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Introdugao
Prefacio

1

1 Introducao

1.1 Prefacio
O seu estabelecimento hospitalar optou pela inovadora tecnologia médica da Getinge.
Agradecemos a confianga depositada em nos.
A Getinge é um dos primeiros fornecedores no mundo dos equipamentos médicos para salas de
operagdes, salas hibridas, salas de indugéo, unidades de cuidados intensivos e transporte de
doentes. No desenvolvimento dos seus produtos, a Getinge coloca sempre as necessidades do
pessoal médico e dos pacientes em primeiro plano. Quer seja em matéria de seguranca, eficacia
ou economia, a Getinge fornece solugbes em fungéo das necessidades dos hospitais.
Gragas a experiéncia adquirida em candeeiros cirurgicos, bragos de distribuigéo para teto e
solugbes multimédia, a Getinge coloca a qualidade e a inovag&o no centro das suas
preocupagdes para servir melhor os pacientes e o pessoal médico. O candeeiros cirurgicos
Getinge séo reconhecidos mundialmente pelo design e inovagdes que apresentam.

1.2 Responsabilidade
Modificagdes ao produto
Nao pode ser realizada qualquer modificacdo do produto sem o consentimento prévio da
Getinge
Utilizagao prevista do dispositivo
A Getinge néo podera ser responsabilizada por danos, diretos ou indiretos, resultantes de acdes
que néo estejam em conformidade com este manual de utilizagao.
Instalagdo e manutencao
As operagoes de instalagdo, manutengédo e desmontagem devem ser efetuadas por pessoal
qualificado e aprovado pela Getinge.
Formacao sobre o dispositivo
A formacao deve ser dada diretamente no dispositivo por pessoal aprovado pela Getinge.
Compatibilidade com outros dispositivos médicos
O sistema s6 deve ser instalado em dispositivos médicos aprovados em conformidade com a
norma IEC 60601-1.
Os dados de compatibilidade encontram-se detalhados no capitulo Caracteristicas técnicas
[» Pagina 48].
Os acessorios compativeis sdo detalhados no capitulo especifico.
Em caso de incidente
Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma
notificagcao ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro no qual o utilizador e/
ou 0 paciente se encontram.

1.3 Outros documentos associados a este produto
* Manual de Instalagao (ref.2 ARD04664)
* Manual de Desinstalagao (ref.? ARD04665)

Maquet Orchide
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1 Introdugéao
Informacgdes sobre o documento

1.4 Informagodes sobre o documento

Este manual de utilizagado é destinado aos utilizadores habituais do produto, aos supervisores e
a administragédo do hospital. Destina-se a familiarizar os utilizadores com a concegéo, a
segurancga e o funcionamento do produto. O manual esta estruturado e dividido por diversos
capitulos.

Observe o seguinte:

+ Leia atentamente e integralmente o manual de utilizagdo antes da primeira utilizagao do
produto.

* Proceda sempre de acordo com as informagdes contidas no manual de utilizagao.
* Mantenha este manual perto do equipamento.

1.4.1 Siglas

CEM Compatibilidade eletromagnética
HD Alta definicao (High Definition)
IFU Manual de utilizagao (Instruction For Use)
N/A Nao aplicavel (Not Applicable)
QL(+) Quick Lock(+)
1.4.2 Simbolos utilizados no documento
1.4.21 Referéncias

As referéncias a outras paginas do manual sao identificadas com o simbolo "»".

1.4.2.2 Referéncias numéricas
As referéncias numéricas nas ilustragdes e textos estdo dentro de um quadrado [1].

1.4.2.3 Acoes e resultados

As agdes a realizar pelo utilizador s&o sequenciadas por niimeros ao passo que o simbolo ">"
representa o resultado de uma acgao.

Exemplo:
Pré-requisitos:
* O punho esterilizavel é compativel com o produto.
1. Instalar o punho no suporte.
» Ouve-se um "estalido".

2. Rodar o punho até ao segundo "clique", para que fique bloqueado.

1.4.2.4 Menus e botdes

Os nomes dos menus e dos botdes estdo a negrito.
Exemplo:

1. Carregar no botao Guardar.

> As modificagdes séo registadas e € mostrado o menu Favoritos.

Magquet Orchide
6 /60 IFU 04661 PT 08



1.4.2.5 Niveis de perigo

Introdugao 1
Informagdes sobre o documento

O texto nas recomendacdes de seguranga descreve o tipo de risco e como o evitar. As
recomendagdes de seguranga estao hierarquizadas por estes trés niveis:

Simbolo Grau de perigo Significado
PERIGO! Indica um risco direto e imediato que podera ser
mortal ou causar ferimentos graves que podem
levar a morte.

ATENCAO! Indica um risco potencial que podera causar
ferimentos, um perigo para a saude ou danos
materiais graves que originem ferimentos.

CUIDADO! Indica um risco potencial que podera causar danos
materiais.

Tab. 1: Niveis de perigo das recomendagdes de seguranga
1.4.2.6 Indicagdes
Simbolo Natureza da indicagdao |Significado

INDICAGAO

Ajuda suplementar ou informacgdes Uteis que néo
implicam riscos de ferimentos nem de danos
materiais.

QY

=

MEIO AMBIENTE

Informacdes relativas a reciclagem ou eliminagao
apropriada de residuos.

Tab. 2: Tipos de indicagdes presentes no documento

1.4.3 Definicoes

1.4.3.1 Grupos de pessoas

Utilizadores

» Os utilizadores séo as pessoas autorizadas a utilizar o dispositivo por forga das suas
qualificagbes ou por terem recebido formagao por uma pessoa qualificada.

» Os utilizadores séo responsaveis pela segurancga de utilizagdo do dispositivo e por respeitar
a utilizagao prevista do mesmo.

Pessoal qualificado:

» Pessoal qualificado sao as pessoas que adquirem os seus conhecimentos por formagao
especializada na area da tecnologia médica, ou que tenham experiéncia profissional e
conhecimentos das normas de seguranga associadas as tarefas realizadas.

* Nos paises onde o exercicio de uma profissao técnico-clinica esta sujeito a certificagéo, é
necessdaria uma autorizacao para ter direito ao titulo de pessoal qualificado.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08

7160




1

1.5

8/60

Introdugéao

Simbolos no produto e na embalagem

Simbolos no produto e na embalagem

Seguir as instrugdes de utilizagao
(IEC 60601-1:2012)

Representante legal do pais em
questao

Seguir as instrucdes de utilizacao
(CEI 60601-1:2005)

| H
x

Entrada de corrente continua

Seguir as instrugdes de utilizagdo
(CEI 60601-1:1996)

—
—

Sentido da embalagem

Fabricante + data de fabrico

Fragil

E

Referéncia do produto

=

Sensivel a humidade

Numero de série do produto

Intervalo de temperatura para
armazenamento

Marcacéao de Dispositivo Médico
(MD, do inglés Medical Device)

Intervalo de taxa de humidade para
armazenamento

§EYRAED - O

Identificagdo Unica de Dispositivo

O SIEEE

Intervalo de pressao atmosférica
para armazenamento

Tab. 3:

Simbolos no produto e na embalagem

N
m

Intervalo de pressao atmosférica
para armazenamento

Marcacao Giteki (Japao)

®

Marcagao FCC (EUA)

> @

Marcacdao ACMA (Australia)

Tab. 4:

Certificagbes

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08




Introdugao
Vista global do produto

1

1.6 Vista global do produto

Fig. 1: Camaras Maquet Orchide

® INDICACAO

l A camara foi desenvolvida para capturar a imagem peroperatéria com vista a
partilha, gravagao ou difusdao. Nao se destina a auxiliar a cirurgia nem a

estabelecer um diagndstico.

A camara pode ser montada no centro da clpula Maquet PowerLED II*| 1| através do sistema
QL+ ou no centro da cupula Volista* | 2 | através do sistema QL.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08 9/60



1 Introdugéao
Vista global do produto

1.6.1 Camaras

1.6.1.1 Camaras com sistema de video com fios

Fig. 2: Camaras com sistema de video com fios

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)

De excelente utilidade para a equipa cirurgica, estas cAmaras podem ser transferidas entre
blocos operatérios por meio do sistema Quick Lock. Melhoram a fluidez operatéria libertando a
zona cirurgica durante as fases de formagao e permitem melhor acompanhamento do
movimento do cirurgido e uma melhor antecipacao das suas necessidades.

As camaras OHDII FHD QL+ VP01 e OHDII 4K QL+ VP11 s6 podem ser instaladas numa cupula
Maquet PowerLED Il com pré-instalagcado de cabos FHD (mencé&o "H6" na referéncia da cupula)
ou 4K (mengéo "HC3" na referéncia da cupula).

A camara OHDII FHD QL VP01 sé pode ser instalada numa cupula Volista com pré-instalacéo
de cabos para video (mencéo "H6" na referéncia da cupula).

o INDICAGAO
No caso de instalagdo de duas camaras com fios FHD, é necessario instalar dois
conversores.

o INDICAGAO

l Antes de instalar uma camara com fios, certificar-se de que a configuragéo tem

pré-instalagdo de cabos para video consultando a etiqueta da configuragéo. Esta
deve possuir a mengao "VP" (FHD) ou "VP4K" (4K). Se a camara for instalada
numa cupula que nao possua pré-instalagao de cabos para video, a camara sera
detetada e controlavel mas nao sera possivel a visualizagdo de qualquer video.

Maquet Orchide
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Introdugao 1
Vista global do produto

Apresentagao das opgodes Picture in Picture (PiP) e E-Pan Tilt da camara 4K

.‘.%I

© 0000 , GETINGE ¥¢

*
[
a0

*

Fig. 3: Funcionalidade Picture in Picture

A fungao PiP permite ao utilizador aumentar o zoom sobre uma zona precisa da imagem, que ira
ocupar todo o ecré, enquanto a imagem original (campo mais alargado) € mantida num canto do
ecra.

© 0000 , GETINGE ¢
4

Fig. 4: Funcionalidade E-Pan Tilt

A fungéo E-Pan Tilt permite ao utilizador concentrar-se numa zona de interesse e deslocar essa
zona sem ter de deslocar o candeeiro ou a cAmara.

11 /60



1 Introdugéao
Vista global do produto

1.6.1.2 Camara com sistema de video sem fios (apenas na Volista)

OHDII FHD QL AIRO05 + recetor

| OReripg

Fig. 5: Cémara OHDII FHD QL AIRO05 e respetivo recetor

Esta camara pode ser transferida entre blocos operatérios por meio do sistema QL e € uma
ajuda eficiente para a equipa cirirgica. Melhora a fluidez operatéria libertando a zona cirdrgica
durante as fases de formacao e permite melhor acompanhamento do movimento do cirurgido e
uma melhor antecipacdo das suas necessidades.

1.6.2 Acessorios
Imagem Descrigao Referéncia
L Punho esterilizavel STG PSX VZ STG PSX
Este punho é compativel com todas as camaras. VZ 01

Tab. 5: Tabela de acessorios Maquet Orchide

Maquet Orchide
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Introdugao 1
Etiqueta de identificacdo do dispositivo

1.7 Etiqueta de identificagao do dispositivo
S
O ———
MAQUET SAS Made in France
“ Parc de Limére c € E
Avenue de la Pomme de Pin —
@—— 45074 Orléans Cedex 2 - France A Ui]
@ L2 Maquet Orchide
X e 30 o000 4]
:@ 20-28V 15W max\ @%
Fig. 6: Etiqueta de identificagdo do produto
Nome do produto Ndmero de série
Data de fabrico Identificacdo unica de produto (UDI)
Referéncia do produto
1.8 Normas aplicadas
O equipamento esta em conformidade com os requisitos de seguranga das normas e diretivas
seguintes:
Referéncia Designagao
IEC Equipamentos de eletromedicina — Parte 1:
60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 | Requisitos gerais de seguranga basica e de
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021 desempenho essencial
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14 + A2:22
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Equipamentos de eletromedicina — Parte 1-2:
ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014/A1:2021 | Requisitos gerais de seguranca — Norma
CSA C22.2 No. 60601-1-2:16 (R2021) colateral: Interferéncias eletromagnéticas —
EN 60601-1-2:2015/A1:2021 Requisitos e ensaios
IEC Equipamento de eletromedicina — Parte 1-6: Requisitos
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD?2:2020 | gerais de seguranca basica e de desempenho essencial —
Norma colateral: Aptiddo ao uso
IEC 60601-1-9:2007+AMD1: Equipamentos de eletromedicina - Parte 1-9:
2013+AMD2:2020 Requisitos gerais de seguranga basica e de
desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos para um projeto ecorresponsavel
IEC 62366-1:2015+AMD1:2020 Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagcao de
engenharia de aptidéo a utilizacdo em dispositivos
médicos
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Software de dispositivos médicos - Processo do
ciclo de vida do software
Tab. 6: Conformidade com as normas relativas ao produto
Maquet Orchide

IFU 04661 PT 08
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1 Introdugéao
Normas aplicadas

14 /60

Referéncia

Designagao

IEC 62311:2019

Avaliacao dos equipamentos elétricos e
eletrénicos relativamente as restricbes da
exposicdo humana a campos eletromagnéticos (0
Hz a 300 GHz)

ISO 20417:2020

Dispositivos médicos - Informagdes a fornecer
pelo fabricante

ISO 15223-1:2021

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante - Parte 1:
Requisitos gerais

Tab. 6: Conformidade com as normas relativas ao produto

Referéncia

Designagao

47 CFR Part 15

Title 47--Telecommunications

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

PART 15 - Radio frequency devices

Directive 2014/53/EU Directive RED
Radio Act 2014 Japan Radio Act (Act No 131 of 1950)
Safety Code 6 2015 Limits of Human Exposure to Radiofrequency Electromagnetic

Energy in the Frequency Range from 3 kHz to 300 GHz

Tab. 7: Normas e regulamentagdes de radio

Gestéo da qualidade:

Referéncia

Ano

Designagao

ISO 13485

2016

ISO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

ISO 14971

2019

ISO 14971:2019
Medical devices — Application of risk management to
medical devices

ISO 14001

2024

ISO 14001:2015/A1:2024
Environmental management systems - Requirements with
guidance for use

21 CFR Part 11

2023

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter A -- General

PART 11 - Electronic records, electronic signatures

21 CFR Part 820

2020

Title 21--Food And Drugs

Chapter I--Food And Drug Administration Department Of
Health And Human Services

Subchapter H -- Medical Devices

PART 820 - Quality System Regulation

Tab. 8: Conformidade com as normas de gestado da qualidade

Maquet Orchide
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Normas e regulamentacdes ambientais:

Introdugao
Normas aplicadas

1

Pais

Referéncia

Versao

Designacgao

UE

ROHS Directives

2011

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
2011 on the restriction of the use of certain
hazardous 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
Parliament and of the Council as regards the list
of restricted substances

2016

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU)
2016/585 of 12 February 2016 amending, for the
purposes of adapting to technical progress,
Annex IV to Directive 2011/65/EU of the
European Parliament and of the Council as
regards an exemption for lead, cadmium,
hexavalent chromium, and polybrominated
diphenyl ethers (PBDE) 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
EUROPEAN 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

Worldwide IEC 63000

2022

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

UE

REACH
Regulation

2006

REGULATION (EC) No 1907/2006 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
COUNCIL of 18 December 2006 concerning the
Registration, Evaluation, Authorisation and
REACH - Restriction of Chemicals (REACH),
amending Directive 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 US Callifornia

Californ

ia proposition 65
Act

1986

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

China

SJ/T 11365-2006

2006

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

Tab. 9:
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Informagdes sobre a aplicagao prevista
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1.9.1

1.9.2
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Normas e regulamentacdes relativas ao mercado:

Pais Referéncia Ano Designagao
Australia TGA 236-2002 2021 Therapeutic Goods (Medical Devices)
Regulations 2002. Statutory Rules No. 236, 2002
made under the Therapeutic Goods Act 1989
EU Regulation 2017 Medical Devices Regulations
2017/745/EU
Malaysia Act 737 2012 |Medical Device Act 2012 (Act 737)
Morocco Law 84-12 2012 Law n°84-12 relative to medical devices
New Regulation 2003 Medicines (Database of Medical Devices)
Zealand 2003/325 Regulations 2003 (SR 2003/325)
Saudi Arabia Regulation 2017 Medical Device Interim Regulation, decree No.
(4-16-1439) dated 27/12/2017
Serbia Law 105/2017 2017 Law on Medicinal Products and Medical Devices
No. 105/2017
South Korea Act 14330 2016 Medica Device Act
South Korea | Decree 27209 2016 Enforcement Decree of Medicl Act
South Korea Rule 1354 2017 Enforcement Rule of the Medical Act
Switzerland RS (Odim) 2020 Medical Devices Ordinance (MedDO) of 1 July
812.213 2020
Thailand Act 2562 2019 |Medical Device Act (No. 2) B.E. 2562(2019)
UK Act 2021 Medical Devices Regulations 2002 n°618
USA 21CFR Part 7 2023 |Title 21--Food And Drugs
Chapter I--Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter A -- General
PART 7 - Enforcement policy
USA 21CFR 2024 |Title 21--Food And Drugs
Subchapter H Chapter I--Food And Drug Administration
Department Of Health And Human Services
Subchapter H -- Medical Devices
Tab. 10: Conformidade com as normas relativas ao mercado

Informacgodes sobre a aplicagao prevista

Aplicacao prevista
A gama Maquet Orchide destina-se a captar a imagem do campo operatério.

Indicagoes

A gama Maquet Orchide destina-se a ser utilizada para todo o tipo de cirurgia ou de tratamento
que necessite de filmagem do campo operatério.

Maquet Orchide
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1.9.3

194

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14

Introdugao 1
Desempenho essencial

Utilizacao prevista

» Este equipamento apenas podera ser utilizado por pessoal clinico que tenha tido
conhecimento das presentes instrugoes.

* Alimpeza do equipamento deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Utilizacao inapropriada

» Utilizagado de um produto danificado (por ex.: falta de manutengao).

*  Num local que ndo o de um ambiente de cuidados de saude profissionais (por ex.: cuidados
domiciliarios).

» Utilizagdo da camara para assisténcia durante uma operagéo ou para estabelecer um
diagndstico.

Contraindicagoes
Este produto ndo apresenta qualquer contraindicacoes.

Desempenho essencial

O desempenho essencial dos dispositivos da gama Maquet Orchide consiste em captar a
imagem do campo operatério mantendo a compatibilidade com a intensidade luminosa dos
candeeiros cirurgicos.

Beneficio clinico

As camaras Maquet Orchide s&o dispositivos médicos que fornecem um fluxo de video que pode
ser utilizado para:

» Transmitir operagdes cirurgicas em direto no bloco operatério.

* Arquivar ou documentar os processos dos pacientes.

Garantia

Para obter as condigdes da garantia do produto, contactar o representante Getinge local.

Vida util do produto
A vida util prevista para o produto € de 10 anos.
Esta vida util ndo se aplica aos consumiveis, tais como os punhos esterilizaveis.

Esta vida util de 10 anos s6 sera atingida se forem efetuadas as verificagdes periddicas anuais

por pessoal qualificado e aprovado pela Getinge. Apds este periodo, se o dispositivo estiver em
constante utilizacdo, deve ser realizada uma inspecao por pessoal qualificado e aprovado pela

Getinge para garantir sempre a seguranga do dispositivo.

Instrugdes para reduzir o impacto ambiental
Para utilizar o dispositivo da forma ideal, limitando o seu impacto no ambiente, devem seguir-se
as seguintes regras:

* A fim de diminuir o consumo de energia, desligar o dispositivo quando este nao estiver a ser
utilizado.

* Respeitar os prazos de manutencgao definidos, de modo a manter o nivel de impacto
ambiental no minimo.

+ Para as questdes relativas ao tratamento de residuos e a reciclagem do dispositivo,
consultar o capitulo Gestao de residuos.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08 17 /60



2 Informacgoées relativas a seguranga
Condigdes ambientais

2.1

2.2

2.21

18 /60

Informacoes relativas a seguranca

Condi¢goes ambientais

Condi¢des ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura ambiente De -10 °C +60 °C
Humidade relativa De 20 %

Pressao atmosférica De 500 hPa a 1060 hPa
Tab. 11:  Condigbes ambientais de transporte/armazenamento

Condigcdes ambientais de utilizagao

Temperatura ambiente De +10 °C +40 °C
Humidade relativa De 20 %

Pressao atmosférica De 500 hPa a 1060 hPa
Tab. 12:  Condigdes ambientais de utilizacao

Recomendacgoées de seguranga

Utilizacao segura do produto

A\

ATENGAO!
Risco de infe¢ao/reagao tecidular

Uma colisao entre o dispositivo e outro equipamento pode causar a queda
de particulas no campo operatério.

Pré-posicionar o dispositivo antes da chegada do paciente. Deslocar o
dispositivo com precaugao para evitar qualquer colisao.

A\

ATENGAO!

Risco de choque elétrico

As pessoas nao qualificadas para as operagdes de instalagdo, manutencao,
reparagdo ou desmontagem podem ficar expostas a riscos de ferimentos ou
choque elétrico.

A instalacdao, manutencao, reparagcao e desmontagem do aparelho ou de
componentes do mesmo devem ser efetuadas por um técnico Getinge ou por
um técnico de assisténcia formado pela Getinge.

A\

ATENCAO!

Risco de queimaduras
Algumas partes do dispositivo permanecem quentes apés a utilizagao.

Antes de realizar qualquer procedimento de limpeza, certificar-se de que o
aparelho esta desligado e que arrefeceu.

Maquet Orchide
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Informagdes relativas a seguranga 2
Recomendagbes de seguranca

>

ATENGAO!
Risco de infeg¢ao

Uma intervencéo técnica ou de limpeza pode causar a contaminagéao do
campo operatoério.

Nao efetuar intervencoes técnicas ou de limpeza na presenga do paciente.

>

ATENCAO!

Risco de lesaol/infe¢ao
A utilizagao de um dispositivo danificado pode causar risco de lesdes para o
utilizador ou risco de infegao para o paciente.

Nao utilizar um dispositivo danificado.

>

ATEN C}AO !
Risco de lesao

Os campos magnéticos intensos podem provocar anomalias no candeeiro e
também a deslocagao intempestiva do mesmo.

Nao utilizar numa sala de IRM.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08

19/60



3 Interfaces de controlo

3 Interfaces de controlo

Fig. 7: Interfaces de controlo Maquet PowerLED Il

Teclado de comando na cupula Teclado de comando para parede (opcional)
Ecra tatil (opcional)

Maquet Orchide
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Interfaces de controlo

3
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Fig. 8: Interfaces de controlo Volista

Teclado de comando na cupula Teclado de comando para parede (opcional)
Ecra tatil (opcional)

Maquet Orchide
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4 Utilizagao
Inspecgdes diarias antes da utilizagdo

4 Utilizacao
4.1 Inspegoes diarias antes da utilizagao
o INDICAGAO
l Para garantir a utilizagdo conforme do produto, & necessaria a realizacao de

inspegdes visuais e funcionais diarias por uma pessoa qualificada. Recomenda-se
registar os resultados destas inspegdes, incluindo a data e a assinatura da pessoa
que as efetuou.

Integridade do dispositivo

1. Verificar se o dispositivo ndo sofreu
pancadas e se nao apresenta
deterioracgéo.

2. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fig. 9: Integridade do dispositivo

Integridade dos punhos esterilizaveis

1. Depois da esterilizagao, verificar se o
punho n&o apresenta fissuras nem
sujidade.

2. Depois da esterilizagao, verificar se o
mecanismo de bloqueio funciona.

Fig. 10:  Punhos esterilizaveis

Magquet Orchide
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Utilizagao 4
Instalar/desmontar uma cadmara QL numa cupula Volista

4.2 Instalar/desmontar uma camara QL numa cupula Volista

ATENGCAO!

Risco de lesdo

Com o suporte de pega ou de camara removido as pec¢as sob tenséao ficam
acessiveis.

Desligar a tensao da configuragado antes da instalagao/desinstalagao dos
acessorios Quick Lock numa cupula por um técnico.

ATENGAO!
Risco de infe¢ao
A instalagdao ou remog¢ao de um suporte de pega ou de camara durante a

operacgao pode causar a queda de particulas no campo operatoério.

A instalagcdo ou remog¢ao de um dispositivo Quick Lock deve ser feita fora do
campo operatorio.

421 Pré-posicionamento antes da instalagao

Na camara

Fig. 11:  Pré-posicionamento da camara

1. Rodar o suporte [ 1] para alinhar o ponto [2] e formar uma seta verde [3].

» A cémara esta pronta a ser posicionada.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08 23 /60



4 Utilizagao
Instalar/desmontar uma camara QL numa cupula Volista

Na cupula

Fig. 12:  Pré-posicionamento da cupula

1. No centro da cupula, orientar o conector [4] de forma a que as duas setas verdes [5] e [6]
figuem alinhadas.

» A cupula esta pronta a receber a camara.

4.2.2 Montagem do dispositivo na cupula

1. Posicionar a cupula com a face inferior
virada para o teto.

» Ainstalagdo da camara na cupula
assim fica simplificada.

Fig. 13:  Posicionamento da cupula

VAR
=~

Fig. 14:  Instrucdes para a montagem de Quick Lock

1. Posicionar a cAmara com o espigao [7 ] em frente ao seu suporte [4 .

2. Posicionar as duas setas [3]e[6] encostadas.

Maquet Orchide
24 /60 IFU 04661 PT 08



Instalar/desmontar uma cadmara QL numa cupula Volista

Utilizagao

4

Fig. 15:

Apresentagao da camara na cupula

1. Inserir a cAmara na cupula até que o suporte da camara fique uniformemente encostado
contra a face inferior.

2. Com as duas maos, rodar o suporte da cAmara em sentido horario até ser ouvido um
“clique”.

&

Fig. 16:

Bloqueio da camara na cupula

4.2.3 Desmontagem do dispositivo

Fig. 17:

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08

Desinstalagao da cupula

Verificar se a camara esta corretamente
posicionada e se o botdo de bloqueio esta
corretamente inserido no seu orificio.

Deslocar a cupula utilizando a cAmara
para verificar se o dispositivo esta
corretamente posicionado.

Verificar se o conjunto da camara roda
corretamente a 330°.

» O dispositivo esta instalado.

Pressionar o botao de bloqueio.

Mantendo o bot&o premido [ 1], rodar, com
as duas méaos, a base do dispositivo no
sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio.

Retirar a camara Quick Lock, puxando
para cima|[2].

» O dispositivo esta desinstalado.

25/60



4 Utilizagao
Instalar/desmontar uma camara QL+ numa cupula Maquet PowerLED Il

4.3 Instalar/desmontar uma camara QL+ numa cupula Maquet PowerLED I

ATENGCAO!

Risco de infegao

A instalagdao ou remogao de um suporte de pega ou de camara durante a
operacgao pode causar a queda de particulas no campo operatoério.

A instalagao ou remogéao de um dispositivo Quick Lock deve ser feita fora do
campo operatoério.

431 Montagem da camara na cupula

Fig. 18: Instalar um dispositivo Quick Lock +

» Virar a cupula para instalar o dispositivo Quick Lock +.

+  Orientar a cAmara de forma a alinha-la com o elemento orientador da base [ 1].
* Inserir até ouvir um estalido.

» Verificar se a cupula esta corretamente fixada deslocando-a.

+ O dispositivo Quick Lock + esta instalado.

4.3.2 Remoc¢ao da camara na cupula

E 1. Inverter a cupula de modo que a face
inferior fique virada para o teto [1].

2. Assim que a cupula estiver invertida, rodar
@ a interface de bloqueio |2 |para a
esquerda e, depois, retirar a camara

mantendo a interface de bloqueio [2].

> A camara fica desinstalada.

Fig. 19:  Desinstalar um dispositivo Quick Lock

Magquet Orchide
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Utilizagao 4
Instalagao e remocao do punho esterilizavel

4.4 Instalacao e remocgao do punho esterilizavel

A\

ATENGAO!

Risco de infe¢ao

Se o punho esterilizavel nao estiver em boas condi¢ées, ha o risco deste
deixar cair particulas no ambiente esterilizado.

Apos cada esterilizagao e antes de cada nova utilizagao do punho
esterilizavel, verificar se nao apresenta fissuras.

A

ATENGAO!

Risco de infe¢ao

Os punhos esterilizaveis sao os tnicos elementos do dispositivo que podem
ser esterilizados. Qualquer contacto da equipa desinfetada com outra
superficie acarreta risco de infecdo. Qualquer contacto de pessoal nao
desinfetado com estes punhos esterilizaveis acarreta risco de infegao.

Durante a operagao, a equipa desinfetada deve manusear o dispositivo por
intermédio dos punhos esterilizaveis. No caso do punho HLX, o botdo de
bloqueio nao esta esterilizado. O pessoal ndo desinfetado nao deve manter
contacto com os punhos esterilizaveis.

Instalar uma pega esterilizavel para camara
na cupula

1. Inspecionar a pega e verificar se ela nao
apresenta fissuras nem sujidade.

2. Inserir a pega na camara.
» Ouve-se um "estalido".
3. Rodar a pega até ao bloqueio da rotagao.

» A pega fica assim bloqueada e pronta a
ser usada.

Fig. 20: Instalar a pega esterilizavel para camara

Retirar a pega esterilizavel para camara de

uma cupula
1. Carregar no botao de bloqueio.

2. Retirar a pega.

Fig. 21: Retirar a pega esterilizavel para camara

Maquet Orchide
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4 Utilizagao
Sistema de video com fios FHD

4.5 Sistema de video com fios FHD

Esta caixa colocada no teto falso permite converter o sinal da camara, transmitido através da
suspensao, em saida 3G-SDI.

2] [1]

Fig. 22:  Sistema de video com fios

Entrada de video n.° 1 Saida de video 3G-SD1 n.° 1
Entrada de video n.° 2 [4] Saida de video 3G-SD1n.° 2
o INDICAGAO
l No caso de instalagéo de duas camaras com fios para transmitir duas imagens

distintas, é necessario instalar dois conversores. Contactar a assisténcia técnica
Getinge em caso de necessidade.

Magquet Orchide
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Utilizagao 4
Sistema de video sem fios (apenas na cupula Volista)

4.6 Sistema de video sem fios (apenas na cupula Volista)

() INDICAGAO

1 Para uma 6tima utilizagéo do sistema, nao utilizar duas camaras numa s6
configuracao e nao posicionar qualquer camara a mais de 3 m do recetor.

1]2]  [s]

GETINGE 3¢

MAQUET | ORCHIDE

O b ) O
6]

Fig. 23:  Recetor do sistema de video sem fios

Boté&o de Ligar/Desligar Indicador de sinal
Indicador de alimentagdo @ Tomada HDMI
Botao de emparelhamento Tomada USB-C

[4] Indicador de emparelhamento

Ligar/desligar o recetor

Premir Ligar/Desligar1| para ligar o recetor, o indicador de marcha |2 acende-se a verde |

Premir Ligar/Desligar1| até o indicador de marcha |2| estar desligado para desligar o recetor

Apods 5 minutos de inatividade, o recetor entrara no modo de espera e o indicador de
alimentacao | 2 | ficara intermitente. Voltara a ligar-se automaticamente assim que for detetada
uma camara.

Emparelhar uma camara automaticamente (modo automatico ativado por defeito)

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08

Ligar a camara e o recetor.

O indicador de emparelhamento IE pisca rapidamente enquanto a camara esta a ser
procurada.

O indicador de emparelhamento | 4 | pisca lentamente durante o emparelhamento.

Quando o indicador de emparelhamento | 4 | estiver continuamente aceso a verde, a cdmara
esta emparelhada.

Se o indicador de emparelhamento [4 | se acender a vermelho, o emparelhamento falhou.
Neste caso, verificar se a cdmara esta ligada e reiniciar o emparelhamento utilizando o botédo
de emparelhamento.
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4 Utilizagao
Sistema de video sem fios (apenas na cupula Volista)

30/60

D H Risco de perda de imagem U H Sinal fraco
l H Sinal médio I I Sinal bom

Tab. 13: Intensidade do sinal

Os elementos do ambiente operatorio (pessoal, outros dispositivos, configuragdo do bloco)
podem ter impacto na intensidade do sinal. A intensidade do sinal pode ser melhorada
deslocando a camara e/ou o recetor.

® INDICACAO

l O sistema tem dois modos de emparelhamento:
« Automatico: O recetor emparelha-se automaticamente com qualquer camara
que esteja ligada e disponivel.

* Manual: O emparelhamento com qualquer camara nova que esteja ligada e
disponivel sé tera lugar quando o procedimento tiver sido iniciado utilizando o
botdo de emparelhamento.

Emparelhar uma camara

» Com o recetor no modo manual, premir Emparelhamento | 3 | até o indicador de
emparelhamento | 4 | piscar rapidamente a verde.

* Uma vez encontrada a camara, o indicador de emparelhamento |4 | piscara mais lentamente
durante o emparelhamento, ficando depois continuamente aceso a verde quando o
emparelhamento estiver concluido.

Alterar o modo de emparelhamento: Manual ou Automatico
* O recetor ja deve estar emparelhado com uma camara.

+  Premir Emparelhamento [ 3] até que uma barra do indicador de sinal 5] comece a piscar a
azul. Se for a mais pequena a esquerda, o recetor esta no modo de emparelhamento
manual. Se for a maior a direita, o recetor esta no modo de emparelhamento automatico.

MAN AUTO

Fig. 24:  Modo automatico/manual

o INDICACAO

l Se existirem duas camaras, a comutacdo nao sera feita automaticamente quando
uma das camaras for desligada no modo manual. Premir Emparelhamento
para mudar para a camara ativa.

Reposicao das definigoes de fabrica

Premir o Botdo de Marcha/Paragem | 1 | durante 5 segundos para repor as definicdes de fabrica
do recetor.

Maquet Orchide
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Utilizagao
Sistema de video sem fios (apenas na cupula Volista)

4

Posicionamentos recomendados do dispositivo

Fig. 25:  Posicionamento quando o cirurgido esta voltado para o ecra

Fig. 26:  Posicionamento quando o ecra nao se destina ao cirurgido

Maquet Orchide
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4 Utilizagao
Comandar a cadmara

Uma marcagao na camara | 1|indica a posigao
da antena. Para um fluxo de video ideal,
coloque esta marca virada para a frente do
recetor.
Fig. 27:  Localizagdo da antena
4.7 Comandar a camara
4.71 A partir do teclado de comando na cupula (apenas zoom)

Fig. 28:  Comandar a camara através dos teclados da cupula

Regular o zoom da camara
1. Premir Zoom camara[1].
2. Premir Mais [2] e Menos | 3] para modificar o nivel de zoom.

» O indicador do nivel |4 | varia em fung&o do nivel de zoom da camara.

Maquet Orchide
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4.7.2

4.7.3

Maquet Orchide

Utilizagao 4
Comandar a camara

A partir do teclado para parede (apenas zoom)

g

Fig. 29: Comandar a camara através dos teclados para parede

Selecionar previamente a cupula na qual iré intervir 1].

Regular o zoom da camara
1. Premir Zoom camara[2].
2. Premir Mais [3] e Menos [4] para modificar o nivel de zoom.

» O indicador do nivel | 5| varia em fung&o do nivel de zoom da camara.

Comandar a camara FHD a partir do ecra tatil

o INDICAGAO

l No caso de um ecra tatil, a camara pode ser ligada ou desligada
independentemente do candeeiro.

0000 4 GETINGE ¥¢ © w0 4, GETINGE ¥¢

4 4

Fig. 30: Ligar a cAmara
Ligar uma camara na pagina inicial
1. Premir em Zona ativa camara [1].
» A tecla fica ativada a verde e a imagem aparece no ecra.

2. Premir novamente em Zona ativa camara | 1 | para aceder a pagina da camara.

IFU 04661 PT 08 33/60



4 Utilizagao
Comandar a cadmara

Ligar uma camara na pagina da cupula
1. Na pagina da cupula, premir em Atalho de camara[2].

» Aparece a pagina da camara e a camara é ligada.

©® o000 L, GETINGE 3¢

Fig. 31:  Pagina da camara

Desligar a camara

1. Na pagina da camara, premir em ON/OFF Camara | 3 | para desligar a camara.
» A tecla e a cAmara desligam-se.

Pausar a camara

1. Premir em Pausa camara | 4 | para pausar a camara.
» A tecla fica ativada a azul e a imagem transmitida fica congelada.

2. Premir novamente em Pausa camara [ 4] para retomar o video.

@ 0w 4 GETINGE ¥

~]e]

Fig. 32:  Ajuste do zoom

Aumentar/diminuir zoom
1. Premir em Zoom |5 | para aceder ao menu de regulagéo do zoom.

2. Premir em Aumentar zoom [6 | ou em Diminuir zoom [7] para ajustar o tamanho da
imagem no ecra em tempo real.

Maquet Orchide
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Utilizagao 4
Comandar a camara

0000 4 GETINGE 3¢

A

Fig. 33:  Equilibrio dos brancos

Regular o equilibrio dos brancos automaticamente
1. Premir em Equilibrio dos brancos [8].

2. Premir em Equilibrio automatico 9] para efetuar automaticamente o equilibrio dos brancos,
em Luz artificial |10 para efetuar o equilibrio dos brancos numa referéncia de 3200K ou em
Luz natural [11| para efetuar o equilibrio dos brancos numa referéncia de 5800K.

> A tecla selecionada ¢ ativada a azul e o equilibrio dos brancos ¢é ativado.

Regular o equilibrio dos brancos manualmente
1. Premir em Equilibrio dos brancos [8].
2. Colocar uma superficie branca uniforme na camara.

3. Premir duas vezes em Equilibrio manual para efetuar o equilibrio dos brancos em
funcao da referéncia localizada na camara.

» A tecla selecionada é ativada a azul e o equilibrio dos brancos ¢é ativado.

0000 4 GETINGE 3¢

Fig. 34:  Regulagao da focalizagéo

Regular a focalizagdo automaticamente
1. Premir em Focagem |13| para aceder ao menu de regulagéo da focalizagéao.
2. Premir em Focagem auto [14].

» A tecla fica ativada a azul e a focagem é feita automaticamente.

Maquet Orchide
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4 Utilizagao
Comandar a cadmara

Regular a focalizagdo manualmente
1. Premir em Focagem [13| para aceder ao menu de regulagéo da focalizagéo.
2. Premir em Focagem auto [14].
> A tecla fica ativada a azul e a focagem é feita automaticamente.
Posicionar a cadmara a distancia pretendida.
Premir em Focagem manual [15].

» A tecla fica ativada a azul e a focalizagao da camara € congelada.

©® o000 4 GETINGE ¢

Fig. 35:  Regulacéo de contraste

Regular o contraste
1. Premir em Contraste |16| para aceder ao menu de regulagéo do contraste.

2. Premir em Aumentar contraste [17] ou em Diminuir contraste [18| para selecionar um dos
trés niveis de contraste.

4.7.4 Comandar a camara 4K a partir do ecra tatil

[ ) INDICAGAO

1 No caso de um monitor tatil, a cAmara pode ser ligada ou desligada
independentemente do candeeiro.

© 00 4, GETINGE © o000 4 GETINGE ¢

Fig. 36:  Ligar a camara
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Utilizagao 4
Comandar a camara

Ligar uma camara na pagina inicial
1. Premir em Zona ativa camara[1].
» A tecla fica ativada a verde e a imagem aparece no monitor.
2. Premir novamente em Zona ativa camara | 1 | para aceder a pagina da camara.
Ligar uma camara na pagina da cupula
1. Na pagina da cupula, premir em Atalho de camara[2].

» Aparece a pagina da camara e a camara é ligada.

©® o000 L GETINGE ¥¢

Fig. 37:  Pagina da cdmara
Desligar a camara
1. Na pagina da cadmara, premir em ON/OFF camara | 3 | para desligar a camara.

» Atecla e a camara desligam-se.
Pausar a camara
1. Premir em Pausa camara | 4 | para pausar a camara.
» A tecla fica ativada a azul e a imagem transmitida fica congelada.

2. Premir novamente em Pausa camara [ 4] para retomar o video.

©® oo 4 GETINGE 3¢

Fig. 38:  Ajuda ao posicionamento

Ativar a ajuda ao posicionamento da camara
1. Premir em Ajuda ao posicionamento [34| para ativar a ajuda ao posicionamento da camara.

» Aparece uma cruz verde na imagem transmitida durante 20 segundos para facilitar a
centragem da imagem.

Maquet Orchide
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4 Utilizagao
Comandar a cadmara

© o000 4, GETINGE 3¢

[~]

Fig. 39:  Ajuste do zoom

Aumentar/diminuir zoom
1. Premir em Zoom |5 | para aceder ao menu de regulagdo do zoom.

2. Premir em Aumentar zoom [6 ] ou em Diminuir zoom |7 para ajustar o tamanho da
imagem no ecrd em tempo real.

@ 00 . GETINGE ¥¢

Fig. 40:  Regulacéo da focalizagao

Regular a focalizagdo automaticamente
1. Premir em Focagem |8 | para aceder ao menu de regulagéo da focagem.
2. Premir em Focagem automatica [9].

» A tecla fica ativada a azul e a focagem é feita automaticamente.

Regular a focalizagdo manualmente
1. Premir em Focagem |8 | para aceder ao menu de regulagéo da focagem.
2. Premir em Focagem automatica [9].
» A tecla fica ativada a azul e a focagem é feita automaticamente.
Posicionar a camara a distancia pretendida.
4. Premir em Focagem manual [10].

» A tecla fica ativada a azul e a focalizagdo da camara é congelada.
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Utilizagao 4
Comandar a camara

4

Fig. 41:  Utilizagédo do Picture in Picture

Ativar/desativar a funcao Picture in Picture

1.

Premir em PiP |11| para ativar a fungéo Picture in Picture.
» Aparece a pagina de parametrizagao da funcéo.
Premir em PiP OFF |12| para desativar a fungéo Picture in Picture.

» A funcéo é desativada.

Utilizar a fungao Picture in Picture

1.
2.

Premir em PiP |11 para aceder a pagina de parametrizagéo da funcgéo.

Definir a zona a apresentar com a ajuda do bloco verde [16| e, se necessario, aperfeigoar com
a ajuda das teclas direcionais [15]. A qualquer momento, é possivel voltar ao centro da
imagem premindo no simbolo que se encontra no centro das teclas direcionais [15].

Definir um dos valores do zoom a aplicar na zona selecionada [13].

Definir um canto do ecr& no qual sera apresentada a imagem em campo alargado [14].

© 000 . GETINGE ¢
4

Fig. 42:  Utilizagdo do E-Pan Tilt

Ativar/desativar a fungao E-Pan Tilt

1.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT 08

Premir em E-Pan |16| para ativar a fungdo E-Pan Tilt.
» Aparece a pagina de parametrizagao da fungao.
Premir em E-Pan OFF |17| para desativar a fungao E-Pan Tilt.

» A funcéo é desativada.
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4 Utilizagao
Comandar a cadmara

40/60

Utilizar a funcao E-Pan Tilt

1.
2.

Premir em E-Pan [16] para aceder a pagina de parametrizagao da fungao.

Definir a zona a apresentar usando as teclas direcionais [18| ou o bloco cinzento [19]. A
qualquer momento, é possivel voltar ao centro da imagem premindo no simbolo que se
encontra no centro das teclas direcionais [18].

©® o000 4, GETINGE 3¢

Fig. 43:  Regulacéo de contraste

Regular o contraste

1.
2.
3.

Deslizar pela segunda pagina de regulagdes.
Premir em Contraste 20| para aceder ao menu de regulagéo do contraste.

Premir em Aumentar contraste [21] ou em Diminuir contraste [22] para selecionar um dos
trés niveis de contraste.

00:00 4 GETINGE 3¢

Fig. 44:  Equilibrio dos brancos

Regular o equilibrio dos brancos automaticamente

1.
2.

Premir em Equilibrio de brancos 23]

Premir Equilibrio automatico 24| para que o equilibrio de brancos seja feito de forma
automatica, em Luz artificial |25 para que o equilibrio de brancos seja feito com um ponto de
referéncia de 3200K ou sobre Luz do dia 26| para que o equilibrio de brancos seja feito com
um ponto de referéncia de 5800K.

> A tecla selecionada ¢ ativada a azul e o equilibrio dos brancos ¢é ativado.

Maquet Orchide
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Utilizagao 4
Comandar a camara

Regular o equilibrio dos brancos manualmente
1. Premir em Equilibrio de brancos [23|.
2. Colocar uma superficie branca uniforme na camara.

3. Premir em Equilibrio manual 27| para efetuar o equilibrio de brancos em fungéo da
referéncia colocada sob a caAmara.

» A tecla selecionada é ativada a azul e o equilibrio dos brancos ¢é ativado.

0000 4 GETINGE 3¢

Fig. 45:  Ajuste da exposicéo

Regular a exposigdo automaticamente
1. Premir em Exposicao [28| para aceder ao menu de regulagdo da exposigao.
2. Premir em Exposigdo Automatica [29]

» A tecla fica ativada a azul e a focagem é feita automaticamente.

Regular a exposi¢gdo manualmente
1. Premir em Exposicao [28| para aceder ao menu de regulagdo da exposigao.
2. Premir em Exposigdo Manual [30].

3. Premir em Exposi¢ao Mais [31| para aumentar a exposigdo ou em Exposi¢ao Menos
para diminuir a exposicao.

0000 4 GETINGE 3¢

Fig. 46:  Rotacdo da imagem

Inverter a imagem transmitida
1. Premir em Rotagao 180° 33| para efetuar uma rotagdo de 180° da imagem transmitida.

Maquet Orchide
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5 Anomalias e avarias de funcionamento

5 Anomalias e avarias de funcionamento

OHDII FHD QL VP01 / OHDII FHD QL+ VP01

Anomalia Causa provavel Acao corretiva
O punho esterilizavel ndo se | O mecanismo de bloqueio Substituir o punho
encaixa corretamente esta danificado
Auséncia de imagem apos A camara tem defeito Substituir a camara
colocacéo da camara ~ . o ~
¢ O ecra tem defeito Substituir o ecra
Outra causa Contactar a assisténcia
técnica Getinge
A camara nao esta numa Instalar a cAmara numa cupula
cupula com pré-instalagdo de |com pré-instalagdo de cabos
cabos para video para video (marcada com "H6"

na etiqueta).

Tab. 14: Anomalias e avarias de funcionamento OHDII FHD QL VP01 ou OHDII FHD QL+ VP01

OHDII FHD QL AIR05

Anomalia Acao corretiva

O recetor ndo pode ser ligado 1. Verificar se o cabo de alimentagao do recetor esta
corretamente ligado

2. Se o cabo estiver ligado, verificar a presencga de
tenséo

3. Se atenséo estiver presente e o problema persistir,
contactar a assisténcia técnica Getinge

Auséncia de imagem ap6s a ligagdo |1. Verificar se o0 ecra esta ligado e aceso
e o logdtipo da Getinge n&o aparece |2 Verificar se o cabo HDMI esta corretamente ligado
no ecré apos 1 minuto a0 ecrd

3. Se os cabos estiverem ligados, verificar a existéncia
de tenséo

4. Se atenséo estiver presente e o problema persistir,
contactar a assisténcia técnica Getinge

Auséncia de imagem e indicador de |1. Problema de emparelhamento, volte a emparelhar o
emparelhamento vermelho sistema no modo manual (consultar o capitulo
Sistema de video sem fios (apenas na cupula
Volista) [» Pagina 29]

2. Se o problema persistir, contactar a assisténcia
técnica Getinge

Auséncia de imagem e indicador de |1. Fora do perimetro de transmissao da camara,
emparelhamento verde (indicador de reorientar a camara para obter um sinal de 1 ou 2
sinal nulo) barras.

2. Se o problema persistir, contactar a assisténcia
técnica Getinge

Tab. 15: Anomalias e avarias de funcionamento OHDII FHD QL AIR05
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6

6 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagao

A

ATENGAO!

Risco de infegao
Os processos de limpeza e esterilizagado variam significativamente em fungao
dos estabelecimentos de saude e dos regulamentos locais.

O utilizador deve contactar os especialistas sanitarios do estabelecimento.
Os produtos e procedimentos recomendados devem ser respeitados.

6.1 Limpeza e desinfe¢ao do sistema

A

ATENGAO!

Risco de degradagao material
A penetracdo de liquido no interior do dispositivo durante a sua limpeza
pode prejudicar o seu funcionamento.

Nao limpar o dispositivo com agua nem pulverizar diretamente uma solugao
sobre o dispositivo.

A

ATENCAO!

Risco de infe¢ao

Alguns produtos ou procedimentos de limpeza podem danificar o
revestimento do dispositivo, que podera cair no campo operatério sob a
forma de particulas durante uma intervencgao.

Sao interditos produtos desinfetantes que contenham glutaraldeido, fenol ou
iodo. Os métodos de desinfegdo por fumigagao sao inapropriados e
proibidos.

A

ATENGAO!

Risco de queimaduras
Algumas partes do dispositivo permanecem quentes apés a utilizagao.

Antes de realizar qualquer procedimento de limpeza, certificar-se de que o
aparelho esta desligado e que arrefeceu.

Instrugdes gerais de limpeza, desinfegdo e seguranga

Para utilizagdo normal, o nivel de tratamento necessario para a limpeza e a desinfegdo do
dispositivo € uma desinfe¢ao de nivel baixo. Efetivamente, este dispositivo esta classificado
como nao critico e o nivel de risco infecioso como baixo. No entanto, em funcéo do risco
infecioso poderao ser consideradas desinfegdes de nivel intermédio a alto.

O organismo responsavel deve seguir os requisitos nacionais (normas e diretivas) em termos de
higiene e desinfegao.

6.1.1 Limpeza do dispositivo

1. Retirar o punho esterilizavel.

2. Limpar o equipamento utilizando um pano ligeiramente embebido em detergente de
superficies e respeitar as recomendacdes de diluicao, tempo de aplicacado e temperatura
indicadas pelo fabricante. Utilizar um produto de limpeza universal levemente alcalizado
(solugéo saponacea) que contenha substancias ativas, tais como detergentes e fosfato. Nao
utilizar produtos abrasivos, pois estes danificam as superficies.

3. Retirar o agente de limpeza com a ajuda de um pano ligeiramente humedecido em agua,
limpando de seguida com um pano seco.

Maquet Orchide
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6 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagdo
Limpeza e desinfegédo do sistema

6.1.2 Desinfeg¢ao do dispositivo

Aplicar uma solugéo desinfetante embebida num pano, de maneira uniforme e respeitando as
recomendacgdes do fabricante.

6.1.2.1 Desinfetantes a utilizar

* Os desinfetantes ndo séo agentes esterilizantes. Estes permitem obter uma reducgéo
qualitativa e quantitativa dos micro-organismos existentes.

» Utilizar exclusivamente desinfetantes de superficie que contenham as combinagdes de
substancias ativas seguintes:

— Amonios quaternarios (bacteriostaticos para as Gram — e bactericidas para as Gram +,
atividade variavel para os virus com envelopes, nulos sobre os virus nus, fungistaticos,
nenhuma agao esporicida)

— Derivados de guanidina
— Alcoois

6.1.2.2 Substancias ativas autorizadas

Classe Substancias ativas

Baixo nivel de desinfecédo

Amoénios quaternarios = Cloreto de didecildimetilamonio
= Cloreto de alquil dimetilbenzilamonio
= Cloreto de dioctildimetilaménio

Biguanidas = Cloridrato de poli(iminoimidobiguanidina)

Nivel intermédio de desinfeg¢ao
Alcoois « ALCOOL ISOPROPILICO
Alto nivel de desinfe¢ao
Acidos = Acido sulfamico (5 %)

= Acido malico (10 %)

= Acido etilenodiaminotetracético (2,5 %)

Tab. 16: Listas das substancias ativas que podem ser utilizadas

Exemplos de produtos comerciais testados
*  Produto ANIOS®**: Surfa'Safe®**
+  Outro produto: Alcool isopropilico a 20 % ou 45 %

Maquet Orchide
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Limpeza e esterilizacao dos punhos esterilizaveis Maquet Sterigrip

6.2 Limpeza e esterilizagao dos punhos esterilizaveis Maquet
Sterigrip
6.2.1 Preparagao da limpeza

Imediatamente apds a utilizagdo dos punhos, para evitar a secagem da sujidade, imergi-los num
banho de detergente-desinfetante que n&do contenha aldeido.

6.2.2 No ambito de uma limpeza manual
1. Mergulhar os punhos numa solucao detergente durante 15 minutos.
2. Lavar utilizando uma escova suave e um pano que néo largue pelos.

3. \Verificar o estado de limpeza dos punhos, a fim de assegurar que nao subsiste qualquer
sujidade. Caso contrario, utilizar um processo de limpeza ultrassonica.

4. Enxaguar abundantemente com agua limpa para remover completamente a solugcéo
detergente.

5. Deixar secar ao ar ou limpar o punho com um pano seco.

INDICAGCAO

l E recomendavel utilizar um detergente ndo enzimatico. Os detergentes
enzimaticos podem deteriorar o material utilizado. Ndo devem ser empregues para
imersodes prolongadas e devem ser eliminados por enxaguamento.

6.2.3 No ambito de uma limpeza em maquina de lavar-desinfetar

Os punhos podem ser desinfetados em maquina de lavar-desinfetar e enxaguados a uma
temperatura maxima de 93 °C. Exemplo de ciclos preconizados:

Etapa Temperatura Tempo
Pré-lavagem 18-35 °C 60 s
Lavagem 46 - 50 °C 5 min.
Neutralizacao 41-43 °C 30s
Lavagem 2 24-28°C 30s
Enxaguamento: 92-93°C 10 min.
Secagem ao ar 20 min.

Tab. 17:  Exemplo de ciclos de limpeza em maquina de lavar-desinfetar
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6 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagdo

6.2.4
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Esterilizagao dos punhos Maquet Sterigrip

ATENGAO!

Risco de infegao

Um punho esterilizavel que tenha ultrapassado o seu nimero recomendado
de ciclos de esterilizagao corre o risco de cair do suporte.

Com os parametros de esterilizagdo mencionados, os punhos esterilizaveis
STG PSX nao sdo garantidos além das 50 utilizagoes, e os punhos STG HLX
além das 350 utilizagdes. Deve respeitar este nimero de ciclos

recomendado.

® INDICAGAO

l Os punhos esterilizaveis Maquet Sterigrip foram concebidos para esterilizagédo em
autoclave.

Verificar se o punho ndo apresenta sujidade nem fissuras.
» Se o punho apresentar sujidade, submeter o punho novamente ao circuito de limpeza.

» Se o punho tiver uma ou mais fissuras, deve ser inutilizado e descartado segundo os
protocolos vigentes.

Colocar os punhos na plataforma do esterilizador seguindo um dos trés métodos descritos
abaixo:

» Inserido numa embalagem de esterilizagao (embalagem dupla ou equivalente).
» Colocado numa bolsa de esterilizagao de papel ou de plastico.
» Sem embalagem nem bolsa, botao de bloqueio para baixo.

Juntar os indicadores bioldgicos e/ou quimicos que permitem monitorizar o processo de
esterilizagdo, segundo os regulamentos em vigor.

Iniciar o ciclo de esterilizagdo, em conformidade com as instru¢des do fabricante do
esterilizador.

Ciclo de Temperatura Tempo Secagem
esterilizagao (°C) (min.) (min.)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum
Tab. 18: Exemplo de ciclo de esterilizagéo a vapor
Maquet Orchide
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7 Manutencao

Para preservar o desempenho e a fiabilidade originais do dispositivo, as operacgées de
manutengdo e de inspec¢ao devem efetuar-se anualmente. Durante o periodo da garantia, as
operagdes de manutencéo e de inspegdo devem ser efetuadas por técnico Getinge ou por um
distribuidor autorizado pela Getinge. Apds este periodo, as operagdes de manutengéo e de
inspecao podem ser efetuadas por técnico Getinge, por um distribuidor autorizado pela Getinge
ou por um técnico hospitalar com formagéo da Getinge. Contactar o revendedor para frequentar
a formacéo técnica necessaria.

71 Inspe¢coes mensais

Imagem Acao

Auséncia de particulas

1. Verificar se ndo existem particulas que possam
causar fricgao ao nivel do interface Quick Lock
realizando uma limpeza das zonas alvo na camara/
punho e na cupula.

2. Em caso de anomalia, contactar a assisténcia
técnica.

Tab. 19:  Inspecgdes visuais e funcionais mensais

7.2 Contacto

Para obter as coordenadas do representante Getinge local, deve consultar o endereco https://
www.getinge.com/int/contact.
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Caracteristicas técnicas das camaras e dos recetores

8 Caracteristicas técnicas

8.1 Caracteristicas técnicas das camaras e dos recetores

Caracteristicas técnicas das camaras

® INDICAGAO
l Os itens a negrito do quadro s&o as caracteristicas predefinidas da camara.

Caracteristicas OHDII FHD QL+ | OHDII FHD QL | OHDII FHD QL
VP01 VP01 AIR05

Sensor 1/3" Cmos

Numero de pixéis ~2,48 Megapixeéis

Formato de video 1080i/1080p 1080i/1080p 1080p

Frequéncia de renovagéo da imagem 50 /60 fps

Formato 16:9

Velocidade de obturagéo 1/30 a 1/30000 s

Grande angular (Diagonal) 68°

Teleobjetiva (Diagonal) 6,7°

Sinal/Ruido >50dB

Zoom o¢tico (relagédo das focagens) x10

Zoom numerico X6

Zoom total x60

Focagem (grande angular a f=5,1a51 mm

teleobjetiva)

Campo visivel (LxA) a 1 m da face 865 x530 mm a 20 x 12 mm

inferior (grande angular a teleobjetiva)

Anticintilagéo Sim

Focagem’ Auto/Focus Freeze

Equilibrio dos brancos' Auto/Interior/Exterior/Manual

Aperfeicoamento de contraste’ Sim (3 niveis)

Fixag&o (pausa de imagem)' Sim

Predefinicao’ 6

Tipo de transmissao Com fios Com fios Sem fios

Interface RS32 Sim

Peso sem punho estéril 460 g 820 ¢g 850 ¢g

Dimenséao sem punho estéril (JxA) 93 x 150 mm 129 x 167 mm 132 x 198 mm

Tab. 20: Caracteristicas técnicas das camaras

' apenas através do ecra tatil
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Caracteristicas técnicas da camara OHDII 4K QL+ VP11

Caracteristicas técnicas

8

[ ] INDICACAO

Os itens a negrito do quadro séo as caracteristicas predefinidas da camara.

Caracteristicas

OHDII 4K QL+ VP11

Sensor 1/2,5" Cmos
Numero de pixéis 8,29 Megapixéis
Formato de video 2160p
Frequéncia de renovagédo da imagem 25 fps/29,97 fps
Formato 16:9

Velocidade de obturagéo

1/1a 1/10000 s

Grande angular (Diagonal/Horizontal/Vertical)

77,8°/70,2°/43,1°

Teleobjetiva (Diagonal/Horizontal/Vertical)

4,7°14,1°/2,3°

Sinal/Ruido 50 dB
Zoom otico (relagdo das focagens) x20
Zoom numérico x3
Zoom total x60

Focagem (grande angular a teleobjetiva)

f=4,4 mma 88,4 mm

Campo visivel (LxA) a 1 m da face inferior (grande angular a
teleobjetiva)

875 x480 mm a 25 x 15 mm

Anticintilagédo Sim
Focagem’ Auto/Focus Freeze/One Push
Trigger

Equilibrio dos brancos’

Auto/Interior/Exterior/Manual

Aperfeigoamento de contraste’

Sim (3 niveis)

Exposure' 15 niveis (-7 a +7)

Picture in Picture' X2 X4 X6 X8 (selegao de 4
cantos)

Electronic Pan Tilt’ Sim

Ajuda ao posicionamento’ Sim

Fixag&o (pausa de imagem)' Sim

Rotacgéo eletronica da imagem’ 180°

Predefinigao’ 6

Tipo de transmissao Com fios (coaxial)

Interface RS232 Sim

Peso sem punho estéril 780 g

Dimensao sem punho estéril (JxA) 124 x 181 mm

Tab. 21:  Caracteristicas técnicas da camara OHDII 4K QL+ VP11
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8 Caracteristicas técnicas
Especificagbes de radio

Caracteristicas técnicas do VP01 RECEIVER

Caracteristicas

VP01 RECEIVER

Entrada de video

RJ45 (proprietario)

Saida de video

3G-SDI

Peso (sem/com suporte)

230 g/260 g

Dimensdes com suporte (CxLxA)

143 x 93 x 32 mm

Tab. 22: Caracteristicas técnicas do VP01 RECEIVER

Caracteristicas técnicas do recetor AIR05

Caracteristicas AIR05 RECEIVER
Saida de video HDMI 1.4
Peso (sem/com suporte) 400 g/1200 g
Dimensdes do recetor 155 x 105 x 40 mm
Frequéncia de transmissao 60 GHz
Tensé&o de entrada 5V2A

Tab. 23: Caracteristicas técnicas do AIR05 RECEIVER

8.2 Especificagoes de radio

Norma sem fios

Frequéncia 60GHz (WiHD)

Intervalo de frequéncia

59,40 GHz a 63,72 GHz

indice de canais

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

Largura de banda por canal 1,76 GHz
Alcance do sinal 10m
Numero maximo de dispositivos por divisao 2
Encriptacdo do emparelhamento AES 128 bits

Identificador de camara FCC

UK2-SI1I-SK63102

|ldentificador de camara IC

6705A-S1ISK63102

Identificador de camara Giteki

007-AA0107

Identificador de recetor FCC

UK2-SI1I-SK63101

Identificador de recetor IC

6705A-S1ISK63101

Identificador de recetor Giteki

007-AA0106

Tab. 24: Especificagdes de radio
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Outras caracteristicas

8.3 Outras caracteristicas
Classificagao do dispositivo médico EUA, Europa, Coreia, Reino Unido, Classe |
Suica, Australia, Marrocos, Nova Zelandia, Sérvia, Tailandia e Turquia
Classificagao do dispositivo médico Arabia Saudita e Malasia Classe A
Cédigo EMDN 712020405
Cdédigo GMDN 32265
Ano da marcacao CE 2021

Tab. 25:  Caracteristicas normativas e regulamentares

Maquet Orchide
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8 Caracteristicas técnicas

Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

8.4 Declaragcao CEM (compatibilidade eletromagnética)

CUuIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo
Utilizar o dispositivo em combinagao com outros aparelhos pode alterar o
funcionamento e o desempenho do dispositivo.
Nao utilizar o dispositivo na proximidade de outros aparelhos ou empilhado
com outros aparelhos, sem ter verificado, previamente, o funcionamento
normal do dispositivo e desses outros aparelhos.
CUuIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo
A utilizagao de acessorios, de transdutores e de cabos, além dos fornecidos
ou especificados pelo fabricante, pode causar o aumento das emissées
eletromagnéticas ou a diminuigdo da imunidade deste aparelho e ocasionar
um funcionamento inapropriado.
Utilizar exclusivamente os acessorios e cabos fornecidos ou especificados
pelo fabricante.
CUIDADO!
Risco de anomalia do dispositivo
Utilizar um aparelho de comunicagao portatil de RF (incluindo os cabos de
antena e as antenas externas) na proximidade do dispositivo ou de
determinados cabos pode alterar o funcionamento e o desempenho do
mesmo.
Nao utilizar o aparelho de comunicagao portatil de RF a menos de 30 cm do
dispositivo.

@® INDICAGAO

l Uma perturbacao eletromagnética pode provocar a perda temporaria da imagem.

Tipo de teste Método de teste Gama de Limites
frequéncias
Medida de emissao conduzida | EN 55011 GR1CL | 0,15-0,5 MHz 79 dBupV QP
em portas principais A? 66 dBuV A
0,5-5MHz 73 dBuVv QP
60 dBuV A
5-30 MHz 73 dBupV QP
60 dBuV A
Medida de campo EN 55011 GR1 CL 30 - 230 MHz 40 dBpV/m QP 10m
At i 2

eletromagnético radiado A 230 - 1000 MHz | 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 26: Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

2 As caracteristicas das emissdes deste aparelho que permitem a sua utilizagdo em zonas
industriais e em meio hospitalar (classe A definida na CISPR 11). Quando utilizado em
ambiente residencial - para o qual € normalmente requerida a classe B definida na CISPR
11 -, este aparelho nao pode oferecer uma prote¢cdo adequada aos servigos de
comunicagao com frequéncias radio. O utilizador podera ter necessidade de tomar medidas
de corregéao, tais como a reimplantagéo ou a reorientagéo do aparelho.

Magquet Orchide
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Aprovagéao de radio

Tipo de teste

Método de teste

Nivel de teste: ambiente de satide

Imunidade a descargas EN 61000-4-2 Contacto: + 8kV
eletrostaticas Ar: £ 2; 4; 8; 15 kV
Imunidade a campos EN 61000-4-3 80 MHz, 2,7 GHz
eletromagnéticos RF radiados 3 V/m Mod AM 80%/1kHz

Frequéncias RF sem fios

9 a 28V/m Mod AM 80%/1kHz

Imunidade a transientes/ EN 61000-4-4 CA: £+ 2kV - 100kHz
explosdes elétricas rapidas 10 >3m: + 1kV - 100kHz
Imunidade a sobretensées na EN 61000-4-5 +0,5; 1 kV Diff
alimentagao +0,5kV, £ 1kV, £2 kV Modo comum
Imunidade a perturbacoes EN 61000-4-6 150 kHz, 80 MHz

conduzidas devidas a campos
eletromagnéticos

3 Veff Mod AM 80%/1kHz

ISM
6 Vrms Mod AM 80%/1kHz

Imunidade a quedas de tensao
e cortes breves

EN 61000-4-11

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

0% Ut, 5s
Emissdes de corrente EN 61000-3-2 Classe A
harmadnica
Variagbes de tensao, EN 61000-3-3 Conforme

flutuagdes de tensao e
emissoes oscilantes nas redes
elétricas publicas de baixa
tensao

Tab. 27:

8.5

Aprovacgao de radio

Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

ATENGAO!

A

uma sensacao de calor localizada.

Risco de aumento da temperatura dos tecidos
A exposigao prolongada na proximidade da camara sem fios pode provocar

Manter uma distancia minima de 9,2 cm da cadmara para garantir uma

utilizagao segura.

Maquet Orchide
IFU 04661 PT O

Este dispositivo cumpre os requisitos da diretiva relativa aos equipamentos de radio (RED)

2014/53/UE.

O transmissor/recetor isento de licenga contido neste dispositivo estd em conformidade com os
regulamentos da FCC Parte 15. O funcionamento € permitido sob as duas condi¢des seguintes:

» O dispositivo ndo pode causar interferéncias

+ O dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias radioelétricas recebidas, incluindo
interferéncias que possam comprometer o funcionamento

8
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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



Template: SOP-0402-B rev4
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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

France
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Doc ID: EU DoC_OHD
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

Maquet SAS Page 2 of 3
Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin

CS 10008 Ardon

45074 Orléans Cedex 2

France



Template: SOP-0402-B rev4

GETINGE 3¢

Doc ID: EU DoC_OHD
Revision: K

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 —

Parc de Limére —= L
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9 Gestao de residuos
Eliminacdo da embalagem

9 Gestao de residuos

9.1 Eliminacao da embalagem

Todas as embalagens relativas a utilizagcao do dispositivo devem ser tratadas de maneira
ecologicamente responsavel, com a finalidade de serem recicladas.

9.2 Produto

Este equipamento nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico, uma vez que constitui
objeto de uma recolha seletiva tendo em vista a sua valorizagao, reutilizagao ou reciclagem.

Para qualquer informacao relativa ao tratamento do dispositivo quando este deixar de ser
utilizado, consultar o manual de desinstalagdo Maquet Orchide (ARD04665). Contactar o
representante Getinge local para obter este documento.

9.3 Componentes elétricos e eletronicos

O conjunto de componentes elétricos e eletronicos utilizados durante a vida do produto devem
ser tratados de maneira ecologicamente responsavel, em conformidade com as normas locais.

Magquet Orchide
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Notas



*MAQUET POWERLED II, VOLISTA, MAQUET ORCHIDE, MAQUET, GETINGE e
GETINGE GROUP sao marcas comerciais ou registadas da Getinge AB, suas agéncias ou

filiais.

GETINGE 3¢

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

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

IFU 04661 PT 08 2026-02-19

ce



	Índice
	1 Introdução
	1.1 Prefácio
	1.2 Responsabilidade
	1.3 Outros documentos associados a este produto
	1.4 Informações sobre o documento
	1.4.1 Siglas
	1.4.2 Símbolos utilizados no documento
	1.4.2.1 Referências
	1.4.2.2 Referências numéricas
	1.4.2.3 Ações e resultados
	1.4.2.4 Menus e botões
	1.4.2.5 Níveis de perigo
	1.4.2.6 Indicações

	1.4.3 Definições
	1.4.3.1 Grupos de pessoas


	1.5 Símbolos no produto e na embalagem
	1.6 Vista global do produto
	1.6.1 Câmaras
	1.6.1.1 Câmaras com sistema de vídeo com fios
	1.6.1.2 Câmara com sistema de vídeo sem fios (apenas na Volista)

	1.6.2 Acessórios

	1.7 Etiqueta de identificação do dispositivo
	1.8 Normas aplicadas
	1.9 Informações sobre a aplicação prevista
	1.9.1 Aplicação prevista
	1.9.2 Indicações
	1.9.3 Utilização prevista
	1.9.4 Utilização inapropriada
	1.9.5 Contraindicações

	1.10 Desempenho essencial
	1.11 Benefício clínico
	1.12 Garantia
	1.13 Vida útil do produto
	1.14 Instruções para reduzir o impacto ambiental

	2 Informações relativas à segurança
	2.1 Condições ambientais
	2.2 Recomendações de segurança
	2.2.1 Utilização segura do produto


	3 Interfaces de controlo
	4 Utilização
	4.1 Inspeções diárias antes da utilização
	4.2 Instalar/desmontar uma câmara QL numa cúpula Volista
	4.2.1 Pré-posicionamento antes da instalação
	4.2.2 Montagem do dispositivo na cúpula
	4.2.3 Desmontagem do dispositivo

	4.3 Instalar/desmontar uma câmara QL+ numa cúpula Maquet PowerLED II
	4.3.1 Montagem da câmara na cúpula
	4.3.2 Remoção da câmara na cúpula

	4.4 Instalação e remoção do punho esterilizável
	4.5 Sistema de vídeo com fios FHD
	4.6 Sistema de vídeo sem fios (apenas na cúpula Volista)
	4.7 Comandar a câmara
	4.7.1 A partir do teclado de comando na cúpula (apenas zoom)
	4.7.2 A partir do teclado para parede (apenas zoom)
	4.7.3 Comandar a câmara FHD a partir do ecrã tátil
	4.7.4 Comandar a câmara 4K a partir do ecrã tátil


	5 Anomalias e avarias de funcionamento
	6 Limpeza/Desinfeção/Esterilização
	6.1 Limpeza e desinfeção do sistema
	6.1.1 Limpeza do dispositivo
	6.1.2 Desinfeção do dispositivo
	6.1.2.1 Desinfetantes a utilizar
	6.1.2.2 Substâncias ativas autorizadas


	6.2 Limpeza e esterilização dos punhos esterilizáveis Maquet Sterigrip
	6.2.1 Preparação da limpeza
	6.2.2 No âmbito de uma limpeza manual
	6.2.3 No âmbito de uma limpeza em máquina de lavar-desinfetar
	6.2.4 Esterilização dos punhos Maquet Sterigrip


	7 Manutenção
	7.1 Inspeções mensais
	7.2 Contacto

	8 Características técnicas
	8.1 Características técnicas das câmaras e dos recetores
	8.2 Especificações de rádio
	8.3 Outras características
	8.4 Declaração CEM (compatibilidade eletromagnética)
	8.5 Aprovação de rádio
	DoC_AIR05_1
	DoC_AIR05_2


	9 Gestão de resíduos
	9.1 Eliminação da embalagem
	9.2 Produto
	9.3 Componentes elétricos e eletrónicos


