbar kamerasignal, ges dtkomst till dess rorelsekontroller.
5.3.4.1 Justera rumskamerazoomen
Gor sa har for att justera zoomen i rumskameran:
Steg Bild
1. Anvand = och [gg for att

justera forstoringen och for att
erhéalla 6nskad bild (vy).

5.3.4.2 Roérelsejustering rumskamera
Gor sa har for att justera rumskamerans rorelse:
Steg Bild

1.

Anvand pilarna n pa skdrmen
for att justera rumskamerans
rorelse.
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5.3.4.3 Spara en kamerainstéllning (férinstillning)

Gor sa har for att spara en specifik videokamerainstallning
(forinstalining):

Steg Bild

1. Tryck pa nar du
har justerat videokameran till
onskad position.

2.  Angenamnochtryck pa o for
att bekrafta.
Den nya foérinstallningen med
tilldelat namn visas i listan pa
sidan.
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5.3.4.4 Radera en kamerainstéllning (forinstallning)

Gor sa har for att radera en videokamerainstallning fran
forinstallningslistan:

Steg Bild

1. Tryck pé /) EditPresets |

2.  Tryck och héll ner knappen
tills den har raderats.

5.3.4.5 Aktivera en kamerainstillning (forinstéllning)

Gor sa har for att aktivera en videokameraférinstallning:

Steg Bild

1. Tryck pé dénskad forinstalining i
listan.
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Steg

Bild

2.

Tryck pa  Aeply |f6r att bekrafta
vald forinstallning.

54

Funktionen "Recording" (Inspelning)

Med inspelningsfunktionen kan man ta égonblicksbilder och spela
in video fran signalerna som ar anslutna till systemet.

Det ar darfor mojligt att spara bilder och videor i systemet for att
sedan redigera. Inspelat material kan sedan skickas till en
dedikerad server (anslutna lagringssystem sdsom PACS, natverk
eller mobila lagringsmedia).

Inspelningsfunktionen inkluderar:

- tagning av en stillbild

- videoinspelning (inklusive ljud)

- efterbehandling bild och video

Huvudskarmen for inspelning ar indelad enligt foljande:

| N

[A] Kallista
[B] visning av de tva inspelningskanalerna
[C] lista 6ver lagrade snapshots och videor

50
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Anvandaren kan nar som helst se och reproducera allt material
som har lagrats under den kirurgiska aktiviteten (bilder och video)
genom att trycka pa ikonen a smapshots/videos | P3 s§ satt visas en
lista, som innehaller alla féorhandsvisningar av lagrade filer, och
som sedan kan reproduceras och bearbetas med hjalp av
funktionerna som beskrivs i paragraf "Ogonblicksbilder och
videouppspelning”, pa skdrmen.

5.4.1 Efterbehandling bilddata

Genom att anvanda lokalt lagrade data kan man:

- skapa videosekvenser fran skarmdumpar som har sparats
under operationen (MATS - Movie Around The Snap (film runt
snapshot))

- skapa stillbilder genererade fran tidigare inspelad video

- skapa kommentarer pa videoklipp eller textinformation pa
bilder

- lagga till kommentarer pa videor och bilder
5.4.2 Vilja signalerna som ska spelas in

Dra kallan som du vill spela in en video av, eller ta 6gonblicksbilder
av rutan Inspelningskanal dar du far en live-férhandsgranskning av
signalen, och dar de grundlaggande och avancerade
inspelningsfunktionerna kommer att aktiveras.
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Foljande ikoner finns i fonstret for inspelningskanalen:

Function (Funktion)

Starta/stoppa inspelningen av den visade signalen.
Om ikonen ar nedtonad betyder det att funktionen inte
ar aktiv. Valj en patient fran listan (se paragraf "Valja en
patient fran listan") for att funktionen ska aktiveras.

Skapar 6gonblicksbilder av videokallorna.

Starta/stoppa videosignalstreamingen.

;
3 [ O

X

2

@

Startar inspelning:
- Tminutinnan

- 5 minuter innan

- hela bufferten tillgadnglig (upp till en grans som
konfigureras av teknikern)

Kanalval och inspelning kommer inte pa nagot satt att paverka
signalerna som skickas till monitorerna via Video Routing
(videoroutning).

Man kan inte starta inspelningen om det inte finns ndgon
referenspatient.

52

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28



Baxter

Anvandargranssnitt

5.4.3 Inspelning

Gor sa har for att spela in fran inspelningsfunktionen:

Steg

Bild

1. Tryck parutan n for en
inspelningskanal, for att borja
spela in en signal.

Nar inspelning pagar ar
knappen rod n i den valda
inspelningskanalen.

Ikonen @® finns ocksaiden
Ovre delen av skarmen och den
forblir aven synlig nar du
navigerar genom andra
funktioner (om inspelning ar
aktiv).

Alla videor och bilder relaterade till patienten kommer att sparas i
mappen dedikerad till dem.

Numret i ikonen visar hur manga media som har associerats
med patienten. Tryck pa ikonen for att fa tillgang till
lagringsmappen.
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5.4.4 Ogonblicksbilder och videouppspelning
Gor sa har for att spela upp snapshots och videor:
Steg Bild
1. Tryckpé

[
(eller tryck pa Jj om
utskriftsfunktionen inte ar
aktiverad) for att se alla bilder
och videor som ar kopplade till
den valda patienten.

2.  Tryck paikonen for att
forstora det valda mediet.
3. Ett nytt fonster visas som,

beroende pa vald fil (bild eller
video), later dig att:

Ikon |Function (Funktion)
p=my | Radera filen.
I/
Lagga tillen
kommentar.

Spela videon.

Avbryta
videouppspelningen.

Extrahera en del av
videon.

Aterga till den
fullstandiga vyn éver
tillgangliga funktioner.

Skapa en snapshots fran
videon som spelas upp.

0 SEEM~

54

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28



Anvandargranssnitt
Baxter

5.4.5 Beskara video

Gor sa har for att beskéra videon:

Steg Bild

1. Tryckpa

[
(eller tryck pa Jj om
utskriftsfunktionen inte ar
aktiverad) for att se alla bilder
och videor som ar kopplade till
den valda patienten.

2.  Tryck paikonen for att
forstora det valda mediet.

3. Tryck paikonen .
En markor visas i

forloppsindikatorn. Tryck pa

ﬂ for att valja startpunkten
for videon som ska extraheras

och EI for slutet.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28 55



Anvandargranssnitt

Steg

Bild

4.

Extrahera den beskurna videon

genom att trycka pa ok nar
skarpunkterna har faststallts.
En ny video visas i foto-/
videolistan fér samma patient.

5.4.6 Exportera bilder och videor
[ [
Tryck pa och sedan pa F"Jj (eller tryck pa F"Jj om
utskriftsfunktionen inte ar aktiverad) for att f4 tillgang till mappen
med exporterade bilder och videor, som ar kopplade till den valda
patienten. Denna operation maste utféras for att exportera media
och eventuellt stdnga patientfilen.
En ska&rm visar alla bilder och videor som har tagits.
Foljande ikoner finns i exportfonstret:
lkon Function (Funktion)
LAN Exportera via LAN till en annan enhet.
L2
Sparar pa en enhet som ar ansluten till USB-porten.
Exporterar till PACS-systemet.
Exportera via LAN till en natverksplats som ansluten
till en extern skrivare.
56 80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28




Baxter

Anvandargranssnitt

Gor sa har for att exportera:

Steg

Bild

1. Valj exportdestinationen.
Detta maste goras for att
bilderna eller videorna ska
exporteras.

2. Tryckpéd ¥ send (paden
hogra sidan av skarmen) for att
skicka filerna till de valda
destinationerna.

Genom att trycka pa

skickas filerna
till de valda destinationerna
samt raderar patientens
session.

Aktiveringen av vart och ett av exportalternativen som visas ovan
beror pa installningarna som maste godkénnas och vagledas av
sjukhusets IT-chefer.

Om exportdestinationen inte svarar (t.ex. USB-enhet saknas), visar
systemet felmeddelandet “EXPORT FAILED...” (EXPORT

MISSLYCKADES) och ikonen n visas pa den hogra sidan av
skarmen. En réd kryssruta visas for varje destination till vilken den
valda filen inte kunde exporteras, sasom visas pa bilden nedan.
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5.4.7 Radera bilder och videor

ggggg

utskriftsfunktionen inte ar aktiverad) for att fa tillgang till mappen
dar bilder och videor sparas for den valda patienten.

Gor sa har for att radera bilder och videor:

Steg Bild

1. Valjvideorna eller bilderna som
du vill radera genom att klicka
direkt pa deras miniatyrbild.
Konturen pa de valda
miniatyrbilderna blir gréna.

2. Tryckpa W beee  (paden
hoégra sidan av skarmen) for att
radera valda filer.

Delete

3. Tryck pa o for att bekrafta
radering av valda filer.
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5.4.8 Utskriftsfunktion

Utskriftsfunktionen tilldter utskrift av bilder, fér den valda
patienten, direkt via Helion UL.

a
-

Tryck pa ikonen samt pa ikonen = for att f4 tillgang till
utskriftsavsnittet. En skdrm med alla tagna bilder visas dar du kan
vélja de bilder som ska skrivas ut samt vilken layout som ska

anvandas.

Foljande alternativ ar tillgangliga i utskriftsomradet:

lkon

Function (Funktion)

Valj orientering: portratt eller landskap.

Valj antal bilder per sida i enlighet med
vald utskriftsorientering.

For portratt: 1, 2, 4, eller 8 bilder per sida
ar mojligt

Valj antal bilder per sida i enlighet med
vald utskriftsorientering.

Forlandskap:1, 2, 4, eller 6 bilder per sida
ar mojligt

Visa eller dolj kommentarer for varje
media.
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lkon Function (Funktion)

Dolj eller visa kanslig patientdata )

*1 Kansliga data kan definieras i konfigurationsavsnittet av en behorig
tekniker.

GOr s har for att skriva ut:

Steg

Bild

1. Valj en utskriftslayout baserat
pa tidigare namnda val.

2. Valj bild(er) som ska skrivas ut.
Valj Alla for att valja alla bilder.

-

a
3. Tryckpa = forattoppna
dialogrutan for
utskriftsalternativ.

4. Valj en skrivare fran listan éver
tillgangliga skrivare. Valj antal
kopior och tryck pé Skriv ut for
att skicka till skrivaren.

Det beskrivna utskriftsflodet
hanvisar till pekskarmens
anvandarupplevelse.
Webbanvandarens upplevelse
varierar beroende pa vilken
webblasare som anvands.

Den har funktionen ar endast tillganglig efter att den valda
skrivaren/de valda skrivarna har installerats och konfigurerats pa
Helion av kvalificerad servicepersonal.

5.5 Funktionen "Video Conference" ("Videokonferens”)

Videokonferensfunktionen tilldter videokonferenser i tvavags ljud-
och videoanslutning fran operationssalen till externa rum:

- externa deltagare i andra rum eller omraden i byggnaden ar

anslutna till enheten via LAN-anslutning

60
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Baxter

- externadeltagare som befinner sig pa andra platser kan ansluta
till systemet online

Foljande lagen ar tillgangliga:

Lage Beskrivning

Foérhandsgranskning av | M&jliggor visning av en eller, i handelse av
overforingskanalen flerkanalsvideokonferens, bada anslutna éverféringskanalerna.

Bild- eller videokallor Alla anslutna kallor visas i ingangssignalfaltet.

Swap-knapp Under en konferens kan man utbyta signaler som visas i den valda
layouten.
Layout-knapp Under en flerkanalskonferens kan man ha olika live-

forhandsgranskningar av de inblandade videosignalerna, till
exempel PiP och PaP.

Deltagarval/ Man kan vélja videokonferensdeltagarna genom att trycka pé
kontaktlista den specifika knappen:

- genom att anvanda kontaktlistan
- genom att anvanda listan 6ver senaste deltagare (logg)

- genom att ange mottagarens IP-adress direkt med hjalp av
tangentbordet

Deltagardisplay Visar vilka deltagare (namn, IP-adress) som fér narvarande ar
anslutna, eller med vilka en videokonferens ska starta efter en
overforingsenhet och en signalkalla har tilldelats.

Videokonferensskarmen ar indelad enligt foljande:

[A] Kallista
[B] visning av de tva videokonferenskanalerna

Nar videokonferensen ar aktiv blir instrumentpanelens
mottagarikon grén .
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5.5.1 Vilj signalerna som ska skickas via videokonferens

Dra kallan du vill skicka till videokonferensen till rutan Primary
Channel (Primar kanal) eller Secondary Channel (Sekundar kanal)
fran kallistan.

5.5.2 Ta bort signalerna som ska skickas via videokonferens

Tryck pa en av rutorna relaterade till den priméara och/eller
sekundara videokonferenskanalen, och sedan pé ikonen som
visas inuti for att ta bort videosignalen fran videokonferensen.

Videosignalen som nyligen togs bort kommer inte langre att delas
med videokonferensdeltagarna.
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5.5.3 Vilja samtalsmottagare

Tryck pa respektive ikon (beroende pa laget) pa den
hogra sidan av skarmen for att valja samtalsmottagaren. lkonerna
beskrivs nedan:

lkon Beskrivning Bild

Valj ett namn fran
E kontaktlistan.

Valj ett namn/adress fran
@ loggen for skickade/

mottagna samtal.

Ange mottagarens IP-
adress manuellt med det
numeriska tangentbordet.
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5.5.4 Starta samtalet
Nar samtalsmottagaren har valts kan samtalet startas. Gor sa har
for att starta samtalet:

Steg Bild

1. Tryck pa den gréna

samtalsknappen .

Samtalsknappen blir rod E
och indikerar mojligheten att
avsluta samtalet.

5.5.5 Ring H.323/SIP-mottagare
Foljande instruktioner innehaller stegen som kréavs for att:
- Gatill Helion-systemets adressbok
- Ringin till ett H.323/SIP-mo&te via Helion-systemet
Steg Bild
1. Oppna en modern webblésare

péa en dator med Helion-
natverk och mata in adressen
till Helions adressbok:
https://<ip-address>/address-
book

Observera: Byt ut <ip-adress>
med den faktiska IP-adressen/
FQDN for Helion-
huvudenheten.

2.  Ange samma
anvandaruppgifter for att fa
tillgang till Helion GUI.
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Steg

Bild

3.

Klicka pa ° i det nedre hogra
hornet pa sidan for att 6ppna

formularet New Contact (Ny
kontakt).

Ange ett kontaktnamn i faltet
Name (Namn).

Valj antingen H.323- eller SIP-
radioknappen enligt
plattformen du anvander.
Ange H.323/SIP-lankadressen i
faltet H.323/SIP.

Observera: Du kan markera en
kontakt som “"Favorite”
("Favorit") for att fa den att
visas hogst upp i listan.
Favoriter visas i alfabetisk
ordning.

Klicka pa [CREATE].

10.

Logga in pa Helion-systemets
anvandargranssnitt.

Navigera till fliken Video
Conference (Videokonferens)
och granska sparade kontakter
i adressboken till hoger pa
skarmen for kontakten du just
skapade.

Valj och ring kontakten du
skapade.

5.6

5.7

On air lamp (I sdndning)

ON AIR-lampan (I SANDNING) ténds i féljande situationer:
- Videoinspelningsfunktionen startad

- Konferenssamtal startat

- Streaming-session startad

Ytterligare funktioner

Féljande valfria funktioner kan nas fran sidomenyn:

lkon

Beskrivning

Ga till skdrmarna relaterade till patientdatahantering.

Ga till checklistskarmarna relaterade till operationen.
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lkon Beskrivning

Ga till skdrmarna for forinstallning och arbetsfléden i
rumskonfigurationen.

Ga till Multiview-installningsskarmarna.

|

Ga till installningsskarmarna for ljud.

G4 till hanteringsskarmen for operationslampornai
operationssalen.

Denna funktion kan endast anvandas om tillhérande
Baxter-enheter finns.

G4 till kontrollskarmen for lamporna i operationssalen.

Denna funktion kan endast anvandas om tillhérande
Operamed-enheter finns.

5.7.1 Patientdatahantering

Tryck pé ikonen EE pa sidovyn for att fa dtkomst till
patientdatahanteringen.

Nar ikonen ar nedtryckt visas en skdrm med lista 6ver tidigare
angivna patienter [A]. Denna lista ar uppdelad mellan patienter
som importerats via arbetslistan (om séddan finns), och de som valts
eller infogats manuellt.
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5.7.1.1 Vilja en patient fran listan
Gor sa har for att vélja en patient som redan finnsii listan:
Steg Bild
1. Valj patienten.
I o T oo i o P |

2.

Tryck pd «f for att bekrafta
valet.
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5.7.1.2 Mata in en ny patient

Gor sa har for att mata in en ny patient:
Steg Bild
1. Valjikonen paden

hogra sidan av skarmen.
Fonstret for att fylla i
patientdata visas.

2. Matain datan fér den nya
patienten.
Falt markerade med * ar
obligatoriska.

3. Nar obligatoriska data har fyllts
i, sparar du den nya patienten

genom att trycka pa 0K
eller avbryta inmatningen med

Cancel .
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5.7.1.3 Mata in en akut patient

Om forhallandena inte tilldter att nya patientdata fylls i helt
manuellt, kan man via detta alternativ snabbt skapa en patient med
namnet Emergency Patient (akut patient) plus ett slumpmassigt ID.
Nar det galler tillgangliga funktioner och hantering, ar
akutpatienter jamfoérbara med vilken patient som helst som matas
in manuellt eller via arbetslistan.

Gor sa har for att mata in en akut patient:

Steg

Bild

1. Valjikonen pa
den hogra sidan av skarmen.
En ny rad med namnet
"Emergency Patient XXXX"
(Akut patient XXXX) dar XXXX
indikerar ett progressivt
identifikationsnummer.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28

69



Anvandargranssnitt

5.7.1.4 Soka efter en patient i en lista

Gor sa har for att soka efter en patient som redan finns i listan:

Steg

Bild

1. Ange efternamneller ID i det
specifika faltet till hoger.

5.7.1.41 Akut patient-filter

Man kan enbart visa patienter som har skapats som "Emergency
Patient” ("Akut patient”) genom tillampning av filtret Akut patient:

Steg

Bild

1. Valjikonen langst upp pa
skarmen.
Helion visar da endast listan
over akuta patienter.
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5.7.1.5 Redigera patientens masterdata
Gor sa har for att modifiera en patients masterdata:
Steg Bild
1. SOk efter och valj 6nskad
patient.
I o v e s o T |

2. Tryckp& # for att andra den
valda patientens masterdata.
Det har alternativet ar inte
tillgangligt for patienter i
avshittet Worklist (Arbetslista).

5.7.1.6 Radera en patient

Gor sa har for att radera en patients masterdata:

Steg Bild

1. Sok efter och valj 6nskad
patient.

I e v v gy e o
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Steg

Bild

2.

Tryck pa for att andra den
valda patientens masterdata.
Det hér alternativet ar inte
tillgéngligt for patienter i
avsnittet Worklist (Arbetslista).

Tryck pé W oelete et SN
bekrafta handlingen genom att

trycka pd ©°¢ for att ta bort
patienten.

Observera: Nar en patient
raderas, tas all media som ar
kopplad till patienten bort.

5.7.1.

7 Oppna arbetslistan

Om Helion-videohanteringssystemet ar konfigurerat for att
ansluta till ett centraliserat masterdata-hanteringssystem kan
listan Over patienter relaterade till datum/rum/kirurg hamtas med

knappen .
Gor sé har for att 6ppna arbetslistan:

Steg

Bild

Tryck pa knappen

Denna operation kommer att
trigga uppdateringen av
arbetslistan.

Vanta tills namnen relativa till
de valda kriterierna visas i
listan.

Alternativt:

Tryck pa fliken "Worklist"
("Arbetslista”) hogst uppii listan
(detta kommer inte innebéra
att arbetslistan uppdateras).
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5.7.2 Kirurgisk checklista

Tryck paikonen  pa sidomenyn for att fa tillgang till skdrmarna
for Kirurgisk checklista. Den kirurgiska checklistan aktiveras
endast efter att en patient har valts.

lavsnitt [A] kan du g4 igenom den operativa proceduren genom att
folja en sekvens av fragor och instruktioner for varje steg av
ingreppet. Tryck pé ikonen P> fér att navigera genom frégorna.
Stegen avser hela proceduren. Du kan avsluta detta avsnitt samt
aterga till det, for att fortsatta fylla i den kirurgiska checklistan vid
behov. Du kan nar som helst kontrollera framstegen i den
kirurgiska checklistan med hjalp av stapeln i statusfaltet.

Nar checklistan ar helt ifylld, kommer ett fonster att 6ppnas dar
operatdren kan skriva in anteckningar.
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5.7.3 Forinstallning

Tryck pé ikonen ¢& pa sidomenyn for att 4 tillgang till skarmarna
for Forinstallning.

Forinstallningar anvands for att spara
rumsinstallningskonfigurationerna. Med férinstaliningar kan man
aterkalla konfigurationerna genom att trycka pa de tillhérande
ikonerna.

Huvudskarmen ar indelad enligt foljande:

[A] Forinstaliningslista

74
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5.7.3.1 Stilla in forinstéllningar

Gor sa har for att stalla in en ny férinstallning:

Steg

Bild

1. Stallin énskad rumslayout
(videoroutning,
inspelningskanal,
konferenskanal, ljudinstalining,
operationslampinstallning).

2.  Tryck pé knappen
New Preset .

Konfigurationsfonstret
Oppnas.

3. Ange ett namn for den nya
forinstallningen och lagg till en
beskrivningilampligt falt nedan
(valfritt).

4. Valj/avmarkera installningarna
som ska inkluderas i
konfigurationen genom att
trycka p4 listade ikoner.
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Steg Bild

5. Tryckpa  SavePreset {or att
bekrafta.

5.7.3.2 Aktivera forinstallningar

Gor sa har for att aktivera en forinstallning i listan:

Steg Bild

1. Valj 6nskad forinstallning fran
Lista forinstallining.
Konfigurationsfonstret
Oppnas.

2. Tillampa forinstaliningen
genom att trycka pa

« Apply Preset
Tryck p&4 # EditPreset for att
andra forinstallningen. Spara
andringarna genom att trycka B
p4  SavePreset

Tryck pa ikonen Y MarkFavorite f3r att automatiskt aktivera
forinstallningen varje gang systemet startas.
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574 Multiview

Tryck pa ikonen (] pa sidomenyn for att f4 tillgang till skarmen
Multiview. Multiview-funktionen kombinerar flera ingéngar (upp till
maximalt 4) till en enda utsignal.

Huvudskarmen ar indelad enligt féljande:

[A] Kallista
[B] Multiview
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5.7.4.1 Multiview-instéallning

Gor sa har for att stalla in Multiview:

Steg

Bild

Valj 6nskad layout bland de
som anges:

Function (Funktion)

Bild och Bild

Bild 6ver Bild

Bild i Bild (upp till 4 olika
bild i bild-layouter)

lkon
E Quadview

Dra bilderna (en i taget) fran
kéllistan och slapp demi
motsvarande rutor.

Tryck pa m som visas langst
upp till héger i rutan nar den val
har valts, for att ta bort bilden
fran rutan.

Stang Multiview-avsnittet

genom att trycka pa n nar
rutnatet har fyllts i. Rutnatet
kommer att vara tillgangligt i
kallistan.
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5.7.5 Ljudkontroll

Tryck pa ikonen pa sidomenyn for att f4 tillgang till skarmen
Ljudkontroll. | avsnittet Ljudkontroll kan du stélla in volymnivaerna
for mikrofonerna och hjalplinjerna.

Installningen "Mikrofoner" kommer att paverka ljudnivadn som
spelas in eller skickas till en fjarrplats via streaming eller
videokonferens (observera att ambientmikrofoner endast
fungerar for videokonferenser).

Installningarna "Lines” ("Linjer") kommer att paverka ljludmixen som
skickas till hdgtalarna i operationssalen.

Huvudskarmen ar indelad enligt féljande:

[A] Mikrofoningdngar
[B] Linjeingadngar
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5.7.5.1 Volymijustering

Gor sa har for att justera volymen pa mikrofonerna eller
linjeingangarna:

Steg

Bild

1. Anvand volymfaltet pa
mikrofonerna eller
linjeingadngarna enligt volymen
som ska andras.

2. Dralangs faltet for att 6ka eller
minska volymen péa
mikrofonerna eller
linjeingdngarna.

Man kan oberoende andra ljudkanalen som kommer fran
ingdngarna AUX1, AUX2 och videokonferens/streaming.

I handelse av att systemet tar emot en anslutningsbegaran i
videokonferens kommer systemet automatiskt att tysta linjerna
AUX1/AUX2 och aktivera videokonferenslinjen.

Det har alternativet ar installt som standard. Om du vill inaktivera
det, kontakta Videomed S.r.l.-assistanstjanst.
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5.7.5.2 Inaktivera mikrofoner och ljud

Gor sa har for att inaktivera mikrofoner eller linjeingangar:

Steg Bild

1. Tryckpa Z for attinaktivera
mikrofonen.

2. Tryckpa ¥4 for att stinga av
hogtalarens volym.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28 81



Anvandargranssnitt

5.7.6 Hantera operationslamporna

Tryck pa ikonen pa sidomenyn for att fa tillgang till
hanteringsskarmen for enheterna i operationssalen.
Huvudskarmen ar uppdelad i 2 underkontrollomraden som &ar
dedikerade till de 2 operationslamporna installerade i
operationssalen:

* bilden kan avvika beroende pa operationslampan som faktiskt &r

installerad
[A] Lampal
[B] Lampa2

Skarmen nedan visar ett fall dar styrsystemet for
operationslamporna inte kan nas.

Helion-videohanteringssystem sakerstaller mojligheten att styra
Baxters kirurgiska operationsljus (se kapitel 3.10.1), med hjalp av en
reproduktion av ljuskontrollkonsolen via det grafiska granssnittet.
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Bilden visar de funktioner som kan nas fran enheten med

pekskarm, namligen:

- Lampa pé/av

- Aktivering av synkroniseringsfunktion (synkronisering av de 2
lamporna)

- Justering ljusstyrkeniva

- Justering av lampans fargtemperatur

- Fokusinstallning (3ven den automatiska funktionen kan
aktiveras)*

- Ljusstralens storlek*

- Skugginstallning (4ven den automatiska funktionen kan
aktiveras)*

* funktionen kan variera beroende pa den installerade
lampmodellen.

5.7.7 Hantera miljékontrollpanelen

Tryck péikonen  pé sidomenyn for att fa tillgang till
kontrollpanelens hanteringsskarm for operationssalen.

Kontrollpanelens hanteringsskdrm kan endast anvandas om
Operamed-enheter finns i operationssalen.
Helion-videohanteringssystemet fran Videomed S.r.l. tilldter
endast att Operamed-kontrollpaneler kan associeras.
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5.8 Funktionen "Lock with PIN" (Lds med PIN-kod)

Helion-videohanteringssystemet har en Iasfunktion for att lasa
pekskarmen med en PIN-kod.

Gor sa har for att lasa pekskarmen:

Steg

Bild

1. Tryck pd @ forattldsa
skarmen.

2.  Ange PIN-kod for att lasa upp
pekskarmen, genom att
anvanda det upplysta
numeriska tangentbordet pa
bilden.
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5.9 Funktionen "Login" (Logga in)

Helion-videohanteringssystem har en inloggnings-/
utloggningsfunktion for att hantera anvandaratkomst.
Inloggningsfunktionen kan som standard stallas in som aktiv vid
systemstart eller endast efter en utloggning. Inloggningsskarmen
kraver att man fyller i 2 obligatoriska falt, anvdndarnamn och
I6senord, for att fa tillgang till systemet.

Nar korrekta inloggningsuppgifter har matats in visar systemet
Helions initiala grafiska grénssnittet (videoroutning).

Tryck pédikonen A  for att logga ut och omdirigeras till
skarmen for inloggningsuppgifter.

80030036_010_F - 775665 - 2024-05-28

85



Elektromagnetisk kompatibilitet

6

Elektromagnetisk kompatibilitet

Helion-videohanteringssystem innehaller elektroniska
komponenter som omfattas av bestammelserna om
elektromagnetisk kompatibilitet, vilka paverkas av genomférda
emissionsutslapp.

Emissionsvardena éverensstammer med de lagstadgade krav tack
vare anvandningen av komponenter som uppfyller direktivet om
elektromagnetisk kompatibilitet och lampliga anslutningar, samt
installation av filter dar sa kréavs.

Darfor uppfyller Helion-videohanteringssystemet direktivet om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

| A OBSERVERA

Underhallsarbeten pa den elektriska utrustningen som utférs pa
ett felaktigt satt eller felaktigt utbyte av komponenter kan
aventyra effektiviteten pa I6sningarna som anvénds.

Helion-produkten ar en klass A, elektromedicinsk utrustning i
enligt med IEC 60601-1-2 (CISPR 11), den ar Iamplig fér anvdndning
i specifik elektromagnetisk miljo. Kunden och/eller anvandaren av
produkten maste sidkerstalla att den anvandsien
elektromagnetisk milj6é enligt beskrivningen nedan.

Emissionstest

CISPR M

Utstralad och ledd RF-emission

IEC 61000-3-2

Harmoniska utslapp

Spéanningsfluktuationer/flimrande
emission IEC 61000-3-3

Efterlevnad Guide elektromagnetisk miljo

Grupp 1 Helion anvénder RF-emission (radiofrekvens)
endast for dess interna drift. Saledes ar RF-
emissionerna mycket Idga och bor inte orsaka
storningar i angransande elektroniska
enheter.

Klass A Helion ar lamplig fér anvandning i alla

Ej tillampligt byggnader, férgtom inhemska'byggnade"r
och de som ar direkt anslutna till det allménna

___ i lagspanningsnatet som forsérjer byggnader
Ej tillampligt som anvands fér hushallsandamal.

Véagledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Produkten ar [amplig for anvandning i en specifik elektromagnetisk miljé. Kunden och/eller anvandaren
av produkten maste sakerstalla att den anvands i en elektromagnetisk miljo enligt beskrivningen nedan:

IEC 61000-4-3

IMMUNITETSTEST |IEC-testniva Efterlevnadsnivd |Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Elektrostatisk +8 kV i kontakt IEC 60601-1-2 Golvet maste besta av tra, betong eller
urladdning +2 +4, +8, +15kV i | Testniva keramiska plattor. Om golven &r tackta
(ESD) luften av syntetiska material, maste denrelativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %. Tillfallig
signalférlust ar maojlig (hagra sekunder).
Utstrélade 3V/m IEC 60601-1-2 Barbar och mobil RF-
elektromagnetiska |Fran 80 MHz till Testniva kommunikationsutrustning bor inte
falt 2,7 GHz anvandas i narheten av nagon del pa

EUT. Detta inkluderar kablage.
Minimalt avstand 30 cm.
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IMMUNITETSTEST

IEC-testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

spanningsvariation
eri
stromforsorjningen
s ingangsledningar
IEC 61000-4-11

225°,270°, 315°
20ms -0 % vid 0°
500 ms - 70 % vid
0°

5s-0%

Snabba elektriska |+ 2 kV for IEC 60601-1-2 Kvaliteten pa huvudstrémmen bor vara
transienter (burst) |kraftledningar Testniva typisk for en kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-4 +1kV férin-/ sjukhusmiljo.

utgangsledningar

>3m
Pulsar +0,5, £1kV IEC 60601-1-2 Kvaliteten pa huvudstrémmen bor vara
IEC 61000-4-5 differentiallage Testniva typisk for en kommersiell miljo eller

+0,5 41, 2 kV tum sjukhusmiljo.

vanligt lage
Ledade stérningar, |3V IEC 60601-1-2 Barbar och mobil RF-
inducerade av RF- |150 kHz till 80 MHz | Testniva kommunikationsutrustning bor inte
falt 6V anvandas i narheten av nadgon del pa
IEC 61000-4-6 ISM-frekvenser EUT Detta |nlfluderar kablage.

Minimalt avstdnd 30 cm.

Natverksfrekvens |30 A/m IEC 60601-1-2 Magnetfalt med stromfrekvens bor ha
magnetfalt (50/ Testniva de karakteristiska nivaerna for en typisk
60 Hz) plats i en typisk kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljo.
Spéanningsdippar, |10 ms -0 % vid 0°, |IEC 60601-1-2 Natspanningens kvalitet bor vara
korta avbrott och |45°,90°135°,180°. | Testniva anpassad fér en kommersiell miljo, eller

sjukhusmilj6. Om apparatens anvandare
kraver att den ska fortsatta att fungera
aven nar stromfoérsoérjningen ar
avbruten, rekommenderar vi att
apparaten drivs med en avbrottsfri
stréomforsorjning (UPS), eller med
batterier.
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Riktlinjer och tillverkarens férsédkran - Omrade och frekvensniva: RF-tradlos
kommunikationsutrustning

Testfrekvens Modulering Minsta . Tillampad .
(MHz) IMMUNITETSNIVAN IMMUNITETSNIVA
(V/m) (V/m)
385 ** Pulsmodulering: 18 Hz 27 27
450 O * FM + 5 Hz avvikelse: 1kHz sine 28 28
** Pulsmodulering: 18 Hz
710 ** Pulsmodulering: 217 Hz 9 9
745
780
810 ** Pulsmodulering: 18 Hz 28 28
870
930
1720 ** Pulsmodulering: 217 Hz 28 28
1845
1970
2450 ** Pulsmodulering: 217 Hz 28 28
5240 ** Pulsmodulering: 217 Hz 9 9
5500
5785
Testfrekvens (KHz) Modulering Minsta Tillimpad_
IMMUNITETSNIVA (A/m) | IMMUNITETSNIVA (A/m)
134,2 Pulsmodulering: 2,1 kHz 65 65
13560 Pulsmodulering: 50 kHz 7,5 7,5
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7 Instruktioner om

2

8 SVHC (dmne som

bortskaffande

Elektrisk utrustning som inte langre anvands far inte slangas som
vanligt stadsavfall. Amnen och material som ingér i utrustningen
maste kasseras separat pa lampligt satt. Detta sakerstaller att de
kan atervinnas for framstallning av nya produkter. Videomed S.r.l.
erbjuder avfallsinsamling och miljomassigt hallbar
deponeringstjanst for alla Videomed S.r.l.-produkter.

Atervinning och bortskaffande utfors av Videomed S.r.l. utan extra
kostnad for operatéren.

Ring +39 049 9819113 for att informera om utskick av
nedmonterade enheter.

Assistans ar alltid tillganglig for att undanrdja eventuella tvivel
angaende atervinning och bortskaffande av produkter.

Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning maste kasseras i
enlighet med gallande lagar och férordningar i landet.

ger anledning till mycket oro)

Enligt artikel 33 i REACH-férordningen (EG)

nr. 1907/2006 kan produkterna innehéalla komponenter med
rapporteringspliktiga amnen i koncentrationer éverstigande 0,1
massprocent. En lista 6ver berérda komponenter tillhandahalls av
Videomed S.r.l. pa begéran. Listan kan dven ses online pa
hillrom.com.
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9 Bilaga | - Kort bruksanvisning

Videoroutning

For att skicka en videosignal till en monitor maste man dra den
relativa bilden fran listan 6ver tillgangliga kallor och sldppa den pa
de aktiverade monitorerna. Férhandsgranskningen av den
skickade videosignalen kommer att visas inuti den relativa
monitorikonen och uppdateras regelbundet.

Valj signalen fran monitorlistan och tryck pa m for att ta bort
signalen fran en monitor.

Multiview

| Multiview-avsnittet kan man skapa en sammansattning av 2 eller
4 bilder bland de som ar tillgangliga i kallistan.

Valj 6nskad layout fran PiP, PaP, PoP och Quad-vy. Fortsatt sedan
med att fylla i den har layouten genom att dra bilderna fran
kallorna och slappa dem i de relativa rutorna, en i taget.

Tryck pa m som visas langst upp till hdger i bildrutan nar den ar
markerad, for att ta bort en bild fran en bildruta. Nar rutnatet har
satts upp, gar du tilloaka till avsnittet Video Routing
(Videoroutning) genom att trycka pa den relevanta blaa ikonen.

PTZ-kamerastyrning

Tryck pa i Forhandsgranskning RoomCam foér att 6ppna live-
forhandsgranskningen. Knapparna for kamerans styrning visas.
Systemet later dig &ndra kamerans position och zoomniva.

Inspelning
For att spelain en video eller ta ett foto, maste man valja/infoga en
patient i lampligt avsnitt.

Patientdata

Listan over tidigare skapade patienter visas pa huvudskarmen. Valj
ett av alternativen till hoger for att infoga en ny patient:

Lagga till manuellt

Ange data for den nya patienten (falten markerade med * ar
obligatoriska).

Oppna arbetslistan

Tryck pa Worklist Refresh (Uppdatera arbetslista) for att ladda ner
patientlistan i automatiskt lage.

Lagga in en akut patient

Med detta alternativ kan man skapa en studie med ett
slumpmassigt ID-namn kallat Emergency Patient (Akut patient).
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Vilja signaler som ska spelas in

(I—T—l Dra 6nskad kalla till rutan Inspelning kanal for att aktivera
grundlaggande inspelningsfunktioner:

~ | n Inspelning start/stopp

E Omedelbar capture

[ [
Tryck pa och sedan pa r"j (eller tryck pa r"j om
utskriftsfunktionen inte ar aktiverad) for att stanga
patientjournalen och exportera filerna. Valj elementen som ska

exporteras och valj sedan exportera ¥ send | radera| W o
eller exportera valda data, och radera darefter patienten fran

patientlistan
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Den har sidan ar avsiktligt tom.
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