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AVIDEOMED S.r.l. rejeita qualquer responsabilidade pela utilizacao
inadequada do sistema e/ou por danos causados em resultado de
operacdes ndo abrangidas pela documentacao técnica.
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PREFACIO

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte da presente publicagdo pode ser copiada, distribuida,
traduzida para outros idiomas ou transmitida por quaisquer meios eletrénicos ou mecanicos, incluindo
fotocdpia, gravacao ou qualquer outro sistema de armazenamento e recuperagao, para outros fins que
nao sejam exclusivamente a utilizacdo pessoal pelo comprador, sem a autorizagdo expressa por escrito
do Fabricante.

O Fabricante nao é de forma alguma responsavel pelas consequéncias decorrentes de quaisquer
operagdes incorretas realizadas pelo utilizador.

NOTA DO EDITOR

A presente documentac¢ao destina-se expressamente a utilizadores do sistema com formacao clinica.
O Editor ndo é de forma alguma responsavel pelas informacdes e pelos dados contidos no presente
manual: todas as informagdes incluidas no presente documento foram fornecidas, analisadas e
aprovadas pelo Fabricante para verificacao.

O Editor nao é de forma alguma responsavel por quaisquer consequéncias decorrentes de operacdes
incorretas realizadas pelo utilizador.

CONSIDERACOES GERAIS

Todas as recomendacdes e instrucdes de utilizacao descritas no presente manual devem ser cumpridas.

O pessoal clinico deve receber formagao sobre todos os procedimentos operacionais e normas de
seguranga antes de utilizar o sistema.

PALAVRAS-SINAL

Os perigos residuais que podem ocorrer durante a utilizagdo do produto sao identificados no
documento com uma palavra-sinal. S0 apresentadas as medidas de seguranga necessarias € as
potenciais consequéncias da nao ado¢cado das mesmas. Uma palavra-sinal correspondente fornece
informagdes sobre a gravidade do perigo:

Palavra-sinal Significado

PERIGO A palavra-sinal indica uma situacao perigosa que resultara de imediato em lesées
graves ou fatais, caso ndo sejam tomadas medidas de precaucgao.

AVISO A palavra-sinal indica uma situacéo perigosa que pode resultar em lesdes graves ou
fatais, caso ndo sejam tomadas medidas de precaucgao.

CUIDADO A palavra-sinal indica uma situacao perigosa que pode resultar em lesdes
moderadas a ligeiras, caso nao sejam tomadas medidas de precaucao.

NOTA A palavra-sinal indica uma situacao perigosa que pode resultar em danos materiais
ou ambientais, caso ndo sejam tomadas medidas de precaugéo.

© 2021 VIDEOMED S.r.l.
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Esta péagina foi intencionalmente deixada em branco.
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HiIIl'omm Identificacdo do sistema

1 Identificacao do sistema

1.1 Placas de identificacdao

As unidades do Sistema de gestdo de video Helion possuem placas de identificacado. Cada placa contém
detalhes de identificacdo da unidade a fornecer a VIDEOMED S.r.l. em caso de necessidade.

As placas presentes sdo apresentadas abaixo:

Unidade Imagem
Helion Main Unit R
VR401111-1 = (01)00615521031572
Helion Main Unit R (21)1234567890
[#] 116001 E (11)210811
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM oo [5M) 123456780
Videomed srl Sk,
u Via o Battist 31 P ﬂ EIﬂ 7d
35010 Limena, Italy C us ( €
Made In Italy E464244 2021-08-11 hjlirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A

Helion Main Unit
[REF)VR401111-1ND

Helion Main Unit

[C#] 116001

VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM

(01)00615521031671
(21)1234567890
(11)210811
— Sef [SN] 1234567890

Videomed srl ‘)}5

Via Cesare Battisti 31/C ﬂ D}_:I 7d

35010 Limena, ltaly c us c E

Made In ltaly E464244 2021-08-11 hillrom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A

Helion Main Unit RD
[REFJVR401111-1D
Helion Main Unit RD

(01)00615521031695
(21)1234567890
(11)210811
X [SN] 1234567890
Videomed srl y&ﬁl@o
Via Cesare Battisti 31/C I:@“s ﬂ [:]I] 7d
35010 Limena, Italy Im] (
Made In Italy E464244 - € 2021-08-11 hjlirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A

[#] 116001 E
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM

Helion Main Unit RSD
[REF)VR401111-1DT

Helion Main Unit RSD

] 116001 E

VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM

(01)00615521031688
(21)1234567890
(11210811

[BN] 1234567890

.
Videomed srl 1k,
“ Via Cesare Battisti 31/C l@'“s ﬂ [j-j] 7d
35010 Limena, Ital
Y c € 2021-08-11

Made In Italy E464244 lirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A
Helion Main Unit RS
[REFJVR401111-1T = (01)00615521031664
Helion Main Unit RS (21)1234567890
=] 116001 E (11)210811
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM  Z—>% . (BN 1234567890
Videomed srl S1Fy,
“ Via Cosore Batist 3110 P &, [:]1:] 7d
35010 Limena, Italy c us C €
Made In ltaly E464244 2021-08-11 hjlirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A
Helion Main Unit S
[REFJVR401111-1TND = (01)00615521031657
Helion Main Unit S - (21)1234567890
] 116001 E (11)210811
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM 220+ [BH) 1234567890
Videomed sri 51z,
u Via Cesare Battisti 31/C Fe d, [j-j] 7d
35010 Limena, ltaly c us c €
Made In ltaly E464244 2021-08-11 hillrom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01 9
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Unidade Imagem

Helion Main Unit AR
VR401111-2 = (01)00615521031640
Helion Main Unit AR B (21)1234567890
(] 116001 E (11)210811

VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM @ 1234567890

Videomed srl "y
u Vie e Batisti 3110 P ﬂ [li] 7
35010 Limena, ltaly c us c € 20211
-08-11

Made In Italy E464244 lirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A
Helion Main Unit ARD
VR401111-2D = (01)00615521031633
Helion Main Unit ARD (21)1234567890
[#] 116001 E (11)210811
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM 2202 (SH] 1234567890
Videomed srl 81k,
u Via Coaove Battist 311G P ﬂ [:]jﬂ 7d
35010 Limena, ltaly c us C €
Made In Italy E464244 2021-08-11 hjlirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A

Helion Main Unit ARSD

[REF]VR401111-2DT
Helion Main Unit ARSD

(01)00615521031626
(21)1234567890
(11)210811

[EN] 1234567890

—_—
Videomed srl S1Fy,
u Via Cesare Battisti 31/C :‘;@Qus ﬁ [li] 7
35010 Limena, Ital
Y c € 2021-08-11 p;

[&] 116001 E
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM

Made In Italy E464244 llrom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A
Helion Main Unit ARS
VR401111-2T = (01)00615521031619
Helion Main Unit ARS (21)1234567890
[#] 116001 E (11)210811

VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM @ 1234567890

Videomed srl e}““%
Via Cesare Battisti 31/C c@us ﬂ (13 =
35010 Limena, Ital

Y C € 2021-08-11 p;

Made In Italy E464244 lirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A
Helion Main Unit SSD R
VR401111-3 = (01)00615521031602
Helion Main Unit SSD R (21)1234567890
[&] 116001 E (11)210811

VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM @ 1234567890

Videomed srl S1E,
u Vie e Batisi 31 P ﬁ [li] 7
35010 Limena, ltaly C us c € 202101
-08-11

Made In Italy Edca244 lirom. co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T3.15A
Helion Conference
CM401326 (01)00615521031886
Helion Conference (21)1234567890
(11210811

[#] 116001 E
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM

-— [SN] 1234567890

Videomed srl ep&‘lﬁf‘b
Via Cesare Battisti 31/C :@us ﬂ (13 7
35010 Limena, Ital

Y C € 2021-08-11 p;

Made In Italy E464244 lirom.co.uk
INPUT: 100-240V~1.1-2.0A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T1.6A
Helion 4K
VR401112 (01)00615521031596
Helion 4K (21)1234567890
[Z] 116001 E (11)210811
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM 22 [5M] 1234567890
Videomed srl S1E,
u Vie e Batisi 31 P [ld] =
35010 Limena, Italy c us
Made In Italy Ed64244 2021-08-11 hilirom.co.uk
INPUT: 100-240V~0.2-0.48A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T1.6A
10 80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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Unidade Imagem

Helion 4K Plus
VR401113 (01)00615521031589
Helion 4K Plus (21)1234567890

(11210811
[EN] 12345678020

2
Videomed srl SiFy,
“ Via Cesare Battisti 31/C l@‘“s &, [1d] 7
35010 Limena, Ital
Y c € o011 hi

[#] 116001 H
VIDEOMED MANAGEMENT SYSTEM

Made In Italy E464244 lirom.co.uk
INPUT: 100-240V~0.2-0.48A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T1.6A
Helion Rack (230V)
. AC500920K-2 (01)00615521031893
(Tensao de entrada de 220-240 V) Helion Rack (230V) (21)1234567890
%] 800116 E (11)210903
COMPONENT/ACCESSORY

[5N] 1234567890

L | r
Videomed srl 81k,
u Via Conove Battisti 31 P ﬂ EIﬂ 7d
35010 Limena, Italy c us

Made In Italy E464244 2021-09-03 hjlirom.co.uk
INPUT: 220-240V~ 2.6-2.9A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T6.3A
Helion Rack (115V)
AC500920K (01)00615521031909
(Tenséo de entrada de 100-120 V) Helion Rack (115V) (21)1234567890
[ 800116 (11)210903

COMPONENT/ACCESSORY [N 1234567890

Videomed srl
“ Via Cesare Battisti 31/C d, [1d] =
35010 Limena, Italy
Made In ltaly E464244 2021-09-03 hjjirom.co.uk
INPUT: 100-120V~ 5.3-6.3A 50/60 Hz FUSES RATING: 2X 250VAC - T10A

A cuibADO

E absolutamente proibido remover as placas de identificagdo e/
ou substitui-las por outras placas. Se as placas estiverem
danificadas ou removidas, o cliente deve notificar o Fabricante.

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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Identificacdo do sistema

1.2

Normas de referéncia

A VIDEOMED S.r.I. declara que o Sistema de gestdo de video Helion cumpre as normas especificas do

setor médico.

Legislac@o e regras aplicaveis aos estados dos Estados Unidos da América (EUA):

Norma

Descrigdao

21CFR, Parte 820

Regulamento relativo ao sistema de qualidade

21 CFR, Parte 821

Requisitos de monitorizagdo de dispositivos médicos

21CFR, Partes 803, 806, 807

Relatdrios de dispositivos médicos
Relatdrios de corregdes e remogdes de dispositivos médicos

Registo de estabelecimentos e listas de dispositivos para
fabricantes e importadores iniciais de dispositivos

21 CFR, Parte 801

Rotulagem

19 CFR, Parte 134

Pais da marcacao de origem

AAMI/ANSI/ISO 14971: Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestao de risco aos
2007/(R)2010 dispositivos médicos
AAMI/ANSI/IEC 62304:2006 Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida

do software

ANSI/AAMI/IEC 62366-1:2015

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacao de engenharia de
aptidao a utilizacdo dos dispositivos médicos

AAMI/ANSI HE75: 2009

Engenharia de fatores humanos - Concec¢ao de dispositivos
médicos

AAMI/ANSI ES60601-1:
2005/(R)2012 e A1:2012,
C1:2009/(R)2012

e A2:2010/(R)2012

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e de desempenho essencial (IEC 60601-1:2005,
mod.). (Geral Il [ES/EMC])

(Adocgdo idéntica dos EUA da norma IEC 60601-1-2, edicdo 4.0
2014-02)

AAMI/ANSI/IEC 60601-1-2:2014

Equipamento elétrico médico - Partes 1e 2: Requisitos gerais de
seguranga basica e de desempenho essencial - Norma colateral:
Interferéncias eletromagnéticas — Requisitos e testes. (Geral Il
[ES/EMC])

AAMI/ANSI/ISO 15223-1:2016

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, na
rotulagem e nas informagdes a fornecer com os dispositivos
médicos - Parte 1: Requisitos gerais

ISO 7010: Segunda edicédo de 01-06-
201, incluindo as alteracdes 1(2012)
a7 (2016)

Sinais de segurancga

Proposta 65 da Califérnia

Safe Drinking Water and Toxic Enforcement Act de 1986

12
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HiIIl'omm Identificacdo do sistema

Legislacio e regras aplicaveis aos paises da Unido Europeia (UE):

Norma Descricdo

Regulamento (UE) 2017/745 O Regulamento relativo aos dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 93/42/CEE, entrou em vigor a 26 de maio de 2021

93/42/CEE Diretiva relativa aos dispositivos médicos (DDM) e FM 2007/47/
EC

EN 1041:2008 Informacgéo fornecida pelo fabricante com os dispositivos
médicos

EN ISO 13485:2016 Sistemas de gestao para a qualidade de dispositivos médicos

EN ISO 14971:2012 Aplicar gestao de risco a dispositivos médicos

EN ISO 15223-1:2016 Simbolos a utilizar no rétulo, na rotulagem e nas informagdes a
fornecer com os dispositivos médicos - Parte 1: Requisitos gerais

EN 60601-1:2006/A1:2013 Requisitos gerais de segurancga basica e de desempenho
essencial

EN 60601-1-2:2015 Requisitos gerais relativos a seguranca bésica e de desempenho
essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

EN 60601-1-6:2010 Normas gerais de seguranga — regra colateral: Aptiddo a
utilizacao

EN 62304:2006 + A1:2015 Software para dispositivos médicos — Processos do ciclo de vida
do software

EN 62366-1:2015 Aplicagdo da engenharia de caracteristicas do utilizador aos
dispositivos médicos

REEE 2012/19/UE Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos

RoHS 2011/65/UE Restrigcdes de utilizacdo de determinadas substancias perigosas

em equipamentos elétricos e eletrénicos

1.3 Garantia

As cldusulas da garantia completas sao fornecidas no contrato de

venda.

A VIDEOMED S.r.l. garante a seguranca e a fiabilidade funcional do

sistema, desde que:

- O sistema seja utilizado, gerido e reparado exclusivamente
conforme descrito no presente manual de instrugcoes;

- Asinstalagdes, as modificacdes e as reparacdes sejam
realizadas exclusivamente pelos servicos de assisténcia da
VIDEOMED S.r.l.;

— Apenas pegas sobresselentes e acessorios autorizados pelo
Fabricante sejam utilizados;

- Nao sejam efetuadas alteragdes estruturais nos dispositivos.

O estado do sistema apds o teste do mesmo deve ser registado

num protocolo de instalagdo. A colocagdo em funcionamento é

utilizada como prova do inicio do periodo de garantia.

Podem existir detalhes adicionais no contrato comercial.

As condicdes exigidas pelo contrato comercial (se diferentes) tém

prioridade sobre o que é indicado na presente seccao.
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2

2.1

2.2

2.3

Informacoes gerais prévias

Destinatarios do manual de instrucoes

Atualizacoes

Idioma

O manual de instrugdes do Sistema de gestédo de video Helion
destina-se a operadores com a devida formagao e autorizados a
utilizar o sistema. A formag¢ao do operador deve ser documentada.

O manual de instrugdes contém os tépicos relativos a utilizacao
correta do sistema, para manter as suas caracteristicas funcionais
e qualitativas intactas ao longo do tempo. Sdo também fornecidas
todas as informacdes e avisos para uma utilizacdo correta com
toda a seguranca.

O manual de instrugdes, bem como o certificado de conformidade
CE, faz parte integrante do sistema e deve sempre acompanha-lo
em qualquer movimentacgao ou revenda. E da responsabilidade do
utilizador manter esta documentacao intacta, para que possa ser
consultada ao longo de toda a vida util do sistema.

A VIDEOMED S.r.l. reserva-se o direito de atualizar o manual de
instrucdes com modificacdes e/ou traducdes em qualquer altura,
sem aviso prévio.

Contacte o Departamento do servigo de apoio ao cliente da
VIDEOMED S.r.l., para obter a versdo mais recente das instrugdes.

O manual de instrugdes original foi redigido em italiano.

Quaisquer tradugdes para idiomas adicionais devem ser realizadas
com base nas instrugdes originais.

O Fabricante é responsavel pelas informagdes contidas nas
instrucdes originais. As traducdes em diferentes idiomas nao
podem ser completamente verificadas e, por este motivo, se for
detetada uma inconsisténcia, sera necessario seguir o texto no
idioma original ou contactar o Departamento do servico de apoio
ao cliente da VIDEOMED S.r.l.

14
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24 Qualificacoes do pessoal

Consulte a seguinte tabela para determinar as competéncias e as
qualificagdes do pessoal:

Qualificagcao Descrigdo

Operador Pessoa singular ou coletiva (por exemplo, um médico ou um
hospital) que possui e utiliza o Sistema de gestéo de video Helion.
Deve proporcionar um sistema seguro e fornecer
adequadamente instrugdes ao utilizador sobre a utilizagdo
prevista e permitida do sistema.

Utilizador Pessoa com formagdo adequada ou que, gragas a sua
qualificagdo profissional, esta autorizada a operar e utilizar o
Sistema de gest&o de video Helion nas atividades necessarias. E
responsavel pela utilizagdo correta e segura do sistema, e
garante que este é utilizado apenas para a finalidade pretendida.

Pessoal qualificado Pessoas autorizadas que geralmente sdo funcionarias do diretor
ou que obtiveram as suas competéncias mediante formagao
profissional no setor médico, com capacidade para avaliar o seu
trabalho e reconhecer riscos potenciais com base na sua
experiéncia profissional e conhecimento dos regulamentos de
seguranga. Se necessario, o pessoal qualificado deve certificar
as suas qualificagdes por meio de um documento valido.

25 Simbolos utilizados no manual de instrucoes

Simbolo Descri¢éo

Simbolo utilizado para indicar a necessidade de consultar o
manual de instrugcdes antes de utilizar o equipamento.

Simbolo de conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos médicos.

N
/M

Equipotencial: simbolo utilizado para "equalizagédo de potencial”.

Ligacdo a terra (massa) de proteg3o.

Ponto de ligagao para o condutor neutro em equipamento
INSTALADO PERMANENTEMENTE.

Cuidado - Consulte as instrucdes de utilizacao.

Simbolo utilizado para indicar a data de fabrico.

BiSEGCEy
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Simbolo

Descricdo

Simbolo utilizado para identificar o nome do fabricante.

A

Caixote do lixo excluido: este produto ndo deve ser eliminado
juntamente com residuos mistos urbanos e deve ser recolhido
separadamente.

REF

Simbolo utilizado para indicar o numero de material VIDEOMED.

SN

Simbolo utilizado para indicar o nimero de série.

MD

Simbolo utilizado para indicar um dispositivo médico.

(01)00615521031626
(21)123456789012

Indica o cédigo de identificacdo Unica do dispositivo (UDI),
constituido pela UDI-DI (01) e pela UDI-PI ([11] é a data de produgéo
e [21] é o numero de série).

(11)210212
RSLIN MEDICINA - EQUIPAMENTO MEDICO GERAL
© g RELATIVAMENTE A CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E PERIGOS
[ Us MECANICOS, APENAS DE ACORDO COM AS NORMAS ANSI/
AAMI ES60601-1(2005) + AMD 1(2012) E CAN/CSA-C22.2 N.°
EXXXXXX 60601-1(2014)
d Consulte o Manual de instrugdes. Uma cépia do Manual de
[E instrucdes esta disponivel neste website. Uma cépia impressa do
hillrom.co.uk Manual de instrugdes pode ser solicitada a Hillrom para entrega

dentro de 7 dias do calendario.
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3 Informagdes de seguran¢a

3.1 Avisos de seguranca gerais

O Sistema de gestao de video Helion deve ser utilizado por pessoal
com formacao adequada.

CHOQUE ELETRICO RESULTANTE DE CABO DE ALIMENTAGAO
ELETRICA DANIFICADO!

Verifique o cabo de alimentacgédo elétrica antes de o ligar e ndo o
utilize se tiver sido esmagado ou se o isolamento estiver
danificado.

CHOQUE ELETRICO RESULTANTE DA PRESENCA DE PECAS SOB
TENSAO EXPOSTAS!

Recomenda-se também verificar periodicamente a integridade
das pecas do dispositivo para detetar a presenca de pecas
expostas apés um impacto ou uma queda; além disso, nao utilize
o dispositivo na presenga de danos na estrutura ou nos seus
componentes.

Este produto pode expo-lo a substancias quimicas, incluindo
chumbo e ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP), tendo-se
conhecimento no estado da Califérnia de que causam cancro,
malformagdes congénitas e outros problemas no aparelho
reprodutor. Para obter mais informagées, aceda a
www.P65Warnings.ca.gov.

A cuibapo

Todas as informagoes de seguranga devem ser cumpridas para
uma utilizagao segura do Sistema de gestao de video Helion.

A cuibapo

Para evitar complicagdes devido a cargas de equilibrio
eletrostatico entre partes do dispositivo e o paciente, o
utilizador nao deve tocar simultaneamente nas partes de metal
do sistema e no paciente.

A cuibapo

RISCO DE CONTAMINACAO E INFECAO DO PACIENTE!

Particulas soltas ocultas em pe¢as desgastadas podem entrar
em contacto com feridas abertas. Um monitor com uma
superficie danificada nao deve ser utilizado num ambiente
médico. Se o ecra de controlo for instalado num sistema de
suspensiao, hao o coloque sobre a area operacional esterilizada
durante a utilizagdo médica.
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A cuibapo

MEDICAO DE CORRENTES DE DISPERSAO!

E necessario medir as correntes de fuga com os circuitos a
jusante do sistema Helion abertos. Caso contrario, as correntes
de fuga desses circuitos serao adicionadas as do sistema Helion.

3.2 Compatibilidade eletromagnética

O Sistema de gestao de video Helion fornecido contém
componentes eletrénicos afetados por emissdes conduzidas e
irradiadas, sujeitos aos regulamentos relativos a compatibilidade
eletromagnética.

Os valores de emissdo cumprem os requisitos regulamentares,
gragas a utilizacdo de componentes em conformidade com a
Diretiva relativa a compatibilidade eletromagnética e de ligagdes
adequadas, bem como a instalacéo de filtros, se necessario.

Por conseguinte, o Sistema de gestao de video Helion estd em
conformidade com a Diretiva relativa a compatibilidade
eletromagnética (CEM).

A cuibapo

Quaisquer atividades de manuteng¢ao no equipamento elétrico
realizadas de maneira ndo conforme ou a substituicdo incorreta
de componentes podem comprometer a eficiéncia das solugoes
adotadas.

O produto Helion é um dispositivo eletromédico da Classe A, de
acordo com a horma |IEC 60601-1-2 (CISPR 11), e é adequado para
utilizagdo num ambiente eletromagnético especifico. O cliente e/
ou o utilizador do produto deve garantir que este ¢ utilizado num
ambiente eletromagnético conforme descrito abaixo.

Teste de emissao

Conformidade |Guia de ambiente eletromagnético

Emissdo de RF irradiada e conduzida

CISPR 1

Grupo 1 O Helion utiliza energia de RF
(radiofrequéncia) apenas para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as
emissdes de RF sdo muito baixas e ndo
deverao causar interferéncias em dispositivos
eletrénicos préoximos.

Classe A O Helion é adequado para utilizacdo em todos

Emissdes harmonicas
IEC 61000-3-2

os edificios, exceto edificios residenciais € os
ligados diretamente a rede publica de
eletricidade de baixa tensado que abastece

Nao aplicavel

Flutuacdes de tensdo/emissoes
oscilantes, IEC 61000-3-3

N&o aplicavel edificios utilizados para fins residenciais.

18
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Informagdes de seguranca

Orientacgoes e declara¢ao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto é adequado para utilizacdo num ambiente eletromagnético especifico. O cliente e/ou o
utilizador do produto deve garantir que este é utilizado num ambiente eletromagnético conforme

descrito abaixo:

Teste de Nivel de teste IEC | Nivel de Ambiente eletromagnético - Orientagées

imunidade conformidade

Descarga +8kVem IEC 60601-1-2 O piso deve ser de madeira, cimento ou

eletrostatica contacto Nivel de teste ladrilhos de ceramica. Se os pisos estiverem

(ESD) +2 +4,+8 +15kV revestidos com material sintético, a

IEC 61000-4-2 no ar humid,ade relativa deve ser de, pelo menos,
30%. E possivel a perda temporéria do sinal
(alguns segundos).

Campos 3V/m IEC 60601-1-2 Os equipamentos de comunicagao por RF

eletromagnéticos |De 80 MHz a Nivel de teste portateis e méveis nao devem ser utilizados

irradiados 2,7 GHz perto de qualquer parte do equipamento

IEC 61000-4-3 testado, incluindo cabos.

A distancia minima é de 30 cm.

Transientes (picos)
elétricos rapidos

+ 2 kV para linhas
elétricas

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

A qualidade darede elétrica deve ser a tipica
de um ambiente comercial e/ou hospitalar.

+0,5,+1,+2kVno
modo comum

IEC 61000-4-4 +1kV para linhas

de entrada/saida

>3 m
Impulsos +0,5 £1kVno IEC 60601-1-2 A qualidade darede elétrica deve ser a tipica
IEC 61000-4-5 modo diferencial |Nivel de teste de um ambiente comercial ou hospitalar.

Perturbacdes de
emissoes
conduzidas,
induzidas por
campos de RF

IEC 61000-4-6

3V

150 kHz a 80 MHz
6V

Frequéncias ISM

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Os equipamentos de comunicagao por RF
portateis e mdveis ndo devem ser utilizados
perto de qualquer parte do equipamento
testado, incluindo cabos.

A distancia minima é de 30 cm.

Campo magnético
de frequéncia de
rede (50/60 Hz)

30 A/m

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Os campos magnéticos de frequéncia de
corrente devem ter os niveis caracteristicos
de uma localizac¢ao tipica, num ambiente

curtas e variacoes
de tensdo nas
linhas de entrada
de alimentacéao

IEC 61000-4-11

225°,270°, 315°
20ms-0%a 0°
500 ms -70% a 0°
5s5s-0%

IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de tensao, |10 ms - 0% a 0°, IEC 60601-1-2 A qualidade da tensao da rede elétrica deve
interrupgdes 45°,90°,135°,180°. | Nivel de teste ser a tipica de ambientes comerciais ou

hospitalares. Se o utilizador do aparelho
necessitar que o mesmo continue a
funcionar até em caso de interrupg¢do da
alimentacao darede elétrica, recomenda-se
alimentar o aparelho com uma fonte de
alimentac3o ininterrupta (UPS) ou com
baterias.
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Orientacgées e declaragao do fabricante - Gama e nivel de frequéncia: equipamento de comunicagao

por RF sem fios

Frequéncia de Modulacao Nivel de imunidade Nivel de imunidade
teste (MHz) minimo (V/m) aplicado (V/m)
385 ** Modulagcao por impulsos: 18 Hz 27 27
450 O * FM + variacdo de 5 Hz: 1kHz 28 28
sinusoidal
** Modulagao por impulsos:
18 Hz

710 ** Modulagdo por impulsos: 217 Hz 9 9
745

780

810 ** Modulagcao por impulsos: 18 Hz 28 28
870

930

1720 ** Modulagao por impulsos: 217 Hz 28 28
1845

1970
2450 ** Modulagdo por impulsos: 217 Hz 28 28
5240 ** Modulagao por impulsos: 217 Hz 9 9
5500

5785

3.3 Vida util do sistema

Desde que todos os regulamentos de segurangca e manutengao
aplicaveis sejam rigorosamente cumpridos, o sistema de
integracdo de video foi concebido para garantir uma duracao de

8 anos.

O ciclo de vida inclui garantir a funcionalidade do produto em
conformidade com o manual de instrugcdes especifico, o
fornecimento do servigo de assisténcia técnica e a disponibilidade
de pecas sobresselentes.

A VIDEOMED aplica um sistema de gestao de qualidade
certificado, de acordo com a norma EN ISO 13485, a todos os seus
processos empresariais, o que constitui uma garantia de:

- Maxima qualidade;
— Fiabilidade dos produtos e dos acessorios;
- Facilidade de utilizacao;
- Concecéao funcional;

- Otimizacao para a finalidade pretendida.

20
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3.4 Limpeza
3.4.1 Preparar o sistema
3.4.2 Limpar o sistema

A cuibapo

Nao utilize quaisquer produtos de limpeza.

Este paragrafo indica como realizar a limpeza do sistema Helion.

A limpeza deve ser realizada regularmente (no minimo, uma vez
por semana) para garantir que os componentes permanecem em
boas condigdes de funcionamento e intactos.

Use equipamento de protecao individual para quaisquer
atividades de manutencéao e limpeza. Lista de dispositivos de
protecao: calgado fechado, calgas compridas resistentes de
tecido, tunica, luvas. Verifique o equipamento de protegdo
individual para garantir que estd em boas condi¢des. Informe o
operador sobre quaisquer defeitos.

Retire a ficha do cabo de alimentacdo da tomada. No caso de
instalagdes permanentes, desligue o interruptor principal no
painel frontal da rack.

1. Use o equipamento de prote¢ado individual adequado.

2. Através de meios adequados, remova a sujidade grosseira da
rack ou das unidades no caso de instalacdo sem rack.

3.  Com um pano limpo e seco, remova todos os residuos da
rack ou das unidades. Limpe primeiro a parte superior e, em
seguida, as partes laterais da rack ou das unidades.

4. Inspecione visualmente as superficies do sistema. As
superficies devem estar livres de residuos. Deve prestar
especial atencao ao local onde as grelhas da ventoinha estao
colocadas para uma recirculacao ideal do ar. Limpe
novamente quaisquer superficies com residuos ainda visiveis.
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4

4.1

Descricao do sistema

Utilizagcao prevista

O Sistema de gestao de video Helion € um sistema de
videocomunicagdo médico utilizado exclusivamente para
apresentar e gerir fontes de dudio-video ja existentes, e para
controlar uma luz cirdrgica de acordo com as especificagdes
determinadas pelo fabricante.

A utilizag@o prevista envolve o seguinte:

O sistema ¢é utilizado exclusivamente para apresentar e gerir
fontes de audio-video ja existentes;

Controlar sinais através de um monitor de ecra tatil;
Distribuir sinais analégicos e digitais para diferentes saidas de
video;

Exportar dados para outros dispositivos (que ndo fazem parte
do dispositivo médico);

Documentar a intervengéao através de arquivo tempordrio;
Troca de informagdes por videoconferéncia com o bloco
operatério ao partilhar imagens e videos com o exterior do
bloco em alta resolugéo;

Manutencgéao regular do dispositivo médico de acordo com os
intervalos de manutengéao definidos por técnicos de
assisténcia qualificados;

Funcionamento inicial pelo operador;

A reparagéo e a eliminacao do dispositivo médico devem ser
realizadas por técnicos de assisténcia qualificados, conforme
necessario;

Controlar a opgédo de ligar/desligar e a intensidade das luzes
cirurgicas compativeis.

Contraindicagdes:

O sistema nao deve ser utilizado para fins de conclusdes e
diagnéstico;

O sistema ndo deve ser utilizado para verificar fungdes vitais do
organismo;

O sistema nao deve ser utilizado para elaborar relatérios;

O produto nao foi concebido para armazenar dados clinicos
para fins médico-legais;

O sistema nao deve ser utilizado como um sistema de precisdo
ou medicao da fun¢ao de suporte de vida;

O sistema nao deve ser utilizado para corrigir a administragao
de medicamentos;

O sistema nao deve ser utilizado como um sistema de
monitorizacado da situacdo do paciente;

O sistema nao deve ser utilizado como um sistema de alarme;
O sistema nao deve ser utilizado para um tratamento
especifico. Informagdes incorretas podem levar a um
tratamento inadequado para o paciente;

O sistema (monitores ligados ao sistema) nao deve ser utilizado
como a principal fonte de informacao.

22
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4.2 Utilizacao indevida razoavelmente previsivel

As utilizacdes indevidas razoavelmente previsiveis, consideradas

estritamente proibidas, sdo as seguintes:

— Utilizar o sistema em areas com risco de explosao;

- Utilizar o sistema perto de campos eletromagnéticos fortes;

- Utilizar o sistema de forma diferente do indicado no paragrafo
"Utilizac&o prevista”.

Qualquer outra utilizacao do sistema relativamente a utilizacao

prevista tem de ser previamente autorizada por escrito pelo

Fabricante. Qualquer utilizagédo que nao cumpra as condigoes

especificadas acima sera considerada "utilizagéo indevida" e, por

este motivo, o Fabricante rejeita qualquer responsabilidade por

danos materiais ou pessoais e considera invalido qualquer tipo de

garantia do sistema.

A utilizacdo inadequada do sistema exclui qualquer
responsabilidade do Fabricante.

4.3 Utilizacao associada a outros dispositivos médicos

O Sistema de gestao de video Helion pode ser utilizado com
dispositivos médicos de outros fabricantes. O funcionamento
desses dispositivos € descrito nas instrugdes de utilizagdo
correspondentes.

Apenas dispositivos médicos (por exemplo, cdmara do bloco
operatorio) em conformidade com a norma IEC 60601-1 podem
ser ligados ao sistema.

Se um dispositivo médico for instalado posteriormente, a
instalacdo deve ser realizada conforme especificado na norma
IEC 60601-1. As condi¢gdes ambientais para o funcionamento e o
armazenamento do Helion devem ser cumpridas; consulte o
paragrafo "Dados técnicos".
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4.4 Obrigac¢oes e proibicoes

O sistema Helion da VIDEOMED deve ser apenas utilizado por
pessoal médico e paramédico com as qualificagdes profissionais
necessarias, que tenha lido este manual de instrugdes e tido
formacao adequada sobre a utilizagdo do sistema. A formacao é
certificada mediante a participagdo no curso de formagao
denominado "Formacéao sobre a utilizagdo do Helion para
profissionais de saude". Esta formagao deve ser documentada.

441 Proibi¢cGes para o pessoal

Em concreto, o pessoal ndo deve:

- Utilizar o sistema inadequadamente, ou seja, para utilizagdes
que nao sejam as indicadas no paragrafo "Utilizagao prevista”;

- Substituir ou modificar componentes do sistema sem a
autorizacdo do Fabricante;

— Utilizar o sistema como um ponto de apoio, mesmo que nao
esteja operacional (o que resulta no risco de queda e/ou danos
no proéprio sistema);

— Utilizar o sistema fora das condi¢cdes do bloco operatdrio
permitidas (consulte o paragrafo "Dados técnicos").

A cuibAaDO

A VIDEOMED S.r.l. ndo é responsavel por danos materiais ou
pessoais, caso seja determinado que o sistema foi utilizado
numa das salas ndo permitidas.
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Dados técnicos

Unidade principal - Especificagcdes técnicas

Entradas de video
Saidas do monitor

Resolucoes
suportadas

Dimensodes
Fonte de alimentacéao
Consumo de energia

Protecao

Tens3o de isolamento

Caixa

Condicdes ambientais

Altitude de
funcionamento max.

Ecra tatil de controlo

Capacidade de
armazenamento

Entradas de audio

Saidas de audio

Protocolos de
comunicacdo

Outras ligagcoes

Peso da unidade

18 (14 DVI, 2 3G-SDI, 2 CVBS)
10 DVI com cabo CAT 6/7 ou fibra otica

Padrao de video PAL (720 x 576)
HDTV (1280 x 720)
Full HDTV (1920 x 1080p)

Resolucdo de computador (1024 x 768, 1280 x 1024, 1600 x 1200,
1920 x 1200)

Opc¢éo UHD/4K com unidade 4K
133 x 430 x 450 mm

100-240 V, 50-60 Hz CA

160 W

Protecdo contra curto-circuito
Protegao contra sobrecarga
Protecdo contra sobretensao
Entrada/saida: 4000 VCA
Entrada/FG: 1500 VCA

IP20

Temperatura de funcionamento: 10-40 °C
Intervalo de humidade relativa de funcionamento: 30% a 75%

Intervalo de pressao atmosférica de funcionamento: 54,0 kPa a
106,0 kPa

Temperatura de armazenamento: -40-+70 °C

Intervalo de humidade relativa de armazenamento: 10 a 100%,
incluindo condensacédo

Intervalo de pressdao atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa a
106,0 kPa

5000 m

24 ou 27,1920 x 1080, 16:9
1TB para aproximadamente 350 h de video

3 de microfone

2 estéreo aux.

1de videoconferéncia

2 estéreo amplificadas

2 estéreo nao amplificadas
1de videoconferéncia
DICOM, HL7

2x USB 2.0
3x USB 3.0
12 portas série RS232

13,5 kg
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Unidade de conferéncia - Especificagdes técnicas

Padrao de video

Entradas de video

Dimensodes
Fonte de alimentacéo

Saidas de video

Consumo de energia
Protecao

Tens3o de isolamento

Condicdes ambientais

Altitude de
funcionamento max.

Caixa
Audio HD

Peso da unidade

H.263, H.263+, H.263++, H.264, H.264 High Profile, H.264 SVC.
Codificacdo até 1920 x 1080p, 60 FPS

2 entradas:

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

44 x 430 x 450 mm

100-240V, 50-60 Hz CA

2 saidas:

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

34 W

Protecao contra curto-circuito
Proteg¢do contra sobrecarga
Protecdo contra sobreintensidade
Protecéo contra sobretensao

Entrada/saida: 4000 VCA

Entrada/FG: 1500 VCA

Temperatura de funcionamento: 10-40 °C
Intervalo de humidade relativa de funcionamento: 30% a 75%
Intervalo de pressao atmosférica de funcionamento: 54,0 kPa a

106,0 kPa

Temperatura de armazenamento: -40-+70 °C
Intervalo de humidade relativa de armazenamento: 10 a 100%,

incluindo condensacdo

Intervalo de pressdo atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa a

106,0 kPa
5000 m

IP20

MicPod de 100 Hz a 16 kHz
Botéo para desativar o som

8 kg
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Descricdo do sistema

Unidade 4K - Especificagdes técnicas

Entradas de video
Saidas de video

Resolucoes
suportadas

Transmissao para o
monitor

Portas adicionais

Dimensodes

Fonte de alimentacéo
Consumo de energia
Protecao

Tens3o de isolamento

Condicdes ambientais

Altitude de
funcionamento max.

Caixa

Peso da unidade

5 portas HDMI
5 portas HDMI
Até 4096 x 2160 a 60 Hz

Cablagem de fibra oética

5x DVl com cabo CAT 6/7; saida dimensionada para Full HD 1080
5x DVI com cabo CAT 6/7; entrada de passagem (Full HD 1080)

44 x 430 x 450 mm
100-240V, 50-60 Hz CA
30W

Protecao contra curto-circuito

Protecéo contra sobrecarga

Protecdo contra sobreintensidade

Protecéo contra sobretensao

Entrada/saida: 4000 VCA

Entrada/FG: 1500 VCA

Temperatura de funcionamento: 10-40 °C

Intervalo de humidade relativa de funcionamento: 30% a 75%

Intervalo de pressao atmosférica de funcionamento: 54,0 kPa a
106,0 kPa

Temperatura de armazenamento: -40-+70 °C

Intervalo de humidade relativa de armazenamento: 10 a 100%,
incluindo condensacdo

Intervalo de pressao atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa a
106,0 kPa

5000 m

IP20
5,5 kg
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Descricédo do sistema

Unidade 4K Plus - Especificagdes técnicas

Entradas de video

Saidas de video

Resolugoes
suportadas

Transmissao para o
monitor

Portas adicionais

Dimensodes
Fonte de alimentacédo
Consumo de energia

Protecao

Tensao de isolamento

Condi¢cdes ambientais

Altitude de
funcionamento max.

Caixa
Peso da unidade

2 portas HDMI
2 portas DisplayPort
2 portas HDMI
2 portas DisplayPort

Até 4096 x 2160 a 60 Hz
Cablagem de fibra ética

4x DVI com cabo CAT 6/7; saida dimensionada para Full HD 1080
4x DVI com cabo CAT 6/7; entrada de passagem (Full HD 1080)

44 x 430 x 450 mm

100-240V, 50-60 Hz CA

30 W

Protecdo contra curto-circuito
Proteg¢ao contra sobrecarga
Protecao contra sobreintensidade
Protecao contra sobretensao

Entrada/saida: 4000 VCA
Entrada/FG: 1500 VCA

Temperatura de funcionamento: 10-40 °C
Intervalo de humidade relativa de funcionamento: 30% a 75%

Intervalo de pressao atmosférica de funcionamento: 54,0 kPa a
106,0 kPa

Temperatura de armazenamento: -40-+70 °C

Intervalo de humidade relativa de armazenamento: 10 a 100%,
incluindo condensacao

Intervalo de pressdo atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa a
106,0 kPa

5000 m

IP20
5,5 kg
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Descricdo do sistema

Unidade da rack - Especificagdes técnicas

Dimensodes
Cor

Condicdes ambientais

Componente interno
da rack

Componente interno
da rack

Altitude de
funcionamento max.

Caixa

Peso da unidade

800 x 600 x 757 mm
RAL 7016 rugoso
Temperatura de funcionamento: 10-40 °C

Intervalo de humidade relativa de funcionamento: 30% a 75%
Intervalo de pressao atmosférica de funcionamento: 70,0 kPa a
106,0 kPa

Temperatura de armazenamento: -40-+70 °C

Intervalo de humidade relativa de armazenamento: 10 a 100%,
incluindo condensacdo

Intervalo de pressao atmosférica de armazenamento: 50,0 kPa a
106,0 kPa

Duas ventoinhas, cada uma produzindo uma ventilacdo forcada
de 2410 metros cubicos por minuto (MCM)

Transformador de isolamento, poténcia de 1000 VA

3000 m

IP20
64 kg
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Descricédo do sistema

4.6 Esquema de medidas e pesos
Unidade principal
Dimensoes 133 x 430 x 450 mm
Peso da unidade 13,5 kg

Dimensdes da rack (opcional)

Rack Dimensions (optional)

—

1321
1371

i

Suportes da
rack (opcional)

Rack Brackets (optional)‘

30
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Hi"l'Omm Descricao do sistema

Unidade de conferéncia

Dimensodes 44 x 430 x 450 mm
Peso da unidade 8 kg

Dimensdes da rack (opcional)

Rack Dimensions (optional)
e 4824

4666

Suportes da
rack (opcional)

Rack Brackets (optional)‘
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Descricédo do sistema

Unidade 4K
Dimensodes 44 x 430 x 450 mm
Peso da unidade 5,5 kg

Dimensdes da rack (opcional)

Rack Dimensions (optional)
1824

430 = 19 1302 (3

! !
i

4666

Suportes da
rack (opcional)

Rack Brackets (optional)‘
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Hi"l'Omm Descricao do sistema

Unidade 4K Plus
Dimensodes 44 x 430 x 450 mm
Peso da unidade 5,5 kg

Dimensdes da rack (opcional)

Rack Dimensions (optional)
- 4824

1761

4666

Suportes da
rack (opcional)

Rack Brackets (optional)‘
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Descricédo do sistema

Unidade da rack
Dimensodes 800 x 600 x 757 mm
Peso da unidade 64 kg

800

120

600

453

[ )
®
135

757

435

o
S
R
¢

ADJUSTABLE FOOT HEIGHT

Altura do pé ajustavel
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4.7 Componentes do sistema

O Sistema de gestao de video Helion possui uma estrutura
modular constituida por 3 unidades operacionais que podem ser
utilizadas em simultaneo.

A Unica unidade que pode ser utilizada de forma independente é a
unidade principal.

1 Unidade principal (Main unit)
[2]  Unidade de conferéncia (Conference unit)
[3] Unidade 4K ou unidade 4K Plus (4K Unit ou 4K Plus unit)
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Descricédo do sistema

4.71 Unidade principal
As fungdes seguintes estdo disponiveis com a unidade principal.
Funcao Descrigdo
ROUTING Permite distribuir as diferentes fontes
(encaminhamento) |Presentes no bloco operatério para os
monitores de destino.
PROCEDURE Permite documentar a operagao ao
DOCUMENTATION |armazenar e exportar temporariamente as
(documentacdo de |imagens e os videos gravados.
procedimentos)
VIDEO STREAMING | Permite partilhar informagdes fora do
(transmissdo em bloco operatério com um sistema de
fluxo de video) transmiss@o em fluxo HD.
As portas de ligacdo seguintes encontram-se na parte traseira da
unidade. Estdo divididas nas seguintes secg¢oes:
O N O
K /7 [—'::D\ INj'—MULT\VIE mmﬁ
[—CONFFRFNCFj /,'\ / \ / X (
{ ) \
A PROG
out 1 our 2 ';rﬁ 1 t2 +3 t4 t5 t6 & T W t2 t3 _\ /\ /
- Ll‘::2J | '8 +9 10 ;)‘:I| 412 413 lH_I 46 47 D\IAZUT lm / \ /
o \] v ® O O j
|
\7-/ // )(
os SPEAKER LEFT SPEAKER RIGHT ” [ Sl
13 48 8 ug toww
53 (7\ “/'\ r \ REMOTE STREAMER LIGHTS TRIGGER 2 TRIGGER1 GLAN1 GLAN 2 - .
§i ~ Mbé_RﬂUT ~ %\# %I# GLan CTal N —
OO0 000 | |
& Ii]MICH(l;\‘PflON["\iI LF(‘;\:\IFJ II—NS‘T[H[I:)J
Os cabos de ligacéo sédo fornecidos pela VIDEOMED S.r.l.
4.7.2 Unidade de conferéncia
A unidade de conferéncia esté equipada com tecnologia de
videoconferéncia Full HD que permite a troca de informacdes em
videoconferéncia com o bloco operatério, partilhando imagens e
videos de alta resolucao fora do bloco.
As portas de ligagcado seguintes encontram-se na parte traseira da
unidade.
< AUDIO IN v %
OouT 1 ouT2 IN1 IN2
§5< AUDIO OUT CONTROL VISCA MICPOD GLAN 1 GLAN 2 FUSES RATING 2 X 250VAC - T1.6A"

Os cabos de ligagédo sdo fornecidos pela VIDEOMED S.r.I.

36

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01



HiIIl'omm Descricao do sistema

4.7.3 Unidade 4K

As novas placas de identificacdo ainda ndo estdo disponiveis.

A unidade 4K permite uma gestao completa de sinais com
resolugao 4K/Ultra HD.

As portas de ligacao seguintes encontram-se na parte traseira da
unidade. Estao divididas nas seguintes secg¢oes:

I HDMI 4K

matricola

IN1 IN2 IN3 IN4 IN5 ouT1 out2 ouT3 ouT4 OUT5  #IN4OUT1 *IN4OUT 2 HIN4OUT 3 *IN 4OUT 4 HIN4OUT 5 CONTROL  FUSES RATING 2 X 250VAC - T1.6A

Os cabos de ligacéo sédo fornecidos pela VIDEOMED S.r.I.
4.7.4 Unidade 4K Plus

A unidade 4K Plus permite uma gestao completa de sinais com
resolugdo 4K/Ultra HD (com resolucao padrao Ultra HD).

As portas de ligacao seguintes encontram-se na parte traseira da
unidade. Estdo divididas nas seguintes secg¢oes:

4K
|

matricola

r MULTIVIEW -l

CONTROL ~ HDMIIN1  HDMIIN2 DPIN1 DPIN2 HDMIOUT1 HDMIOUT2 DPOUT1  DPOUT2 HRML, HRES BN HIEL FUSES RATING 2 X 250VAC - T1.6A

Os cabos de ligagao sao fornecidos pela VIDEOMED S.r.l.
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Descricédo do sistema

4.7.5

Software de controlo

O software de gestdo do Sistema de gestdo de video Helion
permite controlar e gerir cada unidade funcional.

Existe uma barra de selecéo inferior (sempre visivel) que permite a
identificacdo exclusiva das sec¢des do software de acordo com a

funcao executada.

.
55! VIDEOROUTING

-
= R‘ECORD\NG

ME Y
15 \/\DEOC‘ONFERENCE

As seccOes da barra de selecdo sao descritas abaixo:

(Videoconferéncia)

funcédo VIDEO CONFERENCE.

Esta fungdo permite comunicacao de
audio/video bidirecional.

N.° |Fungdo Descrigédo Imagem
[1] VIDEO ROUTING O bot3o azul identifica a seccdo da -
(Encaminhamento de | fungéo VIDEO ROUTING. (o5 VIDEOROUTING
video) Esta funcdo permite a distribuicdo de
sinais de video ligados a todos os
monitores instalados no bloco
operatoério.
[2] RECORDING O botao vermelho identifica a seccao e
(Gravag&o) da fungdo VIDEO RECORDING. S
Esta funcao permite gravarimagens e
videos.
[3] VIDEO CONFERENCE |O botao laranja identifica a seccdo da

HE S
15 VIDEO CONFERENCE

O Sistema de gestéo de video Helion também assegura o controlo
e a gestdo dos dispositivos principais instalados no bloco

operatoério:

— Camara do bloco operatério PTZ;
- Luzes cirurgicas com camara de video cirurgica.

As fungdes completas presentes no software de controlo sdo
descritas detalhadamente no capitulo "Interface de utilizador"

deste manual de instrucdes.
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Operagao

5 Operacao

5.1 Primeiro arranque do sistema

O Sistema de gestao de video Helion é fornecido ao operador pelo
técnico de instalacdo autorizado da VIDEOMED S.r.l.

A colocagdo em funcionamento do sistema requer que o operador
possua formagdo adequada sobre os controlos funcionais e
visuais, os ajustes e a calibragdo, a limpeza e a manuteng¢éo do
sistema e, por fim, as instrugdes do utilizador aplicaveis.

O fornecimento do Sistema de gestédo de video Helion é validado
por um documento assinado pelo operador.

Apds a colocagao em funcionamento do sistema, as instrugdes
contidas neste manual sédo vinculativas para o utilizador.

5.2 Verificagoes prévias

Antes de cada utilizagao, verifique os componentes do ecra de
controlo relativamente ao seguinte:

- Estabilidade do conjunto do monitor;
- Pecas soltas na estrutura do monitor;

- Danos visiveis, em especial abraséo das superficies de plastico
ou danos na pintura.

A limpeza é realizada durante a manutencgéao.

5.3 Arranque do sistema

Para iniciar o sistema, proceda da seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Coloque o dedo no botao tatil
até os LED frontais se ligarem.
Os LED ficarao intermitentes.

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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54 Ligacao as fontes

Quando uma nova fonte de video é ligada ao sistema, a respetiva
Pré-visualizacdo dinamica (fotograma) é apresentada na Lista de
fontes, mostrando o nome da tomada/linha utilizada.

A Pré-visualizacao é atualizada periodicamente, desde que o sinal
permanega ativo.

Para ligar novas fontes de video ao sistema, basta ligar a fonte
pretendida a uma das ligagdes de video compativeis que se
encontram nas placas de ligagao instaladas nos painéis suspensos.
Consoante a configuracéo instalada, as seguintes ligagdes podem
estar presentes:

- Dbvi

- 3G/HD/SD-SDI

- CVBS (video composto)

- VGA

O esquema técnico apresenta um exemplo de painéis de ligagdo
instalados nos painéis suspensos.

5.5 Encerramento do sistema

Para encerrar o sistema, proceda da seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Mantenha o dedo no botéao tatil
durante cerca de 5 segundos
até a frequéncia de
intermiténcia dos LED
aumentar visivelmente.

2. Quandoafrequénciasealterar,
retire o dedo do botéo.

Em caso de encerramento do sistema, é possivel forcar a
desativacédo do sistema ao manter o dedo no botéo até o mesmo
ser completamente desligado. Em seguida, reinicie o dispositivo
de acordo com o procedimento de arranque descrito no
paragrafo "Arranque do sistema”.

Recomenda-se que utilize o encerramento forgcado apenas em
caso de emergéncia, uma vez que esse procedimento pode
causar perda de dados.

40
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Operagao

5.6 Arranque/encerramento do sistema com o botdao remoto

O Sistema de gestao de video Helion permite o reinicio das
unidades com um botao para ligar/desligar remoto instalado
dentro do bloco operatdrio (normalmente, num painel suspenso
ou numa unidade de parede).

Gracas a esta solugéo, o operador pode gerir todo o sistema de
gestao de video sem ter de aceder a rack técnica. Por
conseguinte, a desativacao das unidades no interior da rack esta
reservada ao pessoal técnico e autorizado/com formacao da
VIDEOMED para sessdes de assisténcia ou manutencao.

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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Interface de utilizador

6 Interface de utilizador

6.1 Descricao geral da interface de utilizador

A interface de utilizador esté dividida da seguinte forma:

Helion | Showroom No Preset Assigned a v ‘_* ° I
2] 1
E Mario Rossi &*/ m Hillrom. o

Finalize.

17:59:35 1ue23/10/2018

PACS Touchless Roomcam Workstation MuView Video Conferenc|

46" Touchless 55" UHD-4K 50" 3D Glassless 55" FullHD

o - ]

MultiView PACS Touchless 4K Endoscope Workstation

55 VIDEO ROUTING w5~ RECORDING 12 VIDEO CONFERENCE o

N.° |Elemento Descricdo

1] Barra de estado | Contém informagdes importantes, como o nome do paciente e o niumero de
conteudos multimédia gravados relacionados com o mesmo. Estdo também
disponiveis informagcdes como a data e a hora, bem como um painel que
apresenta o estado da gravagéo, a videoconferéncia, a transmissao em fluxo
e os modos avancados "Privacy Mode" (Modo de privacidade), "Do Not
Disturb" (Ndo incomodar) e "Lecture Mode" (Modo de palestra).

[2] |Seccao principal |Area das funcdes de selecdo da fonte e identificagdo dos monitores. A
estrutura da area varia de acordo com as fungdes de controlo ativadas.

[3] Barra de selecdo |Barralocalizada na parte inferior do ecr3, através da qual é possivel selecionar
as seguintes fungdes:

- Video Routing (Encaminhamento de video) (identificado a azul);
- Recording (Gravacao) (identificado a vermelho);
- Video Conference (Videoconferéncia) (identificado a laranja)

[4] [Menu lateral Barra no lado esquerdo do ecra que permite aceder aos ecras de
configuracao e de gestao do fluxo de trabalho.
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HiIIl'omm Interface de utilizador

6.2 Ecra tatil de controlo

elion | OR

John Doe - CSPINE

PACS Touchless . 0 WGndoncope

Recording Channel 1 - Surgical Camera Recording Channel 2- PACS Touchless

&5 voEoRouTMG 5 mecornmo {4 vococoneerence

O ecra de controlo é um ecra tétil de alta resolucdo. Os botdes da
interface de utilizador sdo ativados ao tocar brevemente ou ao
deslizar com o dedo.

O ecra de controlo tem o seu préprio menu de configuracao onde
é possivel aceder as definicdes do monitor:

- Luminosidade: intensidade de todo o ecra de visualizacdo;

— Contraste: a diferenca de luminosidade entre as diferentes
areas claras e escuras do ecra.

As definicdes de controlo do menu encontram-se na parte lateral
ou inferior do monitor, consoante o modelo adquirido.

Consulte o manual do utilizador do monitor de ecra tatil para obter
mais informacoes.

As informacgdes relativas ao nimero de série que identifica o
modelo encontram-se na parte traseira do ecra.

6.3 Funcdo "Encaminhamento de video"

A fung¢ao Encaminhamento de video permite-lhe geririmagens de
varias fontes presentes no bloco operatério, tais como:

- Endoscépio;
— Camara de video cirurgica;
— Camara do bloco operatério.

Estes sinais de video podem ser encaminhados para qualquer
monitor no bloco operatério.
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=

O ecra Encaminhamento de video principal esté dividido da
seguinte forma:

Helion | Showroom No Preset Assigned a8 v ‘_“

No Patient/Procedure Selected m Hillrom.

17:07:13 Tue23/10/2018

Workstation MultiView Video Conference 4K Endoscope

46" Touchless 55" UHD-4K 50" 3D Glassless 55" FullHD Pre-ICU

PACS Touchless 4K Endoscope Workstation GUI

55! VIDEO ROUTING w0 RECORDING £+ VIDEO CONFERENCE

[A] Lista de fontes ligadas
[B] Lista de monitores ativados

Para enviar um sinal de video para um monitor, arraste a imagem
relevante da Lista de fontes [A] disponivel e largue-a num dos
monitores ativados [B], utilizando o sistema Arrastar e largar.

Helion | Showroom et As: a »)ea @
EE No Patient/Procedure Selected n Hillrom.
lﬁl 17:07:13 wue2a102018
— Video Conference 4K Endoscope. GuI
71 FE—
= -1
= ==
o)
: 55" FulkD
N
%

PACS Touchless. 4K Endoscope Workstation cul

55 VibEo ROUTING w05 RECORDING L% ViDEO CONFERENGE

A Pré-visualizagdo do sinal de video enviado sera apresentada no
icone do monitor correspondente e atualizada periodicamente.

Para remover o sinal de um monitor, selecione-o na Lista de
monitores e prima m
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Interface de utilizador

6.3.1 Pré-visualizagdo em tempo real

Com a fungao Pré-visualizagao em tempo real, é possivel
aumentar ou reduzir a pré-visualizagao do sinal de video de cada
fonte ligada. Se a pré-visualizagao for aumentada, sera apenas
apresentada temporariamente no ecra.

Para apresentar a Pré-visualizacdo em tempo real de um dos sinais
disponiveis na Lista de fontes, proceda da seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Prima o icone na Pré-
visualizacdo correspondente.
A imagem aumentada
selecionada é apresentada.

Helion | Showroom NoPre

a ~ A

[=Jl  No Patient/Procedure Selected

m Hillrom..

17:07:13 tue2310/2018

cul

-
d EE

#

50°3D Glassless

PACS Touchless 4K Endoscope Workstation Gl

55 VIDEO ROUTING w05 RECORDING

Helion | Showroom Nopreset Assigned ~ o5 °

EE Obelix F % m Hillrom.

} VIDEO CONFERENCE

bos

17:44:15 rue23n0201

<P

PACS Touchless

LT}

[

()

9

CNNS

55 VIDEO ROUTING w0’ RECORDING 1-} VIDEO CONFERENCE

2. Prima pararegressar avista
padrao da secc¢ao
Encaminhamento de video.

Helion | Showroom No Preset Assigned a - 43 = °
EE  Obelix I o
D 17:44:15 reez3noz0ie

PACS Touchless

< - <
&5 VibEo ROUTING w0 RECORDING 1% ViDEO CONFERENCE
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Os seguintes icones estdo disponiveis na janela Pré-visualizacdo
em tempo real:

icone

Func¢ao

Permite iniciar/parar a gravacao do sinal apresentado.
Se oicone estiver cinzento, isso indica que a fungédo nao
esta ativa. Para ativar a funcao, é necessario selecionar
um paciente na lista (consulte o paragrafo "Selecionar
um paciente presente na lista").

Permite criar instantaneos da imagem.

Permite iniciar/parar a transmissao em fluxo de sinais de
video.

\ 4
=

Permite ativar a funcao de visualizacdo em ecri inteiro,
sem laténcia, da fonte selecionada (func¢do disponivel
apenas em alguns modelos de monitores de ecra tatil).

Nao ¢ possivel iniciar uma gravagcao se um paciente de referéncia
nao estiver presente.
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Interface de utilizador

6.3.2 Acesso rapido - Gravagao

Para iniciar a gravagao, € possivel utilizar um sistema de ativagéo
rapida diretamente no ecrd Encaminhamento de video. Existe um
ecra Gravacao especifico para aceder a fungdes avangadas.
Existe uma funcao Gravacao especifica para realizar a gravagao.
Em qualquer caso, é possivel utilizar um sistema de ativagéo répida
adicional na fungdo Encaminhamento de video.

Para realizar a gravagéo na fungdo Encaminhamento de video,
proceda da seguinte forma:

Quando a gravacao esta em
curso, o botao fica vermelho

Oicone ® também estd
presente na parte superior do
ecra e também permanece
visivel ao navegar por outras
funcdes (se a gravagao estiver
ativa).

Passo Imagem
1. Prima a caixa [} de uma Pré- s e 7 — o
. . ~ . e e EE Nome Generico F % mHillan
visualizac&o para iniciar a =
gravacdo de um sinal. Y] p— S ]

55° FullHD

au aul K Endoscope Workstation
55 VIDEO ROUTING 0’ RECORDING 2 vioeo conrerence
Helion | Showroom No Preset Asigned a A .
o -
Nome Generico & m Hillrom

Finalize.

18:30:23 monos/11/2018

@
=
«©

Y EEEERELDE | EEEERELDN
QT e T

Gl cul 4K Endoscope Workstation

55 vibEo RoUTING ' RECORDING 3 vibeo conFerence

Em sistemas em que o canal de gravagao duplo esté ativado, esta
funcao pode ser ativada em duas fontes em simultaneo.

Helion | Showroom No Preset Assigned a - A L[]
a
EE  Nome Generico F n Hillrom.
Finaize
18:31:04 won0s/11/2018
@
PACS Touchless Roomeam Workstaion Motiview Video Conference
-
o)
V 27 Vidoport 6.4k 46 Touchiess 557 UHD4K 50730 Gnsslss 55" Fulbi0
. ° e . . Py
E 1 B i/ti
3 == ==
o EEEERREE =
'
—— S . -
cul cul #KEndoscope Worstaton
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6.3.3 Acesso rapido - Transmissao em fluxo
Para ativar a sessdo de transmissdo em fluxo, proceda da seguinte
forma:
Passo Imagem
. . , lelion | Showroom No Preset Assigned - A3 »)
1. Prima a caixa [g)] de uma Pré- o f o -
. . ~ . e . EE Nome Generico F % m Hillrom.
visualizacao para iniciar a = .

. ~ . = 18:29:: Mon 05/11/2018
transmissdo em fluxo do sinal Y p—
de uma das fontes ligadas. =
Quando a transmissdo em fluxo | _
estd ativa, o botdo fica num

o)
fundo branco *9) na caixa da -

fonte selecionada e é
desativado nas Pré-
visualizacdes das restantes
fontes.

Premir »9) numa caixa de Pré-
visualizacdo ativa também o

icone 1 , que apresenta ao
utilizador aligagdo para se ligar
a sessdo de transmissdo em
fluxo. Por conseguinte, ao
utilizar essa ligacao, cada
utilizador pode ligar-se a
sessao de transmissao em fluxo
com aplicacdes capazes de
reproduzir um fluxo de rede
(por exemplo, o VLC). Se a
sessao de transmissao em fluxo
do bloco operatério for
interrompida, a comunicagao
com o exterior também sera
interrompida.

27" VidiaPort LG 4K 46" Touchless 55 UHD 4K 55" FullD

A T —
T EEEEREES KNSl
= U L

cul cul 4K Endoscopel Workstation

55 ViEo ROUTING

0’ RECORDING

s -
1% VIDEO CONFERENCE

Helion | Showroom No Prese Assigned a - A )
EE Nome Generico F % nmm-om,
18:29:58 monos/11/2018
-
L/

= AL T
o)
3 e k2
A= | P ===

— i — I

aul cul

”
95 ViDEo ROUTING

4K Endoscope

Workstation

< . 5 < \ o
a5 RECORDING .I.f VIDEO CONFERENCE
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6.3.4 Camara de controlo PTZ

A fungédo Pré-visualizagdo em tempo real, se ativada num sinal de
camara controlavel, ird permitir aceder aos respetivos controlos
de movimento.

6.3.4.1 Ajuste do zoom da Camara do bloco operatoério

Para ajustar o zoom da Camara do bloco operatério, proceda da
seguinte forma:

Passo Imagem
o ~ elon | Showroom No reset Assigned v A ~ylea g
1. Utilize os botdes [ ¢ E para e “ oo
. EE Mario Rossi F % m Hillrom.
ajustar o zoom e obter a e
imagem (vista) pretendida. 0 =ren ' ZoonsPestionemory
- 1 central
(] 2 center
o) 3 ceiling
v 4 Touchless
n 5 center focused
LJ“ 6 demo
@ SaveasaNew Preset
# EditPresets
w0 RECORDING 12 vioeo conrerence
v

6.3.4.2 Ajuste do movimento da Camara do bloco operatério

Para ajustar o movimento da Camara do bloco operatério,
proceda da seguinte forma:

Passo Imagem
.pe ~ Helion | Showroom v A . ) = 8
1. Utilize as setas no ecra para o o
. " EE Mario Rossi F % m Hillrom.
ajustar o movimento da e e
Camara do bloco operatério. B pesmem S ——
1 central
2 Center
3 ceiling
4 Touchless
5 center focused
6 demo
H Save as a New Preset
# EditPresets
! vibEo RouTING w0 RECORDING i-} VIDEO CONFERENCE
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6.3.4.3 Guardar uma definicio (predefinicdo) da camara
Para guardar uma definicdo especifica (predefinicdo) da cdmara
de video, proceda da seguinte forma:
Passo Imagem
1. Depois de ajustar a cdmara de [ sl G &l & e
video para a posicéo IRt Rees & B
pretendida, prima O e
2 Center
3 celling
4 Touchless
5 center focused
6 demo
# EdtPressts

¥
1 } VIDEO CONFERENCE

.
55 VibEo ROUTING

2. Introduza o nome a atribuir e

prima ok para confirmar.

A nova predefinicdo com o
nome atribuido sera
apresentada na lista na parte
lateral.

Helion | Showroom No Preset Assigned a - = . e ) §
|
EE Mario Rossi & n GHEm
Finaize.
D 18:16:19 mwe2s/i0r2018
Roomcam Zoom/Position Memory.
- 1 central ]
2 Center o
o) 3 ceiling o
v 4 Touchless o
\_l\ 5 centerfocused T
N
a

[ SaveasaNew Preset

55 ViDEO ROUTING

.
W05 RECORDING
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6.3.4.4

Eliminar uma defini¢io (predefinicdo) da camara

Para eliminar uma definicdo da cdmara de video da lista de

predefini¢des, proceda da seguinte forma:

Passo

1. Prima  # editpresets

Imagem

Helion | Showroom No Preset Assigned a - A4
EE Mario Rossi
E Roomcam

LT

L]

o«

AL RS

B SaveasaNewPreset

18:15:31 1uezso2018

Zoom/Position Memory

1

2

w

S

o

6

o -)fea g
NHmmm,
Central
Center
Celling
Touchless
center focused

demo.

I i Eanr;aje\ls I

w07 RECORDING

<
55 VibEo ROUTING

fa
15 VIDEO CDNFFRFN(!,_:

L —

2. Prima e mantenha premido o

botso até a definicao
ser eliminada.

Helion | Showroom o P ned a

No Patient/Procedure Selected

Roomcam

W SaveasaNew Preset

L e )=

17:31:09 mon o3/12/2018

Zoom/Position Memory

Hillrom.

1 central o
2 Center ]
3 ceiling o

4 Touchless o

-
w0 RECORDING

=
95 VIDEO ROUTING

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.3.4.5 Ativar uma definigéo (predefinicdo) da camara
Para ativar uma predefinicdo da camara de video, proceda da
seguinte forma:
Passo Imagem
1. Prima a predefinicéo Helion | Showroom No Preset Assgned a = /A e o g
pretendida na lista. @ MarioRossi & B
18:15:31 Tue2sror2018
lzl Roomcam Zoom/Position Memory.

1 central
O

B SaveasaNew Preset

A EditPresets

- ¥
w05 RECORDING &} VIDEO CONFERENCE

.
55 VibEo ROUTING

Be

Helion | Showroom

2. Prima AePly |para confirmara 0
~ e~ EE Mario Rossi & muiumm,
selecdo da predefinicao. =1
18:15:! Tue 23/10/2018
IZI Roomcam Zoom/Position Memory.
= 2 Center
3 celling
\ /
4 Touchless
5 center focused
6 demo
@ SaveasaNew Preset
# EditPresets
a0’ RECORDING £ Vvioeo conFERENCE
= w = ”w
6.4 Funcao "Gravacao

A funcdo Gravagdo permite capturar instantaneos e gravar video
dos sinais ligados ao sistema.

Por conseguinte, é possivel guardar e, em seguida, modificar
imagens e videos, armazenados num suporte integrado de 1TB
(expansivel até 2 TB opcionalmente). Em seguida, é possivel enviar
o material gravado para um servidor especifico (sistemas de
armazenamento ligados, como o PACS, uma rede ou um suporte
de dados de armazenamento movel).

A fung¢do Gravagao inclui o seguinte:

Gravacao de imagens fixas;

Gravacéo de video (dudio incluido);

Pés-processamento de imagens e videos.
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O ecra Gravacao principal esta dividido da seguinte forma:

Helion | Showroom No Preset Assigned a8 v ‘_At < @
E Obelix ‘J m Hillrom.
Finalize.
- 17:33:16 Tue23/10/2018
v
PACS Touchless Roomcam MultiView Video Conference 4K Endoscope GUI
-
IJEJ Recording Channel 1 - 4K Endoscope
o)
7
=
&
AS

o A Snapshots / Videos I

595 VIDEO ROUTING

RECORDING i} VIDEO CONFERENCE

[A] Lista de fontes
[B] Vista dos dois canais de gravacéo
[C] Lista deinstantaneos e videos armazenados

O utilizador pode ver e reproduzir qualquer material armazenado
durante a atividade cirurgica (imagens e videos) em qualquer

altura ao premir o icone a snapshots/viceos | Assim, serd apresentada
uma lista no ecra com todas as pré-visualizacdes dos ficheiros
armazenados, que, em seguida, podem ser reproduzidos e
processados ao utilizar as fungdes descritas no paragrafo
"Reproducao de instantaneos e videos".

Helion | Showroom No Preset Assigned a - A

4]
EE Mario Rossi F % m Hillrom.

Finalize

09:52:20 won 04/02/2019

b

Recording Channel 2 - PACS Touchless

L

‘.1 w  Snapshots / Videos.

Video 009180125 Video

180109

e F
55! VIDEOROUTING 1 f VIDEO CONFERENCE

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.4.1

6.4.2

Pés-processamento de dados de imagem

Ao utilizar dados armazenados localmente, é possivel:

- Criar sequéncias de video a partir de instantaneos guardados
durante a operacdo (MATS - Movie Around The Snap);

— Criar imagens fixas geradas a partir de video gravado
anteriormente;

- Criar anotagdes em clipes de video ou informagdes de texto
em imagens;

- Adicionar anotacdes a videos e imagens capturados.

Selecionar os sinais a gravar

Arraste a fonte da qual pretende gravar um video ou capturar
instantaneos na caixa Canal de gravacao, onde ird obter uma Pré-
visualizacdo em tempo real do sinal e as fungcdes de gravagéo
basicas e avancadas estario ativadas.

Helion | Showroom No Preset Assigned a - A

EE Obelix

<

F % m Hillrom.

Finalize

17:33:16 1ue23n012018

PACSTouchless  Roomeam Workstar= MuliView fideo Conference 4K Endoscope cul

Ul

L]

Recording Channel 1 - 4K Endoscope
>

Recording Channel 2 - PACS Touchless

a Snapshots / Videos

55! VIDEOROUTING 0’5 RECORDING L2 vieo conrerence

Os seguintes icones estao disponiveis na janela Canal de gravagao:

Icone

Func¢ao

Permite iniciar/parar a gravagao do sinal apresentado.

Se o icone estiver cinzento, isso indica que a fungao ndo
esta ativa. Para ativar a funcao, é necessario selecionar
um paciente na lista (consulte o paragrafo "Selecionar
um paciente presente na lista").

Permite criar instantaneos do fluxo da fonte de video.

Permite iniciar/parar a transmissao em fluxo de sinais de
video.

5

15

C

Permite iniciar a gravacao:
- 1minuto antes;

- 5 minuto antes;

- No momento em que o sinal foi selecionado (até um
maximo de duas horas).
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A gravagéo e a selecdo do canal ndo irdo afetar de forma alguma

os sinais enviados para os monitores por meio do
Encaminhamento de video.

Nao é possivel iniciar uma gravagédo se um paciente de referéncia

nao estiver presente.

6.4.3 Gravagao
Para realizar a gravagdo na fungao Gravagao, proceda da seguinte
forma:
Passo Imagem
. . lelion | Showroom No Preset Assigned - A
1. Prima a caixa [} de um Canal e “
- o GE  Obelix % 1
de gravacao para iniciar a - ==
~ . - 17:33:16 Tue 2302018
gravagao de um sinal. ] —————
Guando s gravacao estsom |« | A2 o R
curso, o botdo fica vermelho | oo s T T
n no Canal de gravagéao o
selecionado. =
Oicone ® também esta N
presente na parte superiordo | ©
ecra e também permanece o
visivel ao navegar por outras
funcdes (se a gravagao estiver o st
atlva) &5 VIDEO ROUTING VIDEO CONFERENGE
Helion | Showroom No Preset Assigned a - ’_& )
7]
EE Obelix % muiuwm,
17:33:42 1uezs02018
= —
@ Recording Channel 1 - 4K Endoscope 00:00:07 Recording Channel 2 - PACS Touchless
0
>
b
L‘.‘

A Snapshots / Videos

69 e ié AR

Todos os videos e imagens relacionados com o paciente serdao
guardados na pasta especifica do mesmo.

Com o nimero a verde no icone .¥ , sera possivel ver quantos

conteudos multimédia foram associados a esse paciente. Clique

no icone para aceder a pasta de armazenamento.

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.44 Reproducéo de instantaneos e videos
Para reproduzir instantaneos e videos, proceda da seguinte forma:
Passo Imagem
X Y Helion | Showroom No Preset Assigned a - A3
1. Prima .. para ver todos os I Oblix 3 oo
videos e imagens relacionados a 17:33:16 nezsomns
. . V|
com o paCIente Selec|0nad0. PACS Touchless  Roomeam Workstation MuliView Video Conference 4K Endoscope
-
il Recording Channel 1 - 4K Endoscope.
o)
-
N
L"a

&5 VIDEOROUTING

RECORDING

)
1% VIDEO CONFERENCE

2. Primaoicone para
aumentar o conteudo
multimédia individual.

Helion | Showroom NoPp ned a A

[

17:30:43 rue2sn0r2018

Mario Rossi

Video / MATS
P00t ¥ Send
A8 2N

WS 00 120934 -~

M Delete

#1009
97
& send &Remove All

G5! VIDEO ROUTING 0’ RECORDING 14 VvipEo conFERENCE

3. E aberta uma nova janela que,
consoante o ficheiro
selecionado (imagem ou
video), permite o seguinte:

icone |Funcio

Eliminar o ficheiro.

Adicionar um
comentario.

Reproduzir o video.

Interromper uma
reproducao de video.

Extrair uma parte do
video.

Regressar a vista
completa das fungdes
disponiveis.

Criar um instantaneo
dovideoque estdaser
reproduzido.

0 SEEMd~8

Helion | Showroom No Preset Assigned a A

Mario Rossi

n Hillrom..

18:04:42 1ue 230201

¥ Send
@ Delete

& send &Remove All

Video 005 180752

VIDEO ROUTING '’ RECORDING 1% vioeo conrerence
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6.4.5 Recortar video
Para cortar os videos, proceda da seguinte forma:
Passo Imagem
X Y Helion | Showroom No Preset Assigned a - 23
1. Prima .Z. para ver todos os Tl - [

videos e imagens relacionados
com o paciente selecionado.

=
“

PACS Touchiess  Roomeam Workstation Mutiview Video Conference 4K Endoscope. cul

LT

= Recording Channel 1 - 4K Endoscope

a Snapshots / Videos

&5 VIDEOROUTING

:!- VIDEO CONFERENCE

2. Primaoicone para
aumentar o elemento
individual.

L e )
m Hillrom..
17:30:43 rue2ano2018
¥ Send
W Delete

& Send & Remove All

&5 VIDEOROUTING 0’ RECORDING 2 vioeo conrerence

3. Primaoicone .
E apresentado um cursor na

barra de progresso. Prima ﬂ
para selecionar o ponto de
inicio do video a extrair e prima

n para o ponto de fim.

Helion | Showroom a A

Mario Rossi

Video 008 18:01:26

m Hillrom..

18:06:02 uc 23102018

¥ Send
@ Delete

& send &Remove All

VIDEO ROUTING 0’ RECORDING i-} VIDEO CONFERENCE

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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Passo Imagem
4. Depois de determinados os Heon Showoon
pontos de corte, extraia a parte planclices] I3 e

18:06:29 Tue23102018

do video ao premir W e
E apresentado um novo video i
na lista de fotografias/videos
do mesmo paciente.

Cutting Video 006...
Please wait

VIDEO ROUTING 0’ RECORDING VIDEO CONFERENCE
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6.4.6 Exportar imagens e videos

Clique no icone 4 para aceder a pasta e armazenar imagens e
videos do paciente selecionado. Esta operagédo deve ser realizada
para fechar o ficheiro do paciente e exportar os ficheiros.

E apresentado um ecra com todos os videos e imagens
capturados.

Helion | Showroom

R a A L ey

Mario Rossi n Hillrom.

=3 = - 17:30:43 1ue 231012018

F 20T ¥ Send
} A% 2

AT 03 170554
T
} A% 2

MATS 004 120934 010 1632 A& send &Remove All

W Delete

&5 ViDEOROUTING w0’ RECORDING 42 Voo conFerence

Os seguintes icones estdo disponiveis na janela Exportacao:

icone Fungdo
PACS Permite exportar para o sistema PACS.
o
UsB Permite guardar num dispositivo ligado a porta USB.
LAN Permite exportar por LAN para outro dispositivo.
=
=

A configuragao do sistema padrao envolve a exportagao para um
dispositivo ligado a porta USB.

Para exportar, proceda da seguinte forma:

Passo Imagem
1. Selecione o destino de Heon | hovroom o a & L ey g
exportaco. & e
Esta acdo tem de ser realizada i Rk T
para que ?s imagens ou os e
videos sejam exportados.
M Delete
& Send & Remove All
&5 VIDEOROUTING 0’ RECORDING 14 vipeo conFeRence
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Passo

Imagem

2. Prima \ ¥ send  (no lado direito
do ecra) para enviar os
ficheiros para os destinos
selecionados.

Ao premir‘ &/ Send & Remove All , 0S
ficheiros sdo enviados para os
destinos selecionados e a
sessdo do paciente sera
eliminada.

Helion | Showroom
m Hillrom.

17:31:25 rue2snonos

A% 2%
WATS 002 120934

$0c9 7

99
Video 03120934

il

G5 VIDEO ROUTING 0’7 RECORDING £2 vioeo conFerence

A ativacdo de cada uma das opg¢des de exportacdo apresentadas
acima depende de definicdes que tém de ser autorizadas e
orientadas pelos diretores de Tl do hospital.

Se o destino de exportagéo nao responder (por exemplo, auséncia
de dispositivo USB), o sistema ira apresentar a mensagem de erro

"EXPORT FAILED..." (Falha ao exportar) e o icone n sera
apresentado no lado direito do ecra. Os ficheiros que o sistema
nao conseguiu exportar sao indicados com um icone de selegédo
vermelho, conforme apresentado na figura abaixo.

Helion | Showroom No Preset Assigned

Nome Generico m Hillrom.
18:35:58 won 0511172018

Video / MATS Snapshots

g P o
Se
s 3 sen

Video002 110354
@ Delete

Ay »
warsoo a5z S & Send & Remove All

TS 002 110352
)
0 T
TS 003 10352

B

MATS 004 110352 Stapshol 005 18314

o
5 RECORDING VIDEO CONFERENCE

Export failed
Check the Finalize section for details

VIDEO ROUTING 405 RECORDING VIDEO CONFERENCE
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6.4.7 Eliminar imagens e videos

Clique no icone 4 para aceder a pasta e armazenar imagens e

videos do paciente selecionado.
Para eliminar imagens e videos, proceda da seguinte forma:

Passo Imagem
1. SeIeCione OS VI’deOS ou as Helion | Showroom No Preset Assigned a ._‘ L oe )= a
imagens que pretende eliminar Rass -
H H SR . 17:30:43 reznoana
ao C|IC?I’ dlrfat‘amente na . . = e |
respetiva miniatura. N -
O contorno das miniaturas
I Delete

selecionadas ficara verde.

& Send & Remove All

&5 VIDEOROUTING 0’5 RECORDING 14 Vvipeo conFeReNcE

Helion | Showroom

2. Prima @ e (nolado
direito do ecra) para eliminar os

ficheiros selecionados. i s = =]

. . . ] ¥ Send

18:09:05 ue2s102018
m
H E B
H B N
H H B

Snapanol 004189257

Video 00160029

A

A
55! VIDEO ROUTING 0’5 RECORDING VIDEO CONFERENCE

Helion | Showroom

3. Prima ok para confirmar a

eliminacéo dos ficheiros e \a0rad
selecionados. . a2 wonoe AR
> EEn EEE s

|
=5

H B B

&/ Send &Remove All

H B B
H B B H E B
H H B

H E B

H B B

H B B

55! VIDEO ROUTING 0’5 RECORDING VIDEO CONFERENCE
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6.5

Funcao "Videoconferéncia"

A fung¢édo Videoconferéncia permite videoconferéncias numa

ligacdo de audio e video bidirecional do bloco operatério para

salas externas:

— Os participantes externos localizados noutras salas ou dreas do
edificio sao ligados ao dispositivo por ligacao LAN;,

- Os participantes externos que se encontram nas outras
localizagdes podem ligar-se ao sistema pela internet.

Os seguintes modos estao disponiveis:

Modo

Descrigcédo

Pré-visualizacdo do
canal de transmisséo

Permite ver um ou, no caso de videoconferéncia multicanal,
ambos os canais de transmissdo ligados.

Fontes de imagem ou
video

Todas as fontes ligadas sdo apresentadas na barra de sinal de
entrada.

Botao de troca

Durante uma conferéncia, € possivel alterar os sinais
apresentados no esquema selecionado.

Botdo de esquema

Durante uma conferéncia multicanal, é possivel ter varias Pré-
visualizacdes em tempo real dos sinais de video envolvidos,
como, por exemplo, PiP e PaP.

Selecdo de
participantes/lista de
contactos

Os participantes na videoconferéncia podem ser selecionados
com o botéo especifico:

- Ao utilizar a lista de contactos;
- Ao utilizar a lista de participantes recentes (registo);

- Ao introduzir o endereco IP do destinatario diretamente do
teclado.

Apresentacao dos
participantes

Apresenta os participantes (nome, endereco IP) atualmente
ligados ou com os quais uma videoconferéncia estéa prestar a ser
iniciada apds a atribuicdo de um dispositivo de transmissdo e de
uma fonte de sinal.
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O ecra Videoconferéncia principal estéa dividido da seguinte

forma:
Helion | Showroom No Preset Assigned a - ‘_& 0 3
EE Mario Rossi & m Hillrom.
Finalize...
D 09:48:21 wmon 04/02/2019
4
PACS Touchless Roomcam Workstation MultiView
[ ‘ - ? s @ “
=]
i)
v Primary Channel - Roomcam Secondary Channel - Workstation
oS
%
55! VIDEO ROUTING w0 RECORDING
[A] Lista de fontes
[B] Vista dos dois canais de videoconferéncia
Quando a videoconferéncia esté ativa, o icone de rececdo do
painel fica verde ..
6.5.1 Selecionar os sinais a enviar por videoconferéncia

Na Lista de fontes, arraste a fonte que pretende enviar na
videoconferéncia na caixa Canal principal (ou Canal secundario).

Helion | Showroom No Preset Assigned a - &

_ il
E Obelix ‘« nHiIIWm.

Finalize.

17:40:26 1ue23nopos

Workstation MultiView

Sala Rilto
100,092

Secondary Channel - Workstation

55 VIDEOROUTING s RECORDING 1% vioeo conreRence
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6.5.2 Remover os sinais a enviar por videoconferéncia
Prima uma das caixas relacionadas com o canal de
videoconferéncia principal e/ou secundario €, em seguida, oicone
m que sera apresentado no interior da mesma para remover o
sinal de video da videoconferéncia.
Desta forma, o sinal de video removido deixaréd de ser partilhado
com os participantes na videoconferéncia.
Helion | Showroom NoPreset Assigned a - A
EE  Mario Rossi & m Hillrom.
09:50:18 mon 0410272019
3o E
= e
o=
0
v Primary Channel - Roomcam Secondary Channel - Workstation @ @ @
b (9)(5)(e)
R (D))
. (D))
S5 ViDEOROUTING v’ RECORDING VIDEO CONFERENCE
6.5.3 Selec¢do do destinatario da chamada
Para selecionar o destinatario da chamada, prima o icone
correspondente © # (consoante o modo) no lado direito
do ecra. Os icones sédo descritos abaixo:
icone Descricdo Imagem
: Permrte Selecionar um Helion | Showroom No Preset Assigned a = £ °
nome na lista de contactos. | = obel [ e
' = 17:40:26 1210016
o PACS Touchless Roomcam Workstation MultiView
. c]

Secondary Channel - Workstation

G5! VIDEO ROUTING 05" RECORDING

Sala Rialto
100092

64

80028006_007_C - 773623 -

2021-09-01



Hillrom..

Interface de utilizador

icone Descricdo Imagem
Permite selecionar um Helon | Showroom moshowom | @ > a f
nome/endereco dos ) REmpEERlss & sen
indicados no registo de 18:41:46 wonosrv201s

chamadas feitas/
recebidas.

Ll

]

PACS Touchless Roomecam Workstation

Vittorio
N 11060005/11/2018

Sala Rialto
11:050005/11/2018

" iphonevm ©
1026003110208

Sala Riahto Y

09:450031/10/2018
hone-VM

08:220025/10/2018

iPhone-VM ©
14:08:0022/10/2018.

Sala Rialto ©
14:06:0022/10/2018.

(maurizio..(2 3
1101:0018/10/2018

Sala Rialto ©
16:480017/1072018

55 VIDEOROUTING 0’ RECORDING 12 vioeo conrerence

sse |Permiteintroduzir

::: manualmente o endereco
IP do destinatario,

utilizando o teclado

numeérico.

Helion | Showroom No Preset Assigned a - °

Obelix & n Hillrom.

Finalize.

B

17:41:18 rue2snonos

Pacs Tousiess Foamcam Worstston Vv
©

Primary Channel - PACS Touchless

e ' (W)()
i g (D))
. ; 5 e DEE)
(D))
@0]0)

&S5 VIDEOROUTING 0’ RECORDING

6.5.4 Inicio da chamada

Apos a selegdo do destinatario da chamada, € possivel iniciar a
chamada. Para iniciar a chamada, proceda da seguinte forma:

Passo Imagem
1. Prima o botdo de chamada B w8 2 A C
EE Obeli "/ m Hillrom..
verde [[4. - =
O botao de chamada fica 4 p
vermelho E e indica aopgéo | =
para terminar a chamada. =
o)

DEE)
0/60)
HEG)
000
0/0/0

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.6

Func¢des adicionais

As fung¢des adicionais seguintes podem ser acedidas no menu

lateral:

icone

Descricdao

Permite aceder aos ecras relacionados com a gestdo de
dados do paciente.

Permite aceder aos ecras Lista de verificacao
relacionados com a cirurgia.

Permite aceder aos ecras Predefinicdo e Fluxos de
trabalho da configuracao do bloco operatério.

= &

Permite aceder aos ecras de configuragao Multivista.

[
AR
<

Permite aceder aos ecras de configuracao de dudio.

=q

Permite aceder ao ecra de gestdo das luzes cirurgicas
no bloco operatério.

Esta funcédo pode apenas ser utilizada se estiverem
presentes dispositivos médicos da Trumpf Medical
associados.

r
Y,

Permite aceder ao ecra de controlo das luzes no bloco
operatorio.

Esta funcédo pode apenas ser utilizada se estiverem
presentes dispositivos da Operamed associados.
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6.6.1

Helion | Showroom

Interface de utilizador

Demo Showroom

Gestdo de dados do paciente

No menu lateral, prima o icone EE para aceder a gestdo de dados

do paciente.

a M &

a
Nome Generico b % m Hillrom.
Finalize...
o 18:12:31 monos5/11/2018
4 Previous Procedure Worklist ~ p ‘ Q px|

15/03/2018 11:57

15/03/2018 11:56

15/03/2018 11:56
)

15/03/2018 11:56

15/03/2018 11:55

15/03/2018 11:53

15/03/2018 11:53

e

No. Study Date Patient ID

tpx-white
tpx-anevrix
tpx-obelix
tpx-rossi
tpx-hybrid
tpx-cerebrix

tpx-ric

Name Procedure Date of Birth

James White 29/09/1986
anevrix
Obelix
Mario Rossi 14/09/1980
Hybrid

CEREBRIX

RIC

"" New Patient

Emergency Patient

»)

O Workist Refresh

55 VIDEO ROUTING

.
w5 RECORDING

i} VIDEO CONFERENCE

No ecra apresentado, quando o icone for premido, sera
apresentada a lista de pacientes [A] ja introduzidos e divididos
entre os importados pela Lista de trabalho (se existente) e os
anteriormente selecionados ou introduzidos manualmente.

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.6.1.1

Selecionar um paciente presente na lista

Para selecionar um paciente ja existente na lista, proceda da

seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Selecione o paciente.

Helion | Showroom Demo Shouroom a - L e ) @
a
[n=ll Nome Generico & n GIbem:
Finalize
18:12:31 monos/n/2018
( Previous Procedure Workiist ) Q wi
& vewpsien

-
v e e e eem

avouams 603

avowams 603

—
L 15/06/2018 15:06
vz eso

ovouams a3
e

owoors wouam 13s

15/03/201811:57

12345699
P15869120
P15869126
Paziente Generico
pID00042
P15340019
£15000645
P1as61625
pidP7773
a5

tpcwhite

Prove Pad
Luigi

Emergency Patient 15869129
Emergency Patient 15869126
Nome Generico

Mario Rossi

Emergency Patient 15340019
Emergency Patient 15000645

Emergency Patient 14561625

Generic Patient 15 CSPINE
Generic Patient 71 CSPINE
James White

01/01/1970

01/01/1970

01/01/1970

30/0/2018

31/05/2018

01/01/1970

01/01/1970

01/01/1970

16/07/1980

16/07/1980

29/09/1986

1510320181157 tpewite sames whie zsi099% "
o= ey
I TSI tpeaneris g e ' |

15/032018 115 tprbelx Obelx n

o) — O WorkistRefresh
0085 perossi | = | MaroRossi Ta/09/1980 "
150920181155 pehybrid i "

v 15/03/2018 11153 cenesrix u
15/03/2018 11153 [ e M

.
R
55 VIDEOROUTING 0 RECORDING 4 VIDEO CONFERENCE
2 Prl a ' ara COnﬁr ara Helion | Showroom No Preset Assigned a - L e )= g
p EE n Hillrom..
= 17:38:55 woncanziaons
7
« Frevious Procedure workist
Loca saved s

= - .+ New patient

B No. Name Procedure Date of Birth. :h ‘
Tz oees  pasasorss Emergency Patent 26280734 ovei1o70 o .

W Emergency Patent

O WorkistRefresh

&5 VIDEOROUTING

w0 RECORDING

% vioeo conFerence
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6.6.1.2 Introduzir um novo paciente

Para introduzir um novo paciente, proceda da seguinte forma:

Passo Imagem
. , . lelion | Showroom Demost - 44
1. Selecione o icone & NewPatient =ok = o
. e ~ Nome Generico F % m»«umm,
no lado direito do ecra. _ e I
. . 18:12:31 wonos/ii/2018
E apresentada a janela para « renrrcean e

= ¥ New Patient
preencher os dados do T . e - B E | A
paci ente. [ T— sames e 21091190 M _ —
i) A Eneseny] =
150320187156 tpranevic  anewin M
1510372018 11186 obel " -
‘,) 15/03/2018 11:56 tpx-rossi Mario Rossi 14/09/1980 M ~
z 15/032018 11555 tpeiybrid Hybrid M
= 15/ 1158 tperic wo "
<
>
55! VIDEOROUTING w0 RECORDING 14 VIDEO CONFERENCE
2. |ntroduza os dados do novo Helion | Showroom Demo Shoroom a = &5 a
. : 4 Hillrom..
pac'ente. Nome Generico mﬁc n
18:13:10 monos/1172
Os campos marcados com * @ s
- . L. ‘ | 0511172018 o] H 18:13 Q wx
sao obrigatodrios. — 1 e I
i) i =l
] Kl
o) ‘

\ 2 nn

EAN SRS

(Sl UEEERTE wo5® RECORDING £4 vieo conrerence
3- Apés (@] preenchimento dOS Helion | Showroom Dane Shomroom) a - A B
dados obrigatdrios, é possivel Rlee @zerlee & e

guardar o novo paciente ao @ Rl tnns |

RSSMAR ‘ l 05/11/2018 ™ H 1813
premir 0K ou cancelar a & || -
insercdo com | Cancel = | -]
| =]
o)
[

AL AR

£ 0 2 Rec fd o
Dl? VIDEO ROUTING w5 RECORDING 1% VIDEO CONFERENCE
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6.6.1.3

Introduzir um paciente de urgéncia

Se as condigdes ndo permitirem o preenchimento de dados do
novo paciente de forma totalmente manual, com esta opgéo é
possivel criar rapidamente um nome com uma ID aleatdria

designado Paciente de urgéncia.

Relativamente as fungdes disponiveis e a gestao, o Paciente de
urgéncia é comparavel a qualquer paciente introduzido
manualmente ou ao recuperar a Lista de trabalho.

Para introduzir um paciente de urgéncia, proceda da seguinte

forma:
Passo Imagem
1. Selecione o icone Helion | Showroom Demo Showroom a - i a
P . . . Nome Generico F % m (emo:
@ Emergency Patient no |lado direito ﬂ Finaize
" ~ - 18:12:31 wanosmzons
do ecra. J woen y Il Q W
E apresentada uma novalinha | & & v
" e I = s -
" .
com o nome "Paciente de = [ Jomes whie oonsms " N
R Emepency P
A e " 150208115 peanevia M
urgéncia XXXX", em que XXXX .
|nd|ca um nﬂmero de “© 150320181156 tperossi Mario Rossi 14/09/1980 "
. . . . = R — i "
identificacdo progressivo. % 7
T — = o
-3
=
a
&5 ViEoR( w0 RECORDING 14 ViDEO CONFERENCE
Helion | Showroom No Preset Assigned a - iz
Emergency Patient 26580513 o CTES
- 17:28:49 1ue23r1012018
4 Ol s Protans | Q o
_ s ozs o
it
= T s e e o R
T —— et st sri%ea
Y B
@ 15/03/2018 11:57 29/09/1986 '} m b
D) kol O Workist Refresh
e 119 v
. - o
v e .
S—— b
n
=
=
o

G5 VIDEO ROUTING

_"3";3 RECORDING

1% VIDEO CONFERENCE
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6.6.14

Procurar um paciente presente na lista

Para procurar um paciente ja existente na lista, proceda da

seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Introduza o apelido ou a ID no
campo especifico na secgdo a
direita.

Helion | Showroom Demo Showroom a - 44 L oe ) g
<]
[n=l Nome Generico F % m Hillrom.
Fnaize,
18:12:31 monos/11/2018
V]
{ Previous Proced orkiist ) Q v
= & vewrsten:
No. Study Date Patient 1D Name Procedure Date of Birth Sex
1502018117 pewite James white 2910971985 M .
i @ Emergency Patient
15/03/201811:56  tpxanewix  anewrix M a
15/03/201811:56  tprobeld Obelx M
o) O Worist Refresh
1503720181156 tperossi Mario Rossi 14/091980 M
< 150372018 11555 tprtybrid Hybrid v
1503720181183 tprcerebrix cereBRX m
1503720181155 tpric RC "
I
-
>
-
55! VIDEOROUTING w057 RECORDING 14 VIDEO CONFERENCE

6.6.1.5

Modificagdo dos dados principais do paciente

Para modificar os dados principais de um paciente, proceda da

seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Procure e Selec|one lo) pac|ente Helion | Showroom Demo Showroom a - A = L e ) 3
. ; 5% m Hillrom.
pretendldo. Nome Generico &
. 18:12:31 monos/i1/2018
pip= sy [Qow
= + New P
L No. Study Date Patient 1D Name Procedure Date of Birth Sex ‘ S
=) T o= ] °
W0 O wotdtnefesh
s 1155 oy "
b3
A
=
-
55 VIDEOROUTING 0’ RECORDING 1% VIDEO CONFERENCE
2 Prlma / pa ra alterar os dadOS Helion | Showroom No Preset Assigned a - 44
. »
. . . . [EE | NoPatient/Procedure Selected I rivom.
principais do paciente
. 17:39:40 wonos/i2z2018
selecionado. A w5 ] Q
~ ~ 4 M r Local Saved Studies: 19
Esta opgcao ndo esta disponivel | & & vewpar
v e e e st =
para pacientes na sec¢ao Lista wmieoeas  pasasorsa Emargencypatnt 28280734 ovoten 0 _
= % Coepmerpuin
d balh e passre Provepad 0
e trabalho. 4
o) O WorkistRefresh
N AR A
o e E B— p— o
11/06/20181650  P15000645 Emergency Patient 15000645 ovorngA I \e
coosistass  praseiens Emergeney Pt 14561625 o
5032018 1157 penie sames vhie 29091 &
é? VIDEO ROUTING .-ﬂ;u RECORDING l l VIDEO CONFERENCE

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.6.1.6 Aceder a Lista de trabalho
Se o Sistema de gestao de video Helion for configurado para
comunicar com o sistema de gestdo de dados principais
centralizado, a lista de pacientes relativa a data/bloco operatério/
cirurgido pode ser acedida através do botdo X Worklist Refresh
Para aceder a Lista de trabalho, proceda da seguinte forma:
Passo Imagem
1. Prima o botéo Hlon{showroom a N -
X Worklist Refresh Falient B3 CoRne i
- g 09:58:58 mon 04/02/2019
2. Aguarde a apresentacéo na e v [ Q
lista dos nomes relativos aos s . o - — I & e
critérios selecionados. &= S = " R ey
O e s o o e o
Vv o o e -
D o |
O e -
&5 VIDEOROUTING 0’ RECORDING
6.6.2 Lista de verificagao
No menu lateral, prima o icone Q] para aceder aos ecras Lista de
verificacdo. A Lista de verificacédo é apenas ativada ap6s a selecdo
de um paciente.
Helion | Showroom Demo Showroom a8 v ‘_“
a
EE Nome Generico b % m Hillrom.
Finalize.
; Signin Time out Sign out 18:16:16 Monos/11/2018
WHO Standard Surgical Safety Checklist
-
Before induction of anaesthesia Sign in
it 0/7
Time out
"’) v 1/7 Patient has confirmed ’
M 0/7
.‘,v? Identity
Site
Procedure Sign out
\_\ Consent 0/5
~
a
55 VIDEQ ROUTING > RECORDING 1% VIDEO CONFERENCE
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Na seccéo [A], € possivel gerir o procedimento operatdrio ao
seguir uma sequéncia de perguntas e instrucdes, predefinidas
pela Organizagdo Mundial da Saude, relativas a cada fase do

procedimento cirlrgico. Prima o icone P> para percorrer as
perguntas.

Asinstrugdes sdo referentes a todo o procedimento, pelo que sera
possivel sair desta secg¢do e regressar a mesma para validar as
instrucdes relativas ao estado atual da atividade operatdria. E
sempre possivel ver o estado de preenchimento da Lista de
verificagdo através da barra de progresso na sec¢ao Informagdes
do paciente.

Apds a conclusao do preenchimento, sera aberta uma janela
especifica para o operador introduzir Notas.

6.6.3 Predefinicao
No menu lateral, prima o icone 5‘ para aceder aos ecras de
Predefinicdo.
A Predefinicdo permite guardar configuragcdes de definicdes do
bloco operatério. Em seguida, sera possivel recuperar as
configuracdes ao premir os icones correspondentes.
O ecra principal esta dividido da seguinte forma:
Helion | Showroom Demo Showroom a8 ‘_*
a
EE Nome Generico b % m Hillrom.
Finalize.
- 18:16:54 mon 0s/11/2018
[ (4]
Preset list ‘ Q
Dr. Rossi Procedure start v
) 1 5
Cardiology setup Clears recording settings
* Demo Showroom Chirurgia 4K v
@ 2 Default showroom setup 6 dr. Rossi ~ Sala 5
" ) Video Conference
3 Ready to start with Nurse Workstation
V Demo Showroom
\\ 4 Default showroom setup
~
3
New Preset
55 VIDEO ROUTING w5 RECORDING 1% ViDEO CONFERENCE

[A] Lista de predefinicdes

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01
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6.6.3.1 Configuragao da Predefini¢ao

Para introduzir uma nova Predefinicao, proceda da seguinte
forma:

Passo

Imagem

1.  Defina o esquema do bloco
operatério pretendido
(Encaminhamento de video,
Canal de gravacgao, Canal de
conferéncia, Definicdo de
audio, Definicdo das luzes
cirurgicas).

2. Primaobotao New Preset
E aberta a janela de
configuracao.

Helion | Showroom Demo Showroom

7|

Nome Generico

)

Presetlist

Dr. Rossi

LT

5 Procedure start

a
+% B

Finalize.
18:16:54 monos/1/2018
Q

&= * 2 Demo Showroom - 4 Chirurgia 4K
o) ’T Video Conference -
v Demo Showroom -
4
b3
L“‘
55 VIDEOROUTING w0 RECORDING 14 Vioeo conFeReNcE
3. Introduza o nome a atribuir a Helon| howroam a - a
nova Predefinicdo e adicione B NemoEmED & I e
uma descrlcéo no CampO E] ::17:18 Mon 05/11/2018
adequado abaixo (opcional). = P
O Cancel
=)
0
.
=
Le‘

&5 VIDEOROUTING

w0’ RECORDING

<2 5
1% VIDEO CONFERENCE
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Passo Imagem

4. Selecione/desselecione as Helln| Stosrcom oumostoon |1 @ . & T
definigdes a incluir na E] Nemp@miks A e
configuragéo ao premir oicone &s:mamwm
correspondente entre os = Sy pre—— -
apresentados. O e .

New Preset

55 VIDEO ROUTING w0 RECORDING 14 VIDEO CONFERENCE
. Helion | Showroom Demo showroom a - A4 . e »)
5. Prima « SavePreset para o :
f. EE Nome Generico F % n”""“""
contirmar. St
18:17:18 wonos/12018
Q
Unnamed Preset
- i
(] e
o)
4
~
a
New Preset
55 VIDEOROUTING 0’5 RECORDING 1% VDEO CONFERENCE
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6.6.3.2 Ativar uma Predefinicao

Para ativar uma Predefini¢cao na lista, proceda da seguinte forma:
Passo Imagem
1. Selecione a Predefinicédo S = = &

pretendida na Lista de
predefinigdes.

E aberta a janela de
configuragao.

EE Nome Generico

a
+% B

2.  Aplique a Predefinicdo ao
premir o Apply Preset
Prima ‘/‘ Edit Preset  para
efetuar alteracdes a

Predefinicdo. Guarde as
alteracdes ao premir

« SavePreset |

A 18:16:54 vonos/11/2010
v
Preset list Q
Or. Rossi - Procedure start
5
= [ Demo Showroom - Chirurgia 4K
2 6
Video Conference ’—t -
o)
3 -
s a8
4 i
=
s
New Preset
G5 VIDEOROUTING w0’ RECORDING 1% Vipeo conFERENCE
Helion | Showroom Der a v £
a
EE Nome Generico & n Gl
Finaize.
@ 18:17:18 wonos/2010
v
Unnamed Preset - Q
-
o=
)
~
3

New Preset

55 VIDEO ROUTING w0’ RECORDING

3 Vi
1% ViDeo conFERENCE

Prima o icone % Mark Favorite para ativar automaticamente a

Predefinicdo sempre que o sistema for iniciado.
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6.6.4 Multivista
No menu lateral, prima o icone (M para aceder ao ecra Multivista.
A funcdo Multivista permite combinar varias entradas (até um
maximo de 4) num Unico sinal de saida.
O ecra principal esta dividido da seguinte forma:
Helion | Showroom No Preset Assigned ﬂ - ‘_“

X Combine Sources

17:13:38 Tue23/10/2018

Workstation Video Conference 4K Endoscope

e

MultiView

55 VIDEO ROUTING w5 RECORDING £4 VvibEo conFERENCE

[A] Lista de fontes
[B] Multivista
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6.6.4.1 Defini¢do da fungao Multivista

Para definir a Multivista, proceda da seguinte forma:

Passo Imagem

Helion | Showroom No Preset Assigned a 73

1. Selecione o esquema
pretendido entre os indicados: it

17:13:38 1we20/1012018

icone | Funcdo o e

Imagem e imagem

Vista quadrupla

Imagem sobre imagem

Imagem na imagem

LD

&5 VIDEOROUTING '3 RECORDING 14 vioeo conFereNce

Helion | Showroom N ed a ()

2. Arraste as imagens (uma de
cada vez) da Lista de fontes e Gomso e
largue-as nas caixas e e o
correspondentes. — ; e

18:26:31 monos//2018

Prima m que serd apresentado
no canto superior direito da

caixa apos a selegdo, para
remover a imagem da caixa.

4% vioeo conFeReNcE

3. Apds o preenchimento do
mosaico, feche a seccao

18:26:31 monos1/2018

Multivista ao premir n Desta Cmr .
forma, o mosaico gerado e
estard disponivel na Lista de
fontes.

55 VIDEO ROUTING w05 RECORDING VIDEO CONFERENCE
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6.6.5 Controlo de audio
No menu lateral, prima o icone #{») para aceder ao ecra Controlo
de audio. Na seccdo Controlo de dudio, é possivel definir os niveis
de volume das entradas (microfones) e das saidas (altifalantes no
bloco operatério).
O ecra principal esta dividido da seguinte forma:
Helion | Showroom No Preset Assigned ﬂ - ‘_“
a
EE Nome Generico & m Hillrom.
Finalize..
- 18:27:23 wmonos/11/2018
v
Microphones o Lines e
Microphone #1 Music
- & , “w —
Microphone #2 % Aux
, &) ‘ 0w — .
4 Microphone #3 Video Conference Talkback
& ——
Ambient Microphone
4 2
System playback
» ) —
%
55 VIDEO ROUTING w5 RECORDING £4 VibEo conFERENCE

[A] Entradas de microfone
[B] Entradas delinha
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6.6.5.1 Ajuste do volume

Para ajustar o volume dos microfones ou das entradas de linha,
proceda da seguinte forma:

Passo Imagem
1. Utilize a barra de volume dos Helon Showroom Nopwsesszes @ - 2 B
microfones ou das entradas de | & MNome Generico & e
linhade acordocomovolumea | ¢ . i 18:27:23 wenosrvns
modificar. _ =
L & ) —
Acrophions % w
o= 2 )
- R
v -l
* -
L‘.‘
&5 VIDEOROUTING 0’ RECORDING 14 ViDEo coNFERENCE
2, Prlma ao |Ongo da barra para Helion | Showroom No Preset Assigned a - A o
aumentar ou diminuir o volume | & NemeGenerico & B
dos microfones ou das q L 18:27:23 wenssvas
entradas de linha. _
- ;:) 6w ——
[ & — i)
o o N
-
v »
N -
L‘.‘
S5 VioEorouTING &5 RECORDING £3 vioeo conrerence

E possivel alterar de forma independente o canal de 4dudio
proveniente das entradas AUX1, AUX2 e de videoconferéncia/
transmissao em fluxo.

Caso o sistema receba um pedido de ligagao na videoconferéncia,
o sistema ira silenciar automaticamente as linhas AUX1/AUX2 e
ativar a linha da videoconferéncia.

Esta opcao esta predefinida. Se pretender desativa-la, contacte o
servico de assisténcia técnica da VIDEOMED S.r.l.
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6.6.5.2 Desativar microfones e audio

Para desativar os microfones ou as entradas de linha, proceda da
seguinte forma:

Passo Imagem
. 2 . elon | Showroom No Prset Assigned - A
1. Prima # paradesativar o e “ o A
. fone EE Nome Generico m Hilkeo S
micro .
71 18:27:23 monosr1/2018
V|
Microphones Lines
= v T
] 2 o)
- P
4 12
N
;‘; VIDEO ROUTING ,.‘]:‘ RECORDING if VIDEO CONFERENCE
. . elon | Showroom No - ¥y
2. Prima %4 paradesligaro e “ "
. EE Nome Generico F % n Hillrom.
volume do altifalante.
- 18:27:23 monosi1/2018
o Microphones Lines
-
=)
<
4
\i\
L*‘
G5! VIDEOROUTING 05 RECORDING 14 VIDEO CONFERENCE
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6.6.6

Helion | Showroom

EE Mario Rossi

No Preset Assigned

Gestdo de luzes cirurgicas

No menu lateral, prima o icone N/ para aceder ao ecra de gestao
dos dispositivos no bloco operatério.

O ecra principal esta dividido em duas areas de subcontrolo
dedicadas respetivamente as duas luzes cirurgicas instaladas no
bloco operatério:

a v &
2]
&/

Finalize.

m Hillrom.

- 17:49:07 tue 231012018
7 0 (8
Main Satellite
-—_lI Sync Brightness sync Brightness
® %) o0ocoe0 (et ® 0 ©o0O0eO0 (e
() ! Endo ! () ! Endo !
Color Temperature Color Temperature
o) @) OO0 ®O0 ) @) OO0 @O0 )
3.500K 5.000K 3.500K 5.000K
Auto-Shadow Pattern Size Auto-Distance Auto-Shadow Pattern Size Auto-Distance
0} e M T T (@ 0) O M T ¥ (O
\-\ ® [ ] (@) (@] ® O [ J @) O O
=
~
a
L2 pd 12 x
Dl;l VIDEO ROUTING w5 RECORDING 4 5 VIDEO CONFERENCE
[A]  Principal
[B] Satélite

A imagem apresenta a situacdo em que nao é possivel aceder ao
sistema de controlo da iluminacao.

Helion | Showroom Demo Showroom a - A
a
EE Nome Generico F 9 m Hillrom.
Finaize

- 18:27:39 monos/11/2018
M
-
o=
LD

~
N

&S5 ViDEOROUTING 0’5 RECORDING 1} VIDEO CONFERENCE

O Sistema de gestéo de video Helion assegura a op¢ao de controlo
das luzes cirurgicas da Trumpf Medical, gragas a reprodugédo da
consola de controlo de luz por meio da interface grafica. A
interface gréfica foi mantida tao semelhante quanto possivel ao
painel de controlo da luz original.
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Na imagem, pode ver que as fungdes acessiveis no ecra tatil sdo as
seguintes:

- Ligar/desligar a luz;

- Ativacdo da fung¢do de sincronizacéo (das duas luzes);

- Ajuste do nivel de brilho da luz;

— Ajuste da temperatura da cor da luz;

- Definicdo do foco (também é possivel desativar a fungdo
automatica)*;

- Tamanho do feixe de luz*;

- Definicdo da sombra (também ¢é possivel desativar a funcdo
automatica)*.

* A fungdo pode variar com base no modelo de iluminacgao
instalado.

6.6.7 Gestdo do painel de controlo ambiental

. , Q) ~ ~
No menu lateral, prima o icone |+ para aceder ao ecra de gestao
do painel de controlo do bloco operatério.

Helion | Showroom Demo Showroom a8 v A
a
EE Nome Generico b % m Hillrom.
Finalize...
- Operamed Touch Control Panel 18:28:31 mono05/11/2018
v
Lights OT
&' operamed —
rrrmer = o . 5
=
Lights OT % . .
E‘ Lights ICU @ Vaintoom Ao lights
HVAC
W0 . —
Clock <
7 ¢
Gases 4 . : .
e
— Blinds = [ o] o .
= Power ® : '“\‘
L‘l ®
‘ P— Boor "
55 VIDEOROUTING w5 RECORDING £ 4 VIDEO CONFERENCE

O ecra de gestdo do painel de controlo pode ser utilizado se
estiverem presentes dispositivos da Operamed no bloco
operatoério.

O Sistema de gestao de video Helion da VIDEOMED S.r.l. permite
apenas a associacao de painéis de controlo Operamed.
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6.7 Func¢ao "Bloquear com PIN"

O Sistema de gestao de video Helion inclui uma fungdo de
bloqueio para bloquear o ecra tatil, utilizando um PIN.

Para bloquear o ecra tatil, proceda da seguinte forma:

Passo

Imagem

1. Prima £ para bloquear o ecra.

Helion | Showroom

[l No Patient/Procedure Selected

Workstation Multiview

<7

PACS Touchless.

m Hillrom.

17:09:41 1ue231022018

cul

50°3D Glassless Preicy

4K Endoscope Workstation cul

<
55 VibEo ROUTING

0 RECORDING 4 ViDEO CONFERENCE

bey

2. Introduza o cédigo PIN para
desbloquear o ecra tétil,
utilizando o teclado numérico
realcado.

m Hillrom.
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6.8 Funcdo "Iniciar sessao"

O Sistema de gestao de video Helion inclui uma fungao Iniciar
sessdo/Terminar sessdo para gerir o acesso dos utilizadores. A
fungéo Iniciar sessdo pode ser predefinida como ativa no arranque
do sistema ou apenas apds um fim de sessao. O ecra Iniciar sessdo
exige o preenchimento de dois campos obrigatérios, Nome de
utilizador e Palavra-passe, para aceder ao sistema.

Login | Showroom

m Hillrom.

=] Login

00

Ap0s a introducéo das credenciais corretas, o sistema ird
apresentar a interface gréfica inicial do Helion (interface de
encaminhamento de video).

Primaoicone (A paraterminar a sessdo e ser redirecionado
para o ecra de credenciais.
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7 Instrugcoes de eliminacao

Os equipamentos elétricos que ja ndo sdo utilizados ndo devem
ser eliminados juntamente com residuos urbanos normais. As
substancias e os materiais contidos nesses equipamentos devem
ser eliminados separadamente de forma adequada, para que
possam ser reciclados para o fabrico de novos produtos. A
VIDEOMED S.r.I. disponibiliza um servigo de recolha e eliminacao
ambientalmente sustentavel para todos os produtos da
VIDEOMED S.r.l.

A reciclagem e a eliminac¢ao séo realizadas pela VIDEOMED S.r.I.
sem custos adicionais para o operador.

Para informagdes sobre o envio de dispositivos fora de servico,
ligue para o numero de telefone +39 049 9819113.

A assisténcia esta sempre disponivel para esclarecer duvidas
relativamente a reciclagem e a eliminagéo de produtos.

Os residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos devem ser
eliminados de acordo com as leis e os regulamentos em vigor no
pais.

86

80028006_007_C - 773623 - 2021-09-01



Hillrom..

Anexo | - Manual breve

8 Anexo | - Manual

breve

8.1 Encaminhamento de video

8.2 Multivista

Para enviar um sinal de video para um monitor, arraste a imagem
correspondente da lista de fontes disponiveis e largue-a num dos
monitores ativados. A Pré-visualizacdo do sinal de video enviado
serd apresentada no interior do icone do monitor correspondente
e atualizada periodicamente.

Para remover o sinal de um monitor, selecione-o na Lista de
monitores e prima ﬂ

Na seccédo Multivista, é possivel criar uma composi¢ao de 2 ou 4
imagens entre as disponiveis na Lista de fontes.

Selecione o esquema pretendido entre PiP, PaP, PoP e Vista
quadrupla. Em seguida, preencha esse esquema ao arrastar as
imagens das fontes, uma de cada vez, e ao larga-las nas caixas
correspondentes.

Para remover uma imagem de um fotograma, prima n que sera
apresentado no canto superior direito do fotograma apds a
selecdo. Apds a conclusdo da composicao do mosaico, regresse a
sec¢do Encaminhamento de video ao premir o icone azul
correspondente.

8.3 Camara de controlo PTZ

8.4 Gravagao

Prima na Pré-visualizagdo da camara do bloco operatdrio para
abrir a Pré-visualizagdo em tempo real. Serdo apresentados os
botdes para controlar a camara. O sistema permite-lhe alterar a
posi¢ao e o nivel de zoom da camara.

Para gravar um video ou capturar uma fotografia, € necessario
selecionar/inserir um paciente na sec¢cao adequada.
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8.5 Dados do paciente

a - 23

e A lista de pacientes anteriormente criados € apresentada no ecra
=== principal. Para inserir um novo paciente, selecione uma das
op¢des na secc¢ao a direita:

&"’ New Patient -
Inser¢ao manual

Introduza os dados relativos ao novo paciente (os campos
marcados com * sdo obrigatorios).

&3 veeorouTNG &S recoronc 13 voeocoerence

"aY o
‘ A WorklistRefresh — p <50 a Lista de trabalho

Prima Atualizar lista de trabalho para transferir a lista de pacientes
no modo automatico.

Emergency Patient

»)

Inser¢ao urgente

Com esta opcao, é possivel criar um estudo com um nome de ID
aleatério designado Paciente de urgéncia.

8.6 Selec¢ao dos sinais a gravar

Arraste a fonte pretendida para a caixa Canal de gravagéo para
ativar as fungdes de gravacao basicas:

n Iniciar/parar gravagéao

E Captura instantanea

Prima ¥ para fechar o registo do paciente e exportar os
ficheiros. Selecione os elementos a exportar e prossiga com a
exportacéo\ ¥ send | g eIiminacéo\ W belete  ou a exportacao dos
elementos selecionados e a posterior eliminagao do paciente da

lista de pacientes\ &/ Send & Remove Al
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