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Introduccion

1

Prefacio

1 Introduccién

1.1 Prefacio
Su centro hospitalario ha optado por la innovadora tecnologia médica de Getinge. Les agradece-
mos la confianza que han depositado en nosotros.
Getinge es uno de los principales proveedores del sector de los equipos médicos para quiréfa-
nos, salas hibridas, salas de induccion, unidades de cuidados intensivos y transporte de pacien-
tes. Al desarrollar sus productos, Getinge da siempre la maxima prioridad a las necesidades del
personal sanitario y los pacientes. Getinge aporta soluciones a los problemas de los hospitales
en materia de seguridad, eficacia o economia.
Poseedor de amplias competencias en lamparas de quiréfano, brazos de distribucion de techo y
soluciones multimedia, Getinge sitla la calidad y la innovacion en el centro de sus preocupacio-
nes para servir mejor a los pacientes y al personal sanitario. Las lamparas de quiréfano Getinge
son mundialmente reconocidas por su disefio y sus innovaciones.

1.2 Responsabilidad
Modificaciones realizadas en el producto
No se puede realizar ninguna modificacion del producto sin el acuerdo previo de Getinge
Uso conforme del dispositivo
Getinge no se hara responsable de los dafios, directos o indirectos, resultantes de acciones que
no se ajusten al presente manual de utilizacion.
Instalacion y mantenimiento
Las operaciones de instalacion, mantenimiento y desmontaje deben ser realizadas por personal
formado y autorizado por Getinge.
Formacién acerca del dispositivo
La formacién debe ser prestada directamente con el dispositivo por personal autorizado por Ge-
tinge.
Compatibilidad con otros dispositivos médicos
Instale el sistema unicamente en dispositivos médicos homologados segun la norma IEC
60601-1.
Los datos de compatibilidad aparecen detallados en el Capitulo Caracteristicas técnicas [» Pa-
gina 47].
Los accesorios compatibles aparecen detallados en el capitulo correspondiente.
En caso de incidente
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo deberia ser objeto de una notificacion al
fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro al que pertenece el usuario y/o
el paciente.

1.3 Otros documentos relacionados con este producto
* Manual de instalacion (ref. ARD04664)
* Manual de desinstalacion (ref. ARD04665)

Maquet Orchide
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Introduccion
Informacién sobre el documento

Informacion sobre el documento

El presente manual de utilizacion va dirigido a los usuarios cotidianos del producto, a los supervi-
sores del personal y a la administracién del hospital. Su objetivo es familiarizar a los usuarios
con el disefio, la seguridad y el funcionamiento del producto. El manual esta estructurado y divi-
dido en varios capitulos.

Recuerde:

* Lea atenta e integramente el manual de utilizacion antes de utilizar por primera vez el pro-
ducto.

* Proceda siempre de acuerdo con la informacién contenida en el manual de utilizacion.
+ Conserve este manual cerca del equipo.

Abreviaturas

CEM Compatibilidad Electromagnética

HD Alta definicion (High Definition)

IFU Manual de instrucciones (Instruction For Use)
N/A No aplicable (Not Applicable)

QL(+) Quick Lock(+)

Simbolos utilizados en el manual

Referencias
Las referencias a otras paginas del manual estan sefialadas con el simbolo "»".

Referencias numéricas
Las referencias numéricas en las ilustraciones y textos aparecen dentro de un cuadrado [1].

Acciones y resultados

Las acciones a efectuar por el usuario estan secuenciadas por niumeros, mientras que el simbolo
">" representa el resultado de una accion.

Ejemplo:
Prerrequisitos:
* La empunadura esterilizable es compatible con el producto.
1. Instale la empunadura en el soporte.
» Qira un "clic".

2. Gire la empufiadura hasta escuchar un segundo "clic", que indica su ajuste correcto.

Menus y botones

Los nombres de los menus y los botones aparecen en negrita.
Ejemplo:

1. Pulse el botén de bloqueo Guardar.

> Las modificaciones se registran y aparece el menu Favoritos.

Magquet Orchide
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1.4.2.5 Niveles de peligro

Introduccion 1
Informacién sobre el documento

El texto de las consignas de seguridad describe el tipo de riesgo y cdmo evitarlo. Las consignas
de seguridad estan divididas en tres niveles jerarquicos:

Simbolo Grado de peligro

Significado

i PELIGRO!

Indica un riesgo directo e inmediato que puede ser
mortal o provocar lesiones muy graves susceptibles
de provocar la muerte.

i ADVERTENCIA!

Indica un riesgo potencial que puede provocar le-
siones, un riesgo para la salud o bien dafios mate-
riales graves susceptibles de provocar lesiones.

{PRECAUCION! Indica un riesgo potencial susceptible de provocar
dafios materiales.
Tab. 1: Niveles de peligro de las consignas de seguridad

1.4.2.6 Indicaciones
Simbolo Naturaleza de la indica- |Significado
cion
NOTA Asistencia adicional o informacién util que no impli-

ca riesgos de lesiones ni dafios materiales.

MEDIO AMBIENTE

9

=

Informacidn relativa al reciclaje o la eliminacion
adecuada de los residuos.

Tab. 2: Tipos de indicaciones presentes en el documento
14.3 Definiciones
1.4.3.1 Grupos de personas

Usuarios

* Los usuarios son las personas autorizadas a utilizar el dispositivo por su calificacion o por
haber recibido una formacion por parte de una persona autorizada.

* Los usuarios son responsables de la seguridad de utilizacion del dispositivo y del respeto de

Su uso previsto.

Personal cualificado:

» El personal cualificado agrupa a las personas que han adquirido sus conocimientos mediante
una formacioén especializada en el sector de la técnica médica, o bien por su experiencia pro-
fesional y sus conocimientos de las normas de seguridad relacionadas con las tareas efec-

tuadas.

* Enlos paises donde el gjercicio de una profesion médico-técnica esta sujeto a certificacion,
se precisa una autorizacién para lograr el titulo de personal cualificado.

Maquet Orchide
IFU 04661 ES 07
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1.5

1.6
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Introduccion

Simbolos en el producto y el embalaje

Simbolos en el producto y el embalaje

Siga las instrucciones de empleo
(IEC 60601-1:2012)

&

Marca Giteki (Japén)

Siga las instrucciones de empleo
(IEC 60601-1:2005)

&

Marca ACMA (Australia)

Siga las instrucciones de empleo
(IEC 60601-1:1996)

Marcado CE (Europa)

Fabricante + fecha de fabricacion

q
=

Entrada corriente continua

Referencia del producto

!

—

Sentido del embalaje

Numero de serie del producto

Y

Fragil

Marcado Medical Device (MD)

‘
‘
PR

Sensibilidad a la humedad

Unique Device Identification

Rango de temperatura de almacena-
miento

Representante legal del pais corres-
pondiente

Rango de nivel de humedad de al-
macenamiento

SlEEEYEIRED - O

Marcado FCC (USA)

@, B =)

Rango de presién atmosférica de al-
macenamiento

—
)
o

.3

Simbolos en el producto y el embalaje

Vista de conjunto del producto

Fig. 1:

Camaras Maquet Orchide

Maquet Orchide
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Introduccién
Vista de conjunto del producto

1

@ Nota

l La camara esta disefiada para capturar la imagen peroperatoria para compartirla,
grabarla o difundirla. No esta pensada para ayudar durante la intervencion ni para
establecer un diagndstico.

La camara puede montarse en el centro de la cupula Maquet PowerLED I1* | 1 | utilizando el siste-
ma QL+ o en el centro de la cupula Volista | 2 | mediante el sistema QL.

1.6.1 Componentes
1.6.1.1 Camaras con sistema de video cableado
Fig. 2: Camaras con sistema de video cableado
OHDII FHD QL+ VP01 (para cupula Maquet OHDII FHD QL VP01 (para cupula Volista)
PowerLED II)
OHDII 4K QL+ VP11 (para cupula Maquet
PowerLED II)
Estas camaras transportables de un bloque quirtrgico a otro gracias al sistema Quick Lock pres-
tan una valiosa ayuda al equipo quirdrgico. Mejoran la fluidez operatoria liberando la zona quirur-
gica durante las fases de formacién y permitiendo un mejor seguimiento del gesto del cirujano y
una mejor anticipacion de sus necesidades.
Las camaras OHDII FHD QL+ VP01 y OHDII 4K QL+ VP11 se instalan Unicamente en cupulas
Maquet PowerLED Il precableadas FHD (indicacién "H6" en la referencia de la cupula) o 4K (in-
dicacion "HC3" " en la referencia de la cupula).
La camara OHDII FHD QL VP01 se instala unicamente en una cupula Volista con precableado
de video (indicacion "H6" en la referencia de la cupula).
Maquet Orchide
9/58
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1 Introduccion
Vista de conjunto del producto

NOTA

Si se instalan dos camaras con cable FHD, es necesario disponer de dos transfor-
madores.

NOTA

Antes de instalar una camara con cable, compruebe que la configuracion posea un
precableado de video consultando la etiqueta de la configuracion. Esta debe incluir
la indicacion "VP" (FHD) o "VP4K" (4K). Si la camara se instala en una cupula sin
precableado de video, la camara se detectara y podra manejarse, pero no sera po-
sible obtener ninguna imagen de video.

Presentacion de las opciones Picture in Picture (PiP) y E-Pan Tilt de la camara 4K

© 0000 , GETINGE ¥¢
4

Fig. 3: Funcién Picture in Picture

La funcion PiP permite al usuario ampliar una zona precisa de la imagen a pantalla completa,
manteniendo la imagen original (campo mas amplio) incrustada en una esquina de la pantalla.

© oo 4 GETINGE
:

Fig. 4: Funcion E-Pan Tilt

La funcion E-Pan Tilt permite al usuario concentrarse en una zona de interés y desplazar esa zo-
na sin tener que desplazar la lampara o la camara.

Maquet Orchide
10/ 58 IFU 04661 ES 07



Introduccion

1

Vista de conjunto del producto

1.6.1.2 Camara con sistema de video inalambrico (inicamente en Volista)

OHDII FHD QL AIRO05 + receptor

Fig. 5: Camara OHDII FHD QL AIR05 y su receptor

Esta camara transportable de un bloque quirtrgico a otro gracias al sistema QL presta una valio-
sa ayuda al equipo quirurgico. Mejora la fluidez operatoria liberando la zona quiridrgica durante
las fases de formacién y permitiendo un mejor seguimiento del gesto del cirujano y una mejor an-
ticipacion de sus necesidades.

1.6.2 Accesorios

Imagen Descripcion Referencia

L Empuiadura esterilizable STG PSX VZ STG PSX
Esta empufadura es compatible con todas las camaras. VZ 01

Tab. 4: Tabla de accesorios Maquet Orchide

Maquet Orchide
IFU 04661 ES 07 11/58



1

Introduccioén
Etiqueta de identificacion del dispositivo

1.7 Etiqueta de identificacion del dispositivo
MAQUET SAS Made in France
“ Parc de Limére c € E
Avenue de la Pomme de Pin —
B 45074 Orléans Cedex 2 - France A I:Iﬂ
L2 Maquet Orchide
042 [REF] (s8] ——@
=) 20-28V 15W max\ @%
Fig. 6: Etiqueta identificativa del producto
Nombre del producto Nudmero de serie
Fecha de fabricacion Identificacion unica del producto (UDI)
Referencia del producto
1.8 Normas aplicadas
El equipo es conforme con las exigencias de seguridad de las normas y directivas siguientes:
Referencia Titulo
IEC Equipos electromédicos — Parte 1: Exigencias ge-
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | nerales para la seguridad basica y las prestacio-
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 nes esenciales
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Equipos electromédicos — Parte 1-2: Requisitos
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021 | de seguridad generales — Norma colateral: Pertur-
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021) baciones electromagnéticas — Exigencias y ensa-
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 yos
IEC Equipos electromédicos — Parte 1-6: Requisitos
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 |generales para la seguridad basica y las presta-
ciones esenciales — Norma colateral: ldoneidad
para el uso
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Equipos electromédicos — Parte 1-9: Requisitos
2013+AMD2:2020 generales para la seguridad basica y las presta-
ciones esenciales — Norma colateral: Requisitos
para un disefio eco-responsable
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacion de la
ingenieria de adecuacioén al uso a los dispositivos
médicos
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Software de dispositivos médicos - Procesos del
ciclo de vida del software
Tab. 5: Conformidad con las normas relativas al producto
Maquet Orchide
12 /58 IFU 04661 ES 07



Introduccion

1

Normas aplicadas

Referencia

Titulo

IEC 62311:2019

Evaluacion de los equipos electrénicos y eléctri-
cos en relacion con las restricciones de exposi-
cién humana a los campos electromagnéticos (0
Hz a 300 GHz)

ISO 20417:2020

Dispositivos médicos — Informacién que debe faci-
litar el fabricante

ISO 15223-1:2021

Dispositivos médicos — Simbolos para uso con la
informacion que debe facilitar el fabricante — Parte
1: Requisitos generales

Tab. 5: Conformidad con las normas relativas al producto

Referencia

Titulo

47 CFR Parte 15

Title 47--Telecommunications

Chapter I--Federal Communications Commission
Subchapter A -- General

PART 15 - Radio frequency devices

Directiva 2014/53/EU Directiva RED
Radio Act 2014 Japan Radio Act (Act No 131 of 1950)
Safety Code 6 2014 Limits of Human Exposure to Radiofrequency

Electromagnetic Energy in the Frequency Range
from 3 kHz to 300 GHz

Tab. 6: Normas y reglamentos de radio

Gestion de la calidad:

Referencia

Ano

Titulo

ISO 13485

2016

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad -
Exigencias con fines reglamentarios

ISO 14971

2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Dispositivos médicos - Aplicacién de la gestion de los ries-
gos a los dispositivos médicos

ISO 14001

2024

ISO 14001:2015/A1:2024
Sistemas de gestion medioambiental — Exigencias y direc-
trices de utilizacion

21 CFR Parte 11

2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Parte 820

2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of He-
alth And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 7: Conformidad con las normas de gestién de la calidad

Maquet Orchide
IFU 04661 ES 07

13 /58



1 Introduccion
Normas aplicadas

14/ 58

Normas y reglamentos medioambientales:

Pais

Referencia

Version

Titulo

UE

Directivas ROHS

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
20110n the restriction of the use of certain hazar-
dous substances in electrical and electronic
equipment

2015

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2015/863 of 31 March 2015, amending Annex I
to Directive 2011/65/EU of the European Parlia-
ment and of the Council as regards the list of res-
tricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress, An-
nex IV to Directive 2011/65/EU of the European
Parliament and of the Council as regards an
exemption for lead, cadmium, hexavalent chro-
mium, and polybrominated diphenyl ethers (PB-
DE) in spare parts recovered from and used for
the repair or refurbishment of medical devices or
electron microscopes

2017

DIRECTIVE (EU) 2017/2102 OF THE EUROPE-
AN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 15
November 2017 amending Directive 2011/65/EU
on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

Internacional IEC 63000

2022

IEC 63000:2016/A1:2022

Technical documentation for the assessment of
electrical and electronic products with respect to
the restriction of hazardous substances

UE

Normativa RE-
ACH

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE EU-
ROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 18 December 2006 concerning the Registra-
tion, Evaluation, Authorisation and REACH - Res-
triction of Chemicals (REACH), amending Directi-
ve 1999/45/EC and repealing Council Regulation
(EEC) No 793/93 and Commission Regulation
(EC) No 1488/94 as well as Council Directive
76/769/EEC and Commission Directives 91/155/
EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC

USA _ Cali- |US California pro-

fornia

position 65 Act

1986

HEALTH AND SAFETY CODE - HSC DIVISION
20. MISCELLANEOUS HEALTH AND SAFETY
PROVISIONS CHAPTER 6.6. Safe Drinking Wa-
ter and Toxic Enforcement Act of 1986

China

SJ/T 11365-2006

2006

ACPEIP - Administrative Measure on the Control
of Pollution caused by Electronic Information Pro-
ducts Chines RoHS (Restriction of Hazardous
Substances)

Tab. 8:

Normas y reglamentos medioambientales

Maquet Orchide
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Normas y reglamentos relativos al mercado:

Introduccion

1

Informacién sobre el uso previsto

Pais Referencia Aino Titulo
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices) Regula-
tions 2002. Statutory Rules No. 236, 2002 made
under the Therapeutic Goods Act 1989
UE Regulation 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Malaisia Ley 737 2012 Medical Device Act 2012 (Act 737)
Marruecos Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
Nueva Ze- Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices) Regula-
landa 2003/325 tions 2003 (SR 2003/325)
Arabia Sau- Regulation 2017 | Medical Device Interim Regulation, decree No.
dita (4-16-1439) dated 27/12/2017
Serbia Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices
No. 105/2017
Corea del Act 14330 2016 Medical Device Act
sur
Corea del Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medical Act
Sur
Corea del Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Sur
Suiza RS (Odim) 2020 |Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Tailandia Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
Reino Unido Ley 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
EE. UU. 21 CFR Parte 7 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 7 - Enforcement policy
EE. UU. 21CFR Subchap- 2024 | Title 21--Food And Drugs
terH Chapter I--Food And Drug Administration Depart-
ment Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Tab. 9: Conformidad con las normas relativas al mercado
1.9 Informacion sobre el uso previsto
1.9.1 Uso previsto
La gama Maquet Orchide ha sido disefiada para capturar la imagen del campo quirurgico.
1.9.2 Indicaciones
La gama Maquet Orchide esta pensada para ser utilizada en todo tipo de cirugias o tratamientos
que requieran filmar el campo operatorio.
Maquet Orchide
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1 Introduccion
Prestaciones basicas

1.9.3
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1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Usuario previsto

+ Este equipo soélo puede ser utilizado por personal médico familiarizado con el presente ma-
nual.

» Lalimpieza del equipo debe ser efectuada por personal cualificado.

Uso inapropiado
» Utilizacion de un producto dafiado (ej.: falta de mantenimiento).

« En un ambiente distinto a un entorno de atencion sanitaria profesional (ej.: atenciéon a domici-
lio).

« Utilizacion de la camara a modo de asistencia durante una operacion o bien para establecer
un diagnostico.

Contraindicaciones
Este producto no presenta contraindicaciones.

Prestaciones basicas

La funcion basica de los dispositivos de la gama Maquet Orchide consiste en capturar la imagen
del campo operatorio al ser compatibles con la intensidad de iluminacion de las lamparas de qui-
réfano.

Ventajas clinicas

Las camaras Maquet Orchide son dispositivos médicos que ofrecen una transmisién de video
que puede utilizarse para:

« Emitir en directo las operaciones quirurgicas en el quiréfano.

* Archivar o documentar el expediente del paciente.

Garantia

Para las condiciones de garantia del producto, contacte con su representante Getinge local.

Vida util del producto
La vida util prevista del producto es de 10 afios.
Esta vida util no es aplicable a los consumibles como las empufiaduras esterilizables.

Esta vida util de 10 afos es efectiva a condicidn de realizar comprobaciones periddica anuales a
cargo de personal formado y autorizado por Getinge. Transcurrido dicho plazo, si el dispositivo
sigue en uso, debe realizarse una inspeccién a cargo de personal formado y autorizado por Ge-
tinge para garantizar la seguridad del dispositivo.

Instrucciones para reducir el impacto medioambiental

Para utilizar el dispositivo de forma 6ptima, limitando a la vez su impacto sobre el medio ambien-
te, deben seguirse las siguientes normas:

» Para reducir el consumo de energia, apague el dispositivo cuando no lo utilice.

+ Siga el plan de mantenimiento definido para mantener al minimo el nivel de impacto sobre el
entorno.

+ Para las cuestiones relativas al tratamiento de los residuos y al reciclaje del dispositivo, con-
sulte el capitulo Gestion de los residuos.

Magquet Orchide
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Informacion relativa a la seguridad 2
Condiciones ambientales

2 Informacién relativa a la seguridad

2.1 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente 10 °C +60 °C

Humedad relativa De20% a75 %

Presion atmosférica De 500 hPa a 1.060 hPa
Tab. 10:  Condiciones ambientales transporte/almacenamiento

Condiciones ambientales de utilizacion

Temperatura ambiente 10 °C +40 °C
Humedad relativa De20% a75%
Presion atmosférica De 500 hPa a 1.060 hPa
Tab. 11:  Condiciones ambientales utilizacion
2.2 Instrucciones de seguridad
2.21 Utilizacion segura del producto

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de infeccion/reaccion tisular

Una colisién entre el dispositivo y otro equipo puede provocar la caida de
particulas en el campo operatorio.

Preposicione el dispositivo antes de la llegada del paciente. Desplace el dis-
positivo manipulandolo con precaucioén para evitar cualquier colision.

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de descarga eléctrica

Las personas no formadas acerca de las operaciones de instalacion, mante-
nimiento, reparacion o desinstalaciéon se exponen a riesgos de lesién o elec-
trocucion.

La instalacion, el mantenimiento, la reparacién y la desinstalacién del equipo
o sus componentes deben ser realizados por un técnico Getinge o un técni-
co de mantenimiento formado por Getinge.

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de quemadura
Algunas partes del dispositivo siguen calientes tras su utilizacion.

Antes de proceder a la limpieza, compruebe que el equipo esté apagado y
que se haya enfriado.

Maquet Orchide
IFU 04661 ES 07
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2 Informacion relativa a la seguridad
Instrucciones de seguridad
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A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de infeccion
Una operacion de mantenimiento o limpieza puede contaminar el campo ope-
ratorio.

No realice operaciones de mantenimiento o limpieza en presencia del pacien-
te.

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de lesién/infeccion
Utilizar un dispositivo dafnado puede implicar un riesgo de lesién para el
usuario o un riesgo de infeccion para el paciente.

No utilice dispositivos dafados.

>

jADVERTENCIA!

Riesgo de lesion
Los campos magnéticos intensos pueden provocar averias en la lampara y
su desplazamiento imprevisto.

No utilice este producto en una sala de IRM.

Magquet Orchide
IFU 04661 ES 07



Interfaces de control 3

3 Interfaces de control

Fig. 7: Interfaces de control Maquet PowerLED I

Teclado de control cupula Teclado de mando mural (opcién)
Pantalla tactil (opcion)

Maquet Orchide
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3 Interfaces de control

GETINGE 3¢
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©

Fig. 8: Interfaces de control Volista

Teclado de control cupula Teclado de mando mural (opcién)
Pantalla tactil (opcion)

Maquet Orchide
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Utilizacién 1
Inspecciones diarias antes de la utilizacion

4 Utilizacién
4.1 Inspecciones diarias antes de la utilizacion
o NOTA
l Para garantizar un uso conforme del producto, es necesario proceder a inspeccio-

nes visuales y funcionales a diario, a cargo de una persona formada. Se recomien-
da mantener un registro de los resultados de estas inspecciones, que incluya la fe-
chay la firma de la persona que las ha realizado.

Integridad del dispositivo

1. Compruebe que el dispositivo no haya su-
frido choques y que no presente deterio-
ros.

2. En caso de anomalia, contacte con la
asistencia técnica.

Integridad de las empuiaduras esteriliza-

bles

1. Tras la esterilizacion, compruebe que la
empuiadura no presente fisuras ni sucie-
dad.

2. Tras la esterilizacion, compruebe que el
mecanismo de bloqueo funcione.

Fig. 10:  Empunaduras esterilizables

Maquet Orchide
IFU 04661 ES 07 21/58



1 Utilizacion
Instalar/desmontar una camara QL en una cupula Volista

4.2 Instalar/desmontar una camara QL en una cupula Volista

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de lesién
La ausencia de soporte de empuiadura o de camara deja accesibles las par-
tes bajo tensién.

Desconecte la configuracion antes de proceder a la instalacion/desinstala-
cion de los accesorios Quick Lock en una cupula, a cargo de un técnico.

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de infeccion

La instalacion o la retirada de un soporte de empufiadura o una camara du-
rante la intervencién puede provocar la caida de particulas en el campo ope-
ratorio.

La instalacion o la retirada de un dispositivo Quick Lock debe efectuarse fue-
ra de la zona operatoria.

4.21 Preposicionamiento antes de la instalaciéon

En la camara

Fig. 11:

Preposicionamiento de la camara

1. Gire la base [ 1] hasta llegar a la punta [2]y formar una fecha verde [3].

» La camara esta lista para ser posicionada.

22 /58
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Utilizacion

4

Instalar/desmontar una camara QL en una cupula Volista

En la ctpula

Fig. 12:  Preposicionamiento de la cupula
En el centro de la cupula, oriente el conector |4 |de manera a que las dos flechas verdes

y [6] queden alineadas.
» La cupula esta lista para recibir la camara.

1.

4.2.2 Montaje del dispositivo en la cupula

1. Posicione la cupula de manera que la cara
inferior quede dirigida hacia el techo.
» Esto simplifica la instalacion de la ca-
mara sobre la cupula.

Fig. 13:  Posicionamiento de la cupula

Fig. 14:  Instrucciones para el montaje de Quick Lock

1. Presente la camara con la pestafa [ 7] frente a su ubicacion [4].

2. Sitte las dos flechas [3]y[6] en frente.

23 /58
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1 Utilizacion
Instalar/desmontar una camara QL en una cupula Volista

423
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Fig. 15:  Presentacion de la camara sobre la cupula

1. Inserte la camara en la cupula hasta que la base de la camara haga tope un uniformemente

contra la cara inferior.

2. Gire con las dos manos la base de la camara en el sentido horario hasta oir un “clic”.

Fig. 16: Bloqueo de la camara sobre la cupula

Desmontaje del dispositivo

Fig. 17:  Desinstalacion de la cupula

Compruebe que la camara esté bien colo-
cada y que el botén de bloqueo se en-
cuentre en su ubicacion.

Desplace la cupula utilizando la camara
para comprobar que el dispositivo esta
bien colocado.

Compruebe que el conjunto de camara gi-
re correctamente a 330°.

» El dispositivo esta instalado.

Presione el boton de bloqueo.

Manteniendo el boton pulsado, gire con
las dos manos la base del dispositivo en el
sentido antihorario.

Retire la cAmara Quick Lock tirando de
ella hacia arriba [2].

» El dispositivo esta desinstalado.

Maquet Orchide
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Utilizacion 4
Instalar/desmontar una camara QL+ en una cupula Maquet PowerLED Il

4.3 Instalar/desmontar una camara QL+ en una cupula Maquet PowerLED II

jADVERTENCIA!
Riesgo de infeccion
La instalacion o la retirada de un soporte de empuifiadura o una camara durante

la intervencién puede provocar la caida de particulas en el campo operatorio.

La instalacion o la retirada de un dispositivo Quick Lock debe efectuarse fuera
de la zona operatoria.

4.31 Montaje de la camara en la cupula

Fig. 18: Instalar un dispositivo Quick Lock +

» Dé la vuelta a la cupula para instalar el dispositivo Quick Lock +.

«  Oriente la camara de manera a alinearla con la referencia de la base [1].
* Inserte hasta el clic.

» Compruebe que la fijacion sea correcta moviendo la cupula.

» El dispositivo Quick Lock + estd instalado.

4.3.2 Retirada de la camara sobre la cupula

1. Invierta la clpula para que la cara inferior

mire hacia el techo [1].

2. Una vez invertida la cupula, gire la interfaz
de bloqueo|[ 2] en el sentido horario y retire
la camara, sujetando la interfaz de blo-

queo[2].

» La camara ya esta desinstalada.

Fig. 19:  Desinstalar un dispositivo Quick Lock

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Instalacion y retirada de la empufiadura esterilizable

4.4

26/ 58

Instalacion y retirada de la empuiadura esterilizable

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de infeccién
Si la empunadura esterilizable no esta en buen estado, puede dejar caer par-
ticulas en el entorno esterilizado.

Compruebe la ausencia de fisuras después de cada esterilizacion y antes de
cada nueva utilizaciéon de la empuiadura esterilizable.

A\

jADVERTENCIA!

Riesgo de infeccion

Las empuiaduras esterilizables son los unicos elementos del dispositivo
que pueden esterilizarse. Cualquier contacto del equipo estéril con otra su-
perficie implica un riesgo de infeccion. Cualquier contacto del personal no
estéril con estas empufiaduras esterilizables implica un riesgo de infeccion.

Durante la operacion, el equipo estéril debe manipular el dispositivo median-
te empuiaduras esterilizables. En el caso de la empuiadura HLX, el botén de
bloqueo no es estéril. El personal no estéril no debe entrar en contacto con
las empunaduras esterilizables.

Instalar una empunadura esterilizable para
camara en la cupula

1. Inspeccione la empufiadura y compruebe
que no presenta fisuras ni suciedad.

cLic 2. Inserte la empunadura en la camara.
» Qira un "clic".

3. Gire la empufadura hasta que se bloquee
la rotacion.

» La empufadura esta bloqueada vy lista
para utilizar.

Fig. 20: Instalar la empufiadura esterilizable para ca-

mara

Magquet Orchide
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Utilizacion 4
Sistema de video cableado FHD

Retirar la empufadura esterilizable para
camara de una cupula

1. Pulse el boton de bloqueo.

2. Retire la empufadura.

Fig. 21: Retirar la empufiadura esterilizable para
camara

4.5 Sistema de video cableado FHD

Este cuadro situado bajo el falso techo permite convertir la sefal de la camara, transmitida a tra-
vés de la suspension, a una salida 3G-SDI.

Fig. 22:  Sistema de video con cable

Entrada de video n°1 Salida de video 3G-SD1 n°1
Entrada de video n°2 Salida de video 3G-SD1 n°2
o NOTA
l Si se instalan dos camaras con cable para retransmitir dos imagenes distintas, es

necesario disponer de dos transformadores. Si es preciso, contacte con el servicio
técnico de Getinge.

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Sistema de video inalambrico (Unicamente en cupulas Volista)

4.6 Sistema de video inalambrico (Unicamente en cupulas Volista)

@ NoTA

Para una utilizacion éptima del sistema, no utilice dos camaras en la misma configu-
racion y no coloque la cdmara a mas de 3 m de su receptor.

][2]  [s]

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O

4 O
6]

Fig. 23:  Receptor sistema de video inaldmbrico

Boton Marcha/Paro Testigo de sefial
Testigo de marcha [6] Toma HDMI
Boton Sincronizacién Toma USB-C

Testigo de sincronizacion

Encender/Apagar el receptor
* Pulse Marcha/Paro para encender el receptor, el testigo de marcha | 2 | se ilumina en verde.
« Pulse Marcha/Paro | 1| hasta que el testigo de marcha | 2 | se apague para apagar el receptor.

Al cabo de 5 min de inactividad, el receptor se pone en espera y el testigo de marcha parpa-
dea. Volvera a ponerse en marcha automaticamente cuando se detecte una camara.

Sincronizar automaticamente una camara (modo automatico activado por defecto)

« Conectar a la corriente la camara y el receptor.

« El testigo de sincronizacion parpadea rapidamente durante la busqueda de la camara.
» El testigo de sincronizacion parpadea lentamente durante la sincronizacion.

+ Cuando el testigo de sincronizacion | 4 | se ilumina en verde de forma constante, la camara
esta sincronizada.

+ Si el testigo de sincronizacion se ilumina en rojo, la sincronizacion ha fallado. En tal caso,
compruebe que la cdmara esté conectada a la corriente y vuelva a iniciar la operacion me-
diante el botdn de sincronizacion.

Maquet Orchide
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Utilizacion 4
Sistema de video inalambrico (Unicamente en cupulas Volista)

Riesgo de pérdida de la imagen B H Sefial débil

alill

l H Senfal regular I I Sefial buena

Tab. 12: Fuerza de la senal

Los elementos del entorno quirdrgico (personal, otro dispositivo, configuracion del bloque) pue-
den influir en la fuerza de la sefial. La fuerza de la sefial puede mejorarse desplazando la cama-
ra y/o el receptor.

@ Nota

l El sistema dispone de dos modos de sincronizacion:
* Automatico: El receptor se sincroniza automaticamente con cualquier camara
encendida y disponible.
* Manual: La sincronizacion a cualquier nueva camara encendida y disponible
solo se llevara a cabo después de iniciar el procedimiento mediante la tecla de
sincronizacion.

Sincronizar una camara

* Con el receptor en modo manual, pulse Sincronizacién hasta que el testigo de sincroni-
zacion [4] parpadee rapidamente en verde.

* Una vez encontrada la camara, el parpadeo del testigo de sincronizacion | 4 | se ralentizara
durante la sincronizacion, y quedara iluminado en verde una vez concluida la sincronizacion.

Cambiar el modo de sincronizacién: Manual o Automatico

» El receptor ya debe estar sincronizado con una cadmara.

+ Pulse Sincronizacion [3] hasta que una barra del testigo de sefial [5 | empiece a parpadear
en azul. Si se trata de la mas pequena a la izquierda, el receptor esta en modo de sincroni-
zacién manual, y si se trata de la mas grande a la derecha, el receptor esta en modo de sin-
cronizacion automatica.

MAN AUTO

Fig. 24:  Modo Auto/Manual

@ Nota

l En presencia de dos camaras, la conmutacion no se realizara automaticamente
cuando se apaga una de las camaras en modo manual. Pulse Sincronizacién
para conmutar a la camara activa.

Restablecimiento de los parametros de fabrica

Pulse Botén Marchal/paro | 1| durante 5 segundos para restablecer los parametros de fabrica
del receptor.

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Sistema de video inalambrico (Unicamente en cupulas Volista)

Posicionamientos recomendados del dispositivo

Fig. 25:  Posicionamiento cuando el cirujano mira la pantalla

Fig. 26:  Posicionamiento cuando la pantalla no va dirigida al cirujano

Magquet Orchide
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Utilizacion

4

Controlar la camara

4.7 Controlar la camara

4.7.1 Desde el teclado de la cupula (UGnicamente zoom)

Fig. 27:  Controlar la camara desde los teclados de la cupula

Ajustar el zoom de la camara
1. Pulse Zoom camara[1].
2. Pulse Mas [2]y Menos [ 3] para modificar el nivel de zoom.

» El testigo de nivel |4 | varia en funcion del nivel de zoom de la camara.

GETINGE 3¢

4.7.2 Desde el teclado mural (inicamente zoom)

Fig. 28:  Controlar la camara desde teclados murales

Seleccione previamente la ctpula en la que desea interveni.
Ajustar el zoom de la camara

1. Pulse Zoom Camara[2].

2. Pulse Mas |3 |y Menos |4 | para modificar el nivel de zoom.

> El testigo de nivel [5]varia en funcién del nivel de zoom de la camara.

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Controlar la camara

4.7.3 Controlar la camara FHD desde la pantalla tactil
o NOTA
1 En el caso de una pantalla tactil, la camara puede encenderse o apagarse inde-

pendientemente de la lampara.

0000 4 GETINGE ¢ © w00 4, GETINGE ¥
4

Fig. 29:  Encender la camara
Encender una camara en la pagina de inicio
1. Pulse Zona activa camara|[1].
» La tecla se activa en verde y la imagen aparece en la pantalla.
2. Pulse de nuevo Zona activa camara | 1| para acceder a la pagina de la camara.
Encender una camara en la pagina de la cupula
1. Unavez en la pagina de la cupula, pulse Acceso directo camara .

» Aparece la pagina de la camara y la camara se enciende.

@ 0000 4, GETINGE ¥¢

Fig. 30:  Pagina de la camara

Apagar la camara

1. Una vez en la pagina de la camara, pulse ON/OFF Camara | 3 | para apagar la camara.
» Lateclay la camara se apagan.

Poner la camara en pausa

1. Pulse Pausa camara |4 | para poner la camara en pausa.
» La tecla se activa en azul y la imagen retransmitida queda fija.

2. Pulse de nuevo Pausa camara [4] para reiniciar el video.

Maquet Orchide
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Utilizacion 4
Controlar la camara

@ o000 , GETINGE ¥¢

RIEY

Fig. 31:  Ajuste del zoom

Aumentar/reducir el zoom
1. Pulse Zoom |5 | para acceder al menu de ajuste del zoom.

2. Pulse Aumentar zoom [6] o Reducir Zoom 7] para ajustar en tiempo real el tamafio de la
imagen en pantalla.

0000 4 GETINGE 3¢

Fig. 32:  Balance de blancos

Ajustar el balance de blancos automaticamente
1. Pulse Balance de blancos [8].

2. Pulse Balance automatico [9] para que el balance de blancos se realice de forma automati-
ca, Luz artificial [10| para que el balance de blancos se efectie con una referencia de 3200 K
o en Luz diurna 11| para que el balance de blancos se realice con una referencia de 5800 K.

» La tecla seleccionada se activa de color azul y el balance de blancos es efectivo.

Ajustar el balance de blancos manualmente
1. Pulse Balance de blancos [8].
2. Coloque una superficie blanca uniforme debajo de la camara.

3. Pulse dos veces Balance manual |12| para que el balance de blancos se realice en funcién
de la referencia colocada debajo de la camara.

» La tecla seleccionada se activa de color azul y el balance de blancos es efectivo.

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Controlar la camara
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Fig. 33:  Ajuste del enfoque

Ajustar el enfoque automaticamente
1. Pulse Enfoque [13| para acceder al menu de ajuste del enfoque.

2. Pulse Enfoque auto [14].
» La tecla se activa de color azul y el enfoque se realiza automaticamente.
Ajustar el enfoque manualmente
1. Pulse Enfoque [13| para acceder al menu de ajuste del enfoque.
2. Pulse Enfoque auto [14].
» La tecla se activa de color azul y el enfoque se realiza automaticamente.
Sitle la camara a la distancia deseada.
4. Pulse Enfoque manual 15|,

» La tecla se activa de color azul y el enfoque de la camara queda fija.

© o000 4 GETINGE ¥¢

Fig. 34:  Ajuste del contraste

Ajustar el contraste
1. Pulse Contraste |16]| para acceder al menu de ajuste del contraste.

2. Pulse Aumentar contraste |17| 0 Reducir Contraste |18| para seleccionar uno de los tres ni-
veles de contraste.

Maquet Orchide
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Utilizacion 4
Controlar la camara

4.7.4 Controlar la camara 4K desde la pantalla tactil
o NoOTA
l En el caso de una pantalla tactil, la camara puede encenderse o apagarse inde-

pendientemente de la ldmpara.

0000 4 GETINGE ¥¢
4

© 000 . GETINGE ¢

Fig. 35:  Encender la cdmara

Encender una camara en la pagina de inicio

1. Pulse Zona activa camara[1].
» La tecla se activa en verde y la imagen aparece en la pantalla.
2. Pulse de nuevo Zona activa camara | 1| para acceder a la pagina de la camara.
Encender una camara en la pagina de la cupula
1. Una vez en la pagina de la cipula, pulse Acceso directo camara[2].

» Aparece la pagina de la camara y la camara se enciende.

© o000 4, GETINGE ¢

Fig. 36:  Pagina de la camara
Apagar la camara
1. Una vez en la pagina de la camara, pulse ON/OFF Camara | 3 | para apagar la camara.

» Lateclay la camara se apagan.

Poner la camara en pausa
1. Pulse Pausa camara[4] para poner la camara en pausa.
» La tecla se activa en azul y la imagen retransmitida queda fija.

2. Pulse de nuevo Pausa camara |4 | para reiniciar el video.

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Controlar la camara

© o000 4, GETINGE 3¢

Fig. 37:  Ayuda para el posicionamiento

Activar la ayuda para el posicionamiento de la camara
1. Pulse Ayuda posicionamiento |34| para activar la ayuda para el posicionamiento de la ca-
mara.
» Aparece una cruz verde en la imagen retransmitida durante 20 segundos para facilitar el
centrado de la imagen.

© o000 4, GETINGE 3¢
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Fig. 38:  Ajuste del zoom

Aumentar/reducir el zoom
1. Pulse Zoom |5 | para acceder al menu de ajuste del zoom.

2. Pulse Aumentar zoom [6] o Reducir Zoom |7 | para ajustar en tiempo real el tamafio de la
imagen en pantalla.

Maquet Orchide
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Utilizacion 4
Controlar la camara

00:00

4

GETINGE 3¢

Fig. 39:  Ajuste del enfoque

Ajustar el enfoque automaticamente
1.

Pulse Enfoque | 8 | para acceder al menu de ajuste del enfoque.
2. Pulse Enfoque auto[9].

» La tecla se activa de color azul y el enfoque se realiza automaticamente.

Ajustar el enfoque manualmente

1.

3. Situe la camara a la distancia deseada.

Pulse Enfoque | 8 | para acceder al menu de ajuste del enfoque.
2. Pulse Enfoque auto[9].

» La tecla se activa de color azul y el enfoque se realiza automaticamente.

4. Pulse Enfoque manual [10]

» La tecla se activa de color azul y el enfoque de la camara queda fija.

©® o000 4 GETINGE ¥¢
4

Fig. 40:  Uso del Picture in Picture

Activar/desactivar la funcion Picture in Picture
1.

Maquet Orchide
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Pulse PiP |11] para activar la funcion Picture in Picture.

» Aparece la pagina de configuracién de la funcion.

Pulse PiP OFF |12| para desactivar la funcién Picture in Picture.

> La funcion esta desactivada.
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4 Utilizacion
Controlar la camara

Utilizar la funcion Picture in Picture
1. Pulse PiP |11] para acceder a la pagina de configuracion de la funcion.

2. Defina la zona a visualizar mediante el teclado verde , y seguidamente afine si es preciso
con las teclas de direccion [15]. Es posible volver en todo momento al centro de la imagen
pulsando el simbolo situado en el centro de las teclas de direccién [15].

Defina uno de los valores de zoom a aplicar en la zona seleccionada [13)]

Defina la esquina de la pantalla en la que se retransmitira la imagen en campo amplio .

4

Fig. 41:  Uso del E-Pan Tilt

Activar/desactivar la funcién E-Pan Tilt
1. Pulse E-Pan [16| para activar la funcion E-Pan Tilt.
» Aparece la pagina de configuracion de la funcion.
2. Pulse E-Pan OFF (17| para desactivar la funcién E-Pan Tilt.

» La funcion esta desactivada.

Utilizar la funcién E-Pan Tilt
1. Pulse E-Pan [16| para acceder a la pagina de configuracion de la funcion.
2. Defina la zona a visualizar con las teclas de direccion [18] o con el teclado gris [19]. Es posible

volver en todo momento al centro de la imagen pulsando el simbolo situado en el centro de
las teclas de direccion [18].

© 0w 4 GETINGE ¥¢

Fig. 42:  Ajuste del contraste

Maquet Orchide
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Utilizacion 4
Controlar la camara

Ajustar el contraste
1. Pase a la segunda pagina de ajustes.
2. Pulse Contraste 20| para acceder al menu de ajuste del contraste.

3. Pulse Aumentar contraste 21| 0 Reducir Contraste 22| para seleccionar uno de los tres ni-
veles de contraste.

0000 4 GETINGE 3¢

A

Fig. 43:  Balance de blancos

Ajustar el balance de blancos automaticamente
1. Pulse Balance de blancos [23|

2. Pulse Balance automatico para que el balance de blancos se realice de forma automati-
ca, Luz artificial 25| para que el balance de blancos se realice con una referencia de 3200 K
o Luz diurna 26| para que el balance de blancos se realice con una referencia de 5800 K.

» La tecla seleccionada se activa de color azul y el balance de blancos es efectivo.
Ajustar el balance de blancos manualmente
1. Pulse Balance de blancos [23|.
2. Coloque una superficie blanca uniforme debajo de la camara.

3. Pulse Balance manual |27 para que el balance de blancos se realice en funcién de la refe-
rencia colocada debajo de la camara.

» La tecla seleccionada se activa de color azul y el balance de blancos es efectivo.

@ 0000 4 GETINGE ¥¢
4

Fig. 44:  Ajuste de la exposicion

Maquet Orchide
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4 Utilizacion
Controlar la camara

Ajustar la exposicion automaticamente
1. Pulse Exposicién 28| para acceder al menu de ajuste de la exposicion.
2. Pulse Exposicién auto [29].

> La tecla se activa de color azul y el enfoque se realiza automaticamente.

Ajustar la exposicion manualmente
1. Pulse Exposicién [28| para acceder al menu de ajuste de la exposicion.
2. Pulse Exposicién manual [30.

3. Pulse Exposicién + [31] para aumentar la exposicion o Exposicién - [32| para reducir la expo-
sicion.

© o0 4 GETINGE ¥¢

Fig. 45:  Rotacion de la imagen

Invertir la imagen retransmitida
1. Pulse Rotacién 180° [33| para rotar 180° la imagen retransmitida.

Maquet Orchide
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Anomalias y fallos en el funcionamiento

5

5 Anomalias y fallos en el funcionamiento

OHDII FHD QL VP01 / OHDII FHD QL+ VP01

Anomalia

Causa probable

Accion correctiva

La empufiadura esterilizable
no queda correctamente ajus-
tada con un clic

El mecanismo de bloqueo esta
dafiado

Sustituya la empufiadura

Ausencia de imagen tras la co-

Céamara defectuosa

Sustituya la camara

locacién de la camara

Pantalla defectuosa

Sustituya la pantalla

Otra causa

Contacte con el servicio técni-
co de Getinge

La camara no esta en una cu-
pula con precableado de video

Instale la cdmara en una cupu-
la con precableado de video
(mencion "H6" en la etiqueta).

Tab. 13:

OHDII FHD QL AIR05

Anomalias y averias de funcionamiento OHDII FHD QL VP01 u OHDII FHD QL+ VP01

Anomalia

Accion correctiva

Imposible conectar el receptor a la

1.

Compruebe que el cable de alimentacion del recep-

corriente tor esté correctamente conectado
2. Siel cable esta conectado, compruebe la presencia
de corriente
3. En caso afirmativo y si persiste el problema, contac-
te con el servicio técnico Getinge
Ausencia de imagen tas la conexiéon |1. Compruebe que la pantalla esté conectada a la co-
a la corriente y el logotipo Getinge no rriente y encendida
aparece en pantallas transcurrido 1 12 Compruebe que el cable HDMI esté correctamente
minuto conectado a la pantalla
3. Silos cables estan conectados, compruebe la pre-
sencia de corriente
4. En caso afirmativo y si persiste el problema, contac-
te con el servicio técnico Getinge
Ausencia de imagen y testigo de sin- |1. Problema de sincronizacion, vuelva a sincronizar el
cronizacion de color rojo sistema en modo manual (véase capitulo Sistema
de video inalambrico (Unicamente en cupulas Volis-
ta) [» Pagina 28]
2. Si el problema persiste, contacte con el servicio téc-
nico Getinge
Ausencia de imagen y testigo de sin- |1. Salida del perimetro de emision de la camara, reo-
cronizacion de color verde (testigo de riente la camara para tener sefal de 1 o 2 barras.
sefal nulo) 2. Siel problema persiste, contacte con el servicio téc-
nico Getinge
Tab. 14:  Anomalias y averias de funcionamiento OHDII FHD QL AIR05
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6 Limpieza/Desinfeccion/Esterilizacion

Limpieza y desinfeccion del sistema

6

6.1

6.1.1

42158

Limpieza/Desinfeccidén/Esterilizacién

jADVERTENCIA!
Riesgo de infeccion
Los procedimientos de limpieza y esterilizacion varian considerablemente se-

gun los centros sanitarios y las normativas locales.

El usuario debe ponerse en contacto con los especialistas sanitarios de su
centro. Deben respetarse los productos y procedimientos recomendados.

Limpieza y desinfeccién del sistema

jADVERTENCIA!
Riesgo de deterioro material
La penetracion de liquido dentro del dispositivo durante su limpieza puede

danar su funcionamiento.

No limpie el dispositivo con grandes cantidades de agua ni pulverice directa-
mente una solucién sobre el dispositivo.

jADVERTENCIA!
Riesgo de infeccion
Algunos productos o procedimientos de limpieza pueden daiar la pintura del

dispositivo, que puede caer en forma de particulas en el campo operatorio
durante una intervencion.

No deben utilizarse nunca productos desinfectantes que contengan glutaral-
dehido, fenol o yodo. Los métodos de desinfecciéon por fumigacion son ina-
decuados y estan prohibidos.

jADVERTENCIA!
Riesgo de quemadura
Algunas partes del dispositivo siguen calientes tras su utilizacion.

Antes de proceder a la limpieza, compruebe que el equipo esté apagado y
que se haya enfriado.

Instrucciones generales de limpieza, desinfeccién y seguridad

En utilizacion estandar, el nivel de tratamiento necesario para la limpieza y la desinfeccion del
dispositivo es una desinfeccidn de nivel bajo. El dispositivo esta clasificado como no critico y el
nivel de riesgo de infeccién, como bajo. Sin embargo, en funcion del riesgo de infeccion, puede
ser preciso realizar desinfecciones de nivel intermedio a alto.

El organismo responsable debe cumplir con las exigencias nacionales (normas y directivas) so-
bre cuestiones de higiene y desinfeccion.

Limpieza del dispositivo

1. Retire la empunadura esterilizable.

2. Limpie el equipo con un pafo ligeramente humedecido con detergente para superficies si-
guiendo las recomendaciones de dilucién, duracion de aplicacion y temperatura indicadas
por el fabricante. Utilice un producto de limpieza universal poco alcalino (solucién jabonosa)
que contenga principios activos como detergentes y fosfato. No utilice productos abrasivos
ya que pueden dafar las superficies.

3. Retire el agente limpiador con un trapo ligeramente humedo y seque con un trapo seco.

Magquet Orchide
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6.1.2 Desinfeccion del dispositivo

Limpieza/Desinfeccion/Esterilizacion 6
Limpieza y desinfeccion del sistema

Aplique la solucién desinfectante con un trapo humedecido, de manera uniforme y respetando

las recomendaciones del fabricante.

6.1.2.1 Desinfectantes a utilizar

* Los desinfectantes no son agentes esterilizantes. Permiten obtener una reduccion cualitativa
y cuantitativa de los microorganismos presentes.

» Utilice unicamente desinfectantes de superficie que contengan las combinaciones de princi-

pios activos siguientes:

— amonios cuaternarios (bacterioestaticos en los Gram - y bactericidas en los Gram +, activi-
dad variable en los virus con envoltura, nula en los virus desnudos, fungiestatico, ninguna

accion esporicida)
— Derivados de guanidina
— Alcoholes

6.1.2.2 Principios activos autorizados

Clase

Principios activos

Nivel de desinfecciéon bajo

Amonios cuaternarios

Cloruro de didecildimetilamonio
Cloruro de alquilo dimetilbencilamonio
Cloruro de dioctildimetilamonio

Biguanidas

Clorhidrato de polihexametileno biguanida

Nivel de desinfeccion intermedio

Alcoholes

PROPANO-2-OL

Nivel de desinfeccidn alto

Acidos

Acido sulfamico (5%)
Acido malico (10%)
Acido etilenodiaminotetraacético (2,5%)

Tab. 15:  Lista de los principios activos que pueden utilizarse

Ejemplos de productos comerciales probados

¢ Productos ANIOS®** : Surfa'Safe®**

»  Oftros productos: Alcohol isopropilico al 20% o al 45%

Maquet Orchide
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6 Limpieza/Desinfeccion/Esterilizacion
Limpieza y esterilizaciéon de las empufiaduras esterilizables Maquet Sterigrip

6.2 Limpieza y esterilizacion de las empuiaduras esterilizables
Maquet Sterigrip
6.2.1 Preparacion de la limpieza

Inmediatamente tras el uso de las empunaduras, para evitar que la suciedad se seque, sumérja-
los en un bafio de detergente-desinfeccion sin aldehido.

6.2.2 En el marco de una limpieza manual
1. Sumerja las empufiaduras en una solucion detergente durante 15 minutos.
2. Lave con un cepillo suave y un pafio que no deje fibras.

3. Compruebe el estado de limpieza de las empufiaduras para asegurarse de que no queda
ningun tipo de suciedad. De lo contrario, utilice un proceso de limpieza ultrasénica.

4. Aclare abundantemente con agua limpia para eliminar totalmente la solucién detergente.

5. Deje secar al aire libre o seque la empufiadura con un pafio seco.

@ Nota

l Se recomienda utilizar un detergente no enzimatico. Los detergentes enzimaticos
pueden deteriorar el material utilizado. No se deben emplear para inmersiones
prolongadas y se deben eliminar mediante aclarado.

6.2.3 En el marco de una limpieza en lavadora-desinfectadora

Las empufaduras pueden limpiarse en lavadora-desinfectadora y aclararse a una temperatura
maxima de 93°C. Ejemplo de ciclos recomendados:

Etapa Temperatura Tiempo
Prelavado 18 -35°C 60 s
Lavado 46 - 50°C 5 min
Neutralizacion 41 -43°C 30s
Lavado 2 24 -28°C 30s
Aclarado 92 -93°C 10 min
Secado al aire libre 20 min

Tab. 16:  Ejemplo de ciclos de limpieza en lavadora-desinfectadora

Maquet Orchide
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Limpieza y esterilizacion de las empunaduras esterilizables Maquet Sterigrip

Limpieza/Desinfeccion/Esterilizacion 6

6.2.4 Esterilizacion de las empuiaduras Maquet Sterigrip
jADVERTENCIA!
Riesgo de infeccion
Una empuiadura esterilizable que ha superado su numero de ciclos de este-
rilizacion recomendado corre el riesgo de caerse de su soporte.
Con los parametros de esterilizacién citados, las empuiaduras esterilizables
de tipo STG PSX no estan garantizadas mas alla de 50 utilizaciones y las em-
puiaduras STG HLX, mas alla de 350 utilizaciones. Respete el numero de ci-
clos recomendado.
o NOTA
l Las empufiaduras esterilizables Maquet Sterigrip estan disefiadas para ser esterili-
zadas en autoclave.
1. Compruebe que la empufiadura no presente suciedad ni fisuras.
» Sila empufiadura esta sucia, vuelva a someterla al ciclo de limpieza.
» Sila empufiadura presenta una o varias fisuras, no es utilizable y debe ser desechada si-
guiendo los protocolos en vigor.
2. Disponga la empufadura en la bandeja del esterilizador siguiendo uno de los tres métodos
descritos a continuacién:
» Envuelta en un embalaje de esterilizacion (embalaje doble o equivalente).
» Envuelta en una bolsa de esterilizacion de papel o de plastico.
» Sin embalaje ni bolsa, con el botén de bloqueo hacia abajo.
3. Ajuste los indicadores biolégicos y/o quimicos que permiten vigilar el proceso de esteriliza-
cion siguiendo las normas vigentes.
4. Inicie el ciclo de esterilizacién siguiendo las instrucciones del fabricante del esterilizador.
Ciclo de esteriliza- Temperatura Tiempo Secado
cién (°C) (min) (min)
ATNC (Prion) 134 18 -
Vacio previo
Tab. 17:  Ejemplo de ciclos de esterilizacion por vapor
Maquet Orchide
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7 Mantenimiento
Inspecciones mensuales

71

7.2
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Mantenimiento

Para mantener las prestaciones y la fiabilidad iniciales del dispositivo, las operaciones de mante-
nimiento y control deben llevarse a cabo una vez al afo. Durante la periodo de garantia, las ope-
raciones de mantenimiento y control deben ser realizadas por un técnico Getinge o por un distri-
buidor autorizado por Getinge. Mas alla de ese periodo, las operaciones de mantenimiento y
control pueden ser efectuadas por un técnico de Getinge, un distribuidor autorizado por Getinge
o por un técnico del hospital formado por Getinge. Contacte con su distribuidor para seguir el
curso de formacion técnica necesario.

Inspecciones mensuales

Imagen Accién

Ausencia de particulas

1. Compruebe la ausencia de particulas procedentes
de la friccion a nivel de la interfaz Quick Lock elimi-
nando el polvo de las zonas en cuestidn en la cama-
ra/empunadura y la cupula.

2. En caso de anomalia, contacte con la asistencia téc-
nica.

Tab. 18: Inspecciones visuales y funcionales mensuales

Contacto

Para conseguir los datos de contacto de su representante Getinge local, acceda a https://
www.getinge.com/int/contact.
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Caracteristicas técnicas des camaras y los receptores

Caracteristicas técnicas

8

8 Caracteristicas técnicas

8.1

Caracteristicas técnicas des camaras y los receptores

Caracteristicas técnicas de las camaras

@® Nota
l Los elementos de la tabla en negrita son las caracteristicas de la camara por defecto.
Caracteristicas OHDII FHD QL+ | OHDIIFHD QL | OHDII FHD QL
VP01 VP01 AIR05
Sensor 1/3" Cmos
Numero de pixeles ~2,48 megapixeles
Video estandar 1080i / 1080p 1080i / 1080p 1080p
Frecuencia actualizacion imagen 50 / 60 fps
Formato 16:9
Velocidad de obturacién de 1/30 a 1/30 000 s
Angulo de visién amplio (Diagonal) 68°
Angulo de visién teleobjetivo (Diagonal) 6,7°
Sefal/Ruido > 50 dB
Zoom optico (relacion de distancias x10
focales)
Zoom digital X6
Zoom total x60

Distancia focal (gran angular con te-
leobjetivo)

f=de51a51 mm

Campo visible (LxAlt) a 1 m de la cara
inferior (gran angular con teleobjetivo)

de 865 x 530 mm a 20 x 12 mm

Antiparpadeo

Si

Puesta a punto (enfoque)’

Auto / Focus Freeze

Balance de blancos'

Auto / Interior / Exterior / Manual

Mejora del contraste’

Si (3 niveles)

Freeze (congelacion de imagen)’ Si
Preset' 6
Tipo de transmision Con cable Con cable Inalambrica
Interfaz RS32 Si
Peso sin empufiadura estéril 460 g 820 g 850 g
Dimensiones sin empufiadura estéril 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm
(DxAIt)
Tab. 19:  Caracteristicas técnicas de las camaras
' Unicamente via pantalla tactil
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8 Caracteristicas técnicas

Caracteristicas técnicas des camaras y los receptores
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Caracteristicas técnicas de la camara OHDII 4K QL+ VP11

@ Nota

Los elementos de la tabla en negrita son las caracteristicas de la camara por de-

fecto.

Caracteristicas

OHDII 4K QL+ VP11

Sensor 1/2,5" Cmos
Numero de pixeles 8,29 megapixeles
Video estandar 2160p
Frecuencia actualizacion imagen 25 fps /29,97 fps
Formato 16:9

Velocidad de obturacion

1/1a 1/10 000 s

Angulo de visién amplio (Diagonal/Horizontal/Vertical)

77,8°/170,2°/43,1°

Angulo de visién tele (Diagonal/Horizontal/Vertical)

4,7°14,1°/12,3°

Sefal/Ruido 50 dB
Zoom optico (relacion de distancias focales) x20
Zoom digital x3
Zoom total x60

Distancia focal (gran angular con teleobjetivo)

f=4,4 mma 88,4 mm

Campo visible (LxAlt) a 1 m de la cara inferior (gran angular
con teleobjetivo)

de 875 x 480 mm a 25 x 15
mm

Antiparpadeo

Si

Puesta a punto (enfoque)’

Auto / Focus Freeze / One
Push Trigger

Balance de blancos'

Auto / Interior / Exterior / Ma-
nual

Mejora del contraste’

Si (3 niveles)

Exposicion’ 15 niveles (-7 a +7)
Picture in Picture’ X2 X4 X6 X8 (seleccion 4 es-
quinas)

Electronic Pan Tilt' Si

Ayuda para el posicionamiento’ Si

Freeze (congelacion de imagen)’ Si

Rotacion electronica de la imagen' 180°

Preset’ 6

Tipo de transmision Con cable (coaxial)
Interfaz RS232 Si

Peso sin empunadura estéril 780 g
Dimensiones sin empufiadura estéril (JxAlt) 124 x 181 mm
Tab. 20:  Caracteristicas técnicas de la camara OHDII 4K QL+ VP11
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Maquet Orchide

Caracteristicas técnicas del VP01 RECEIVER

Caracteristicas técnicas
Especificaciones de radio

8

Caracteristicas

VP01 RECEIVER

Entrada video

RJ45 (titular)

Salida de video

3G-SDI

Peso (con/sin soporte)

230g/260g

Dimensiones con soporte (LxAnxAlt)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 21: Caracteristicas técnicas del VP01 RECEIVER

Caracteristicas técnicas del receptor AIR05

Caracteristicas

AIR05 RECEIVER

Salida de video

HDMI 1.4

Peso (con/sin soporte)

400g/1200 g

Dimensiones del receptor

155 x 105 x 40 mm

Frecuencia de transmision

60 GHz

Tension de entrada

5V 2A

Tab. 22: Caracteristicas técnicas del AIR0O5 RECEIVER

Especificaciones de radio

Norma inalambrica

Frecuencia 60GHz (WiHD)

Rango de frecuencia

59,40 GHz a 63,72 GHz

indice de canales

Canal 2 (60,48GHz)
Canal 3 (62.64GHz)

Ancho de banda por canal 1,76 GHz
Alcance de la senal 10m
Numero maximo de dispositivos por sala 2
Cifrado de la sincronizacion AES 128 bits

Identificativo FCC camara

UK2-SI11-SK63102

Identificativo IC camara

6705A-SIISK63102

Identificativo Giteki camara

007-AAQ0107

Identificativo FCC receptor

UK2-SI11-SK63101

Identificativo IC receptor

6705A-S1ISK63101

Identificativo Giteki receptor

007-AA0106

Tab. 23:  Especificaciones de radio
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8 Caracteristicas técnicas
Otras caracteristicas

8.3 Otras caracteristicas
Clasificacion del dispositivo médico EE.UU., Europa, Corea, Reino Unido, Clase |
Suiza, Australia, Marruecos, Nueva Zelanda, Serbia, Tailandia y Turquia
Clasificacion del dispositivo médico Arabia Saudita y Malaisia Clase A
Codigo EMDN 712020405
Caddigo GMDN 32265
Afio de marcado CE 2021

Tab. 24: Caracteristicas normativas y reglamentarias

Maquet Orchide
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8.4

Caracteristicas técnicas

8

Declaraciéon CEM

Declaracion CEM

A\

iPRECAUCION!

Riesgo de averia del dispositivo
Utilizar el dispositivo conjuntamente con otros equipos puede alterar el fun-
cionamiento y las prestaciones del dispositivo.

No utilice el dispositivo al lado de otros equipos o apilado con otros equipos
sin haber observado previamente el funcionamiento normal del dispositivo y
de los demas equipos.

A

iPRECAUCION!

Riesgo de averia del dispositivo

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los suministrados o
especificados por el fabricante puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reducciéon de la inmunidad de este equipo y ocasio-
nar un funcionamiento inadecuado.

Utilice exclusivamente los accesorios y cables suministrados o especifica-
dos por el fabricante.

A

iPRECAUCION!

Riesgo de averia del dispositivo

Utilizar un aparato de comunicacion portatil RF (incluidos los cables de ante-
nay las antenas externas) al lado del dispositivo o de los cables especifica-
dos puede alterar el funcionamiento y las prestaciones del dispositivo.

No utilice equipos de comunicacién portatiles RF a menos de 30 cm del dis-
positivo.

NOTA

Una perturbacién electromagnética puede provocar una pérdida temporal de la
imagen.

Tipo de test Método de test Gama de fre- Limites
cuencias
Medicion de emisién en los EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5MHz 79 dBuV QP
principales puertos A? 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBuV QP
60 dBuV A
Medicién de campo electro- EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBuV/m QP 10m
Lo X )
magnetico radiado A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10 m
Tab. 25: Declaracion CEM

2

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo permiten utilizarlo en zonas industriales

y en medio hospitaliario (clase A definida en la CISPR 11). Si se utiliza en un entorno resi-
dencial, (para el que suele exigirse la clase B definida en la CISPR 11), este equipo puede
no ofrecer una proteccion adecuada para los servicios de comunicacién por frecuencias de
radio. El usuario podria tener que tomar medidas correctivas, como la reinstalacion o la reo-
rientacién del equipo.
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Tipo de test Método de test Nivel de test: entorno sanitario
Inmunidad a las descargas EN 61000-4-2 Contacto: + 8 kV
electrostaticas Aire: £ 2; 4; 8; 15 kV
Inmunidad a los campos elec- EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
tromagnéticos RF radiados 3 V/m Mod AM 80%/1kHz

Frecuencias RF inalambricas
9 a 28 V/Im Mod AM 80 %/1 kHz
Inmunidad a los transitorios/ra- EN 61000-4-4 AC: £ 2 kV - 100 kHz
fagas eléctricas rapidas IO>3m:+1kV-100 kHz
Inmunidad a las sobretensio- EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Dif
nes en la alimentacion +0,5kV, £1kV, £2kV Modo comun
Inmunidad a las perturbacio- EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

nes conducidas debidas a los
campos electromagnéticos

3 Veff Mod AM 80%/1kHz

ISM
6 Vef Mod AM 80 %/1 kHz

Inmunidad a las caidas de ten-
sion y cortes breves

EN 61000-4-11

0% Ut, 10ms
(0°; 45°;, 90°; 135°; 180°; 225°; 270°;
315°)
0% Ut, 20 ms
70 % Ut, 500 ms

0% Ut, 5s
Emisiones de corriente armo- EN 61000-3-2 Clase A
nica
Variaciones de tension, de las EN 61000-3-3 Conforme

fluctuaciones de tension y del
parpadeo en las redes publi-
cas de alimentacién de baja
tension

Tab. 26: Declaracion CEM

Homologacién radio

A\

jADVERTENCIA!

Riego de aumento de la temperatura de los tejidos
Una exposicion prolongada cerca de la camara inaldmbrica puede provocar

una sensacion de calor localizado.

Respete una distancia minimo de 5 cm de la camara para garantizar un uso

seguro.

Este dispositivo responde a las exigencias de la directiva sobre equipos radioeléctricos (RED)

2014/53/EU.

El emisor/receptor exento de licencia contenido en el presente dispositivo es conforme a la nor-
ma FCC Parte 15. Se autoriza la explotacion con las dos condiciones siguientes:

» El dispositivo no debe producir perturbaciones

« El dispositivo debe aceptar cualquier perturbacion radioeléctrica sufrida, incluso si la pertur-
bacion es susceptible de comprometer su funcionamiento

Maquet Orchide
IFU 04661 ES 07



GETINGE 3¢

FRO3 Maquet SAS Formulaire
EU Declaration of Conformity (RED)

Form ID : FR03-SOP-45054-E rev1

Doc ID: EU DoC_AIRO5Receiver Revision: A

EU DECLARATION OF CONFORMITY FOR RADIO EQUIPMENT
acc. to Article 18 of Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Name and Address of the Manufacturer: Maquet SAS
Parc de Limére
Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon
45074 QOrléans cedex 2- France

On our sole responsibility, we hereby declare that the product(s)
Product-/ Trade Name: AIRO5 Receiver

Reference-No.: ARD568803989

comply with the relevant provisions of the following Regulation(s) and Directive(s):

= Directive 2014/53/EU on Radio Equipment

Conformity Assessment acc. to Module A of Directive 2014/53/EU
Procedure:
e |EC 62368-1:2014 - Audio/video, information and communication technology
Standards applied: equipment Part 1: Safety — Requirements
e ETSI EN 301 489-1v2.2.3 - ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 1: Common technical requirements; Harmonised
Standard for ElectroMagnetic Compatibility
e ETSIEN 301 489-3 v2.3.2 - ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio
equipment and services; Part 3: Specific conditions for Short Range Devices (SRD)
operating on frequencies between 9 kHz and 246 GHz; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compatibility
o EN55035: 2017 /A11:2020 - Electromagnetic compatibility of multimedia equipment —
Immunity requirements
e EN55032:2015/ AC:2016/ A11:2020/ A1:2020 - Electromagnetic compatibility of
multimedia equipment - Emission requirements
e EN 302 567 v2.1.1 - Multiple-Gigabit/s radio equipment operating in the 60 GHz band;
Harmonised Standard covering the essential requirements of article 3.2 of Directive
2014/53/EU

* Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain substances in electrical and
electronic equipment

This declaration of conformity is valid from date of issue until 5 years.

Pascal JAY, Quality and Regulatory Compliance Director
Signed on behalf of Maquet SAS

Ardon, March 17, 2025

Maquet SAS

Parc de Limere

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon

45074 Orléans cedex 2, France

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correctness before use

Template ID: Page 1 of 1
FRO3-WIN-45000-D
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Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

EU DECLARATION OF CONFORMITY
FOR MEDICAL DEVICES

acc. to Article 19 of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Name and Address of the Manufacturer: Maquet SAS
Parc de Limere
Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon
45074 Orléans cedex 2- France

Single Registration Number: FR-MF-000002926
On our sole responsibility, we hereby declare that the product(s)

Product-/ Trade Name: Maquet Orchide

Intended Purpose: Designed to capture a view of the surgical site (see
TFS_OHD_G).

Reference-No.: See Annex |

Basic UDI-DI (acc. to 3700712421236R5

Part C of Annex VI):

Classification (acc. to Class |

Annex VIiI):

comply with the relevant provisions of the following Regulation(s) and Directive(s):

* Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Conformity Assessment acc. to Annex Il and Il of Regulation (EU)
Procedure: 20171745
Common Specifications used: NA

= Directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain substances in
electrical and electronic equipment

Maquet SAS Page 1 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin #
CS 10008 Ardon ) i
45074 Orléans Cedex 2
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Revision: K

» Directive 2014/53/EU on Radio Equipment (only for references in Annex Il)

Conformity Assessment acc. to Module A of Directive 2014/53/EU

Procedure:

Standards applied: ¢ |EC 62368-1:2014 - Audio/video, information and
communication technology equipment Part 1:
Safety — Requirements

¢ EN62311:2020 - Assessment of electronic and
electrical equipment related to human exposure
restrictions for electromagnetic fields (0 Hz- 300
GHz)

e ETSIEN 301 489-1 v2.2.3 - ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment
and services; Part 1: Common technical
requirements; Harmonised Standard for
ElectroMagnetic Compatibility

o ETSI EN 301 489-3 v2.3.2 - ElectroMagnetic
Compatibility (EMC) standard for radio equipment
and services; Part 3: Specific conditions for Short
Range Devices (SRD) operating on frequencies
between 9 kHz and 246 GHz; Harmonised
Standard for ElectroMagnetic Compatibility

e EN 302 567 v2.1.1 - Multiple-Gigabit/s radio
equipment operating in the 60 GHz band;
Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3.2 of Directive
2014/53/EU

This declaration of conformity is valid for a maximum of 5 years from the date of issue.

Ardon, May 21, 2025

/’!-
Pascal JAY, Quality and Regulatory Compliance Director
Signed on behalf of Maquet SAS
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ANNEX |

The products can be delivered in the following variants (Maquet Orchide references)
associated with the Basic UDI-DI 3700712421236R5:

Reference-No. Product- / Trade Name UDI-DI (GTIN)
ARD568803935 OHDII FHD QL VP01 03700712415761
ARD569204944 OHDII FHD QL+ VP01 03700712412340
ARD567704998 OHDIl 4K QL+ VP11 03700712421632
ARD568803969 OHDII FHD QL AIR05 03700712434298

ANNEX Il

The following product contains a Radio part.

Reference-No. Product- / Trade Name UDI-DI (GTIN)
ARD568803969 OHDII FHD QL AIR05 03700712434298

Maquet SAS Page 3 of 3 —
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Gestion de los residuos
Eliminacién del embalaje
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9 Gestion de los residuos

9.1 Eliminacién del embalaje

Todos los embalajes relacionados con la utilizacién del dispositivo deben tratarse de forma eco-
responsable con objeto de ser reciclados.

9.2 Producto

Este equipo no debe eliminarse con los residuos domésticos ya que es objeto de una recogida
selectiva para su aprovechamiento, reutilizacion o reciclado.

Para cualquier informacion relativa al tratamiento del dispositivo una vez que deje de utilizarse,
consulte el manual de desinstalacion de Maquet Orchide (ARD04665). Contacte con su repre-
sentante local Getinge para obtener este documento.

9.3 Componentes eléctricos y electrénicos

El conjunto de los componentes eléctricos y electronicos utilizados durante la vida del producto
deben tratarse de forma eco-responsable, con arreglo a las normas locales.

Maquet Orchide
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*MAQUET POWERLED II, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE y GETIN-
GE GROUP son marcas comerciales registradas de Getinge AB, sus divisiones o sus filia-

les.
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“ Maquet SAS - Parc de Limere - Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON -

45074 ORLEANS CEDEX 2, Francia
Tel.: +33 (0) 2 38 25 88 88 Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00
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