ImagiQ3™ Legacy
Operationstisch
Benutzerhandbuch



Copyright © 2024 STILLE AB. Alle Rechte vorbehalten.

Die Inhalte dieses Handbuchs sind Eigentum von STILLE AB. Jegliche Vervielfdltigung im Ganzen oder teilweise ist
strengstens untersagt.

Patente: USA 9,125,782, Japan, 6154888, Schweden 1250370-2, Deutschland 602013021761.0, EU 2836130, EU
002025551, USA US D540,949, Italien 80906, UK 2096131, Frankreich 005422, Deutschland 40009025.2, Benelux
32806-01, 32806-02. (Abgelaufen in den USA 6681423, EU 1267723, Deutschland 60122299.7) Markenzeichen:
True Free Float™, ISO ROLL™, Low-Dose Enabler™ und imagiQ3™ sind Patente und Marken im Besitz von STILLE
AB.

Zum Zeitpunkt des Drucks wurden das Gerat und seine Funktionen in diesem Handbuch korrekt beschrieben. Da
nach der Produktion dieses Handbuchs jedoch moglicherweise Modifikationen vorgenommen wurden, kann die
Systemverpackung eine oder mehrere Ergdnzungen zum Handbuch enthalten. Dieses Handbuch, einschlieflich
solcher Anderungen, muss vor dem Einsatz des Gerits sorgfaltig gelesen werden. Dieses Handbuch ersetzt alle
vorherigen Informationen.

In diesem Handbuch werden die folgenden Modelle von imagiQ3™-Legacy-Operationstischen behandelt: 550-
1700, 550-1701, 550-1702, 550-1703 imagiQ3 mit regionalen Anpassungen.

Die original signierte EU-Konformitatserklarung kann auf Anfrage bezogen werden.

Risikoklasse fur medizinische Gerate: Klasse |
GMDN-Code: 40658
FDA-Bestimmungsstatus: Klasse | ausgenommen 878.4960 (GDC)
FDA-Listen-Nr.:

E130044

Garantiebedingungen fiir den imagiQ3™-Legacy-Operationstisch:

Um von den vollstandigen Garantiebedingungen fiir den imagiQ3™ profitieren zu kénnen, muss der
Installationsbericht, der der Dokumentation beiliegt, zum Zeitpunkt der Installation online (https://www.STILLE.
se/register-product/) oder schriftlich ausgefillt und an installation@stille.se zuriickgeschickt werden.

Informationen zu den STILLE-Garantiebestimmungen finden Sie auf der STILLE-Website, http://www.STILLE.se.
Falls Sie keinen Installationsbericht vorfinden, wenden Sie sich bitte fiir eine Kopie an ga@stille.se.

STILLE AB
Ekbacken 11
SE-644 30 Torshalla
Schweden

ETL CLASSIFIED
C@TDUS
Intertek



INHALTSVERZEICHNIS

SICHERHEITSINFORMATIONEN 4-5
Vorsichtsmallnahmen 4
Warnhinweise 5
Symbole 6
B EINFUHRUNG 8-9
Geratebeschreibung 10
Bedienungsanleitung 11
B NOTFALL-BEDIENUNG 12
Reserve-Handsteuerung 12
Position fur Notfall-Trendelenburg oder
HLW/CPR-Position 13

BEDIENUNGSANLEITUNG
14
Handsteuerung und Integriertes Steuergerat 14
Akkustandsanzeige 16
Betriebsmodi 16

Der imagiQ3 verflugt Gber zwei Grundmodi: 16
Erlduterung der Fehlercodes und Tonsignale 16
Ubersicht liber die Bedienoberfliche der
Handsteuerung und Uber die Funktionen des

integrierten Steuergerates 17
Anschluss und Verwendung des
Schwenkagriffs 18

B POSITIONIERUNG DES PATIENTEN 19

Zulassige Traglast 19
Patiententransfer 19
M ZUBEHOR 20
STILLE Originalzubeho6r 20

Von STILLE vertriebenes externes Zubehor 21

PFLEGE UND WARTUNG 22
WARNUNG — INFEKTIONSGEFAHR 22
Wartung 22
Reinigung & Desinfektiont 22

Aufladen der Akkus 23

imagiQ3™ Legacy Benutzerhandbuch - Inhaltsverzeichnis

BTECHNISCHE INFORMATIONEN
Technische Daten

Elektrisches System

Betriebsbedingungen
Lagerungsbedingungen/Transportanforderungen
Lagerungswartung

Bildgebungsbereich

Fehlermeldungen und Systemfehler
Kalibrierung der Motoren

Maximale Kabellangen und EMV-Informationen
Umwelt und Recycling

Technische Einstufungen/Normen

California Proposition 65

24
24
24
24
24
25
26
26
27
29
30
31

| 03



usuonewJojuisHayIaydIs

04| | imagiQ3™ Legacy Benutzerhandbuch - Sicherheitsinformationen

SICHERHEITSINFORMATIONEN

Befolgen Sie stets die Anweisungen des Herstellers!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung in diesem Dokument (Benutzerhandbuch) sorgfaltig durch, bevor Sie den
imagiQ3™-Operationstisch verwenden, und befolgen Sie stets die Anweisungen. Dieses Handbuch wurde
geschrieben, um sicherzustellen, dass Sie den Tisch auf sichere und ordnungsgemafRe Weise handhaben.

VorsichtsmalRnahmen

. Legen Sie stets ein Operationsabdecktuch zwischen den Patienten und den Tisch. Ein direkter Kontakt zwischen dem Patienten
und dem Tisch ist nicht vorgesehen.

o Das Handbuch muss stets innerhalb der Reichweite des Operationstisches aufbewahrt werden.

. Der Tisch, seine Verwendung und Wartung erfordern neben den in diesem Handbuch beschriebenen Anforderungen keine
spezielle Schulung.

o Halten Sie den Patienten unter konstanter Uberwachung.

. Treffen Sie VorsichtsmalRnahmen, da der Tisch durch einen anderen Operateur aktiviert werden kann.

o Besondere Vorsicht ist bei der Verwendung einer FuBsteuerung geboten, um unbeabsichtigte Betdtigungen und damit
unerwiinschte Bewegungen zu vermeiden.

. Dieser Tisch muss gemaR den Angaben im Benutzer- und Wartungshandbuch installiert und in Betrieb genommen werden.

o Kein defektes Gerdt oder Zubehor verwenden.

o Die maximale sichere Arbeitslast betrdgt 300 kg in Normalposition und 150 kg in in umgekehrter Position.

. Verwenden Sie ausschlieRlich zertifizierte geerdete Netzkabel, und in den USA ausschlieBlich geerdete Kabel auf
Krankenhausstandard.

e Verwenden Sie ausschlieBlich durch STILLE AB zugelassene Ersatz- und Zubehorteile.

. Vor und beim Transport muss der Tisch mittig ausgerichtet sein.

o Der Transport des Tisches sollte méglichst von zwei Personen durchgefiihrt werden.

o Es wird empfohlen, Armlehnen oder Armplatten beim Transport zu entfernen.

. Alle Tischbewegungen werden sofort beendet, wenn die betreffende Taste losgelassen wird.

o Wird eine andere Matte als die Originalmatte verwendet, muss diese antistatische Eigenschaften aufweisen und eine
Erdungsverbindung mit dem Tischgestell hergestellt werden.

. Platzieren Sie chirurgische Tuicher/Abdecktlicher niemals so, dass die Erdungspunkte vollstandig bedeckt sind. Chirurgische
Ticher/Abdeckticher kénnen die elektrische Entladung auf antistatische FuRbéden verhindern.

o Positionieren Sie den Tisch so, dass eine einfache Verbindung und Trennung des Hauptstromkabels moglich ist.

. Zentrieren Sie den Tisch vor dem Hinlegen und Entfernen des Patienten.

o Sichern und beobachten Sie den Patienten, wenn Sie die Tischposition dndern (es wird empfohlen, einen Bein-/Kérpergurt zu
verwenden, um den Patienten wahrend der Verfahren zu sichern).

. Stellen Sie sicher, dass Hande, FiiRe und Gerate von den Rahmeneinheiten und beweglichen Teilen ferngehalten werden, wenn
die Position des Tisches geandert wird. Einklemmgefahr.

o Entfernen Sie jegliche Hindernisse unter oder in der Ndhe der Tischplatte, bevor Sie den Operationstisch absenken oder kippen.
Anderenfalls kdnnte er umfallen.

o Zentrieren Sie die Tischplatte langs Uber der Sdule, bevor Sie das freie Ende der Tischplatte absenken.

e Verwenden Sie den Tisch ausschlieBlich fiir zugelassene Anwendungen.

. Um den imagiQ3-Operationstisch von der Stromversorgung zu trennen, ziehen Sie das Netzkabel vom medizinischen Gerét ab.
(ME-Ger&t = MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT)

. Jeder ernsthafte Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Tisch auftritt, ist an STILLE AB und die zustandige Behorde des
Mitgliedslandes/-staats des Benutzers und/oder Patienten zu melden.

o Beachten Sie bei der AuRerbetriebnahme/Entsorgung des Tisches und seiner Komponenten stets die 6rtlichen Vorschriften und
Bestimmungen. Der Tisch enthalt Akkus, Elektronik und Hydraulikol.

. Alle Wartungsarbeiten und Reparaturen mussen ohne einen auf dem Tisch platzierten Patienten durchgefiihrt werden.

o Das Auffiillen des Ols im Hydrauliksystem darf nur durch qualifiziertes Kundendienstpersonal durchgefiihrt werden.

o Ergdnzung zum Wartungshandbuch: Uberfiillen Sie niemals das Hydrauliksystem, wenn Sie Ol nachfiillen (abhéngig von der
Ausfiihrung).

o Ein Hautkontakt mit Hydraulikflissigkeit kann Hautreizung verursachen. Mit Seife und Wasser abspiilen und abwaschen.

. Lassen Sie den Tisch immer in Parkstellung, auBer fiir den Transport.

. Tragen Sie immer Schutzhandschuhe und eine Schutzbrille, wenn Sie Arbeiten wie Inspektionen, Reparatur oder Wartung
durchfihren.

o Befolgen Sie stets die 6rtlichen Gesetze und Vorschriften zur persénlichen Schutzausristung.

. Befolgen Sie stets die ortlichen Gesetze und Vorschriften zur Handhabung und Entsorgung von Produkten und Substanzen.

o Die Teile vor der Entsorgung immer reinigen und desinfizieren.

. Praventivwartung und Reparaturen des Tisches sollten stets dem Wartungshandbuch entsprechend erfolgen und idealerweise
von durch Stille autorisiertem Personal durchgefiihrt werden.

. Der Austausch der Akkus darf nur durch qualifiziertes Kundendienstpersonal durchgefiihrt werden.

. Bei der Wartung und Reparatur ist die Verriegeln/Absperren-Anweisung im Wartungshandbuch zu befolgen.

. Der Tisch darf nicht an der Tischplatte angehoben werden.

. Wenn der Tisch beeintrachtigt wird oder er méglicherweise andere Gerate beeintrachtigt, empfehlen wir, das Netzkabel des
Tisches und den SCHUTZLEITER zu verbinden.

. Wenn die Handsteuerung innerhalb eines sterilen Bereichs verwendet wird, empfehlen wir, die Handsteuerung mit einer sterilen
Abdeckung abzudecken.

o Eine UV-Sterilisation ist nicht furr die Desinfektion des Tisches oder seines Zubehors geeignet.

. Verwenden Sie stets die Kabelsicherungsmuttern oder Ringe, um das Kabel der Steuerung und der Anzeigeeinheiten zu sichern.

o Die Not-Trendelenburg-Steuerung muss jahrlich wahrend der Praventivwartung aufgeladen werden.

o Die eingebauten Akkus sind Lithium-lonen-Akkus, beachten Sie dazu die einschlagigen Vorschriften bezlglich Schulung, Lagerung,
Handhabung, personlicher Schutzausriistung, Recycling, Transport und Brandschutz. Wir empfehlen den Einsatz von AVD-
Feuerldschern.
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Warnhinweise

o Die Schutzart IP24 des imagiQ3-Tisches entspricht dem Schutz gegen Eindringen von geféahrlichen Teilen, die groRer als 12,5 mm
sind, und einem Schutz vor allseitigem Spritzwasser. Wenn Wasser eindringt, hat dies keine schadigenden Auswirkungen auf das
Gerat.

. Achten Sie immer darauf, dass sich keine Flissigkeit im Gerateanschluss befindet, bevor Sie das Netzkabel an den Tisch
anschlieen.

o Der imagiQ3 sollte nicht neben oder mit anderen Gerdten gestapelt verwendet werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb
fUhren konnte. Falls ein benachbarter oder gestapelter Einsatz erforderlich ist, sollte der imagiQ3 Gberwacht werden, um den
ordnungsgemalen Betrieb in der Konfiguration zu iberpriifen, in der er eingesetzt wird.

o Die Verwendung von Zubehor, Umformern, Kabeln und Ersatzteilen, die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder
geliefert wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit
des imagiQ3 fuhren und einen unsachgemaRen Betrieb zur Folge haben.

o Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und AuBenantennen) sollten nicht naher
als 30 cm an einem Teil des imagiQ3 verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann
es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

o Der Patient darf nicht auf leitenden Matratzen oder feuchtem Bettzeug liegen, wenn Defibrillatoren, Defibrillator-
Uberwachungsbildschirme oder Hochfrequenzgerite verwendet werden, und jeder Kontakt mit Metallkomponenten oder
Zubehor auf dem Operationstisch ist zu vermeiden. Dies kann zu Verbrennungen beim Patienten fliihren und das Risiko einer
Explosion oder eines Stromschlags fiir Patienten oder Bediener bedeuten.

. Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen
werden.

o Es besteht die Gefahr wechselseitiger Stérungen mit anderen Geraten, die normalerweise bei den Untersuchungen oder fir die
Behandlung verwendet werden.

. Setzen Sie den Operationstisch keinen elektromagnetischen Feldern aus, die die geltenden Normen fur Hochfrequenzgerate
Uiberschreiten, wie z. B. Diathermiegerate, Defibrillatoren und Defibrillator-Monitore oder andere Geréte, die moglicherweise
elektromagnetische oder andere Stérungen verursachen kénnten. Der imagiQ3 ist ausschlielich mit medizinischen Geraten
gemaR EN 60601-1, EN 60601-1-2 zu verwenden.

o Modifikationen an diesem Gerat sind ohne Genehmigung des Herstellers nicht zuldssig.

e Achten Sie wahrend des Betriebs darauf, dass Sie nicht den Patienten und gleichzeitig externe Anschliisse, Kontaktstecker,
Sicherungshalter oder zugéngliche Teile im imagiQ3 berthren.

o Zum sicheren Bewegen Uber eine Schwelle von 15 mm oder héher sind zwei Personen erforderlich.

. Die INTERNE ELEKTRISCHE STROMQUELLE (der Akku) ist zu verwenden, wenn die Unversehrtheit des SCHUTZLEITERS oder des
Schutzerdungssystems in der Anlage fraglich ist.

o Wenn elektrische Stérungen auftreten, wird empfohlen, die Wechselstromversorgung zu unterbrechen und den Tisch wahrend
des Verfahrens nur tiber die INTERNE STROMQUELLE (Akkus) zu versorgen.

. Verbinden Sie den Potenzialausgleichs-Anschlusspunkt des Tisches immer mit der Schutzerdung.

o Bedienen Sie das Gerat nicht, wenn die Schutzabdeckungen/-vorrichtungen abgenommen wurden, da sonst Verletzungsgefahr
besteht.

. Das Gerat ist nicht fir eine Anwendung mit entziindlichen Anéasthetika geeignet. Es besteht ein potentielles Explosionsrisiko, und
Personen- oder Sachschaden kdnnen entstehen.

e Verwenden Sie niemals ein beschadigtes oder defektes Produkt.

. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es defekt ist oder schwerwiegende Fehler aufweist. Wenn es fiir eine laufende Operation
bendtigt wird, kann es akzeptabel sein, das Gerdt zu verwenden, aber nur unter sorgfaltiger Aufsicht des verantwortlichen
Chirurgen.

. Potenziell gefahrliche biologische Stoffe konnten unter die Schutzabdeckungen eindringen. Tragen Sie Schutzhandschuhe und
Schutzbrille, reinigen und desinfizieren Sie sie vor allen Arbeiten.

. Es besteht Stromschlaggefahr, wenn die Schutzabdeckungen entfernt werden.

. HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Geradts machen es flr den Einsatz in industriellen Bereichen und Krankenhausern
geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fur die in der Regel CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir hochfrequente Kommunikationsdienste. Der
Benutzer muss moglicherweise AbhilfemaBnahmen treffen, wie z. B. einen Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des Gerats.

o Waihrend einer HF-Operation sollte sich der Tisch im Standby-Modus befinden; es sollten keine Tischbewegungen oder
Funktionen angefordert werden.

. Das Touch-Display (optional und noch nicht erhaltlich) sollte nicht bei einer HF-Operation verwendet werden; es wird empfohlen,
die Hochfrequenzkabel vom Touch-Display entfernt zu verlegen.

. Da das Gerét ein Elektrogerat ist, befolgen Sie stets die ortlichen Gesetze und Vorschriften bezliglich der Verschrottung,
AuRerbetriebnahme und Entsorgung des Gerats und seiner Komponenten.

o HINWEIS: Nach Anderungen, Wartung, Reparatur und InstandhaltungsmaBnahmen muss eine Uberpriifung gemaR dem
Wartungshandbuch durchgefiihrt werden, BEVOR DAS GERAT EINGESETZT WIRD.

e Nach jeder REPARATUR und/oder ANDERUNG des ME-GERATS, die nicht in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des
HERSTELLERS durchgefiihrt wurden, miissen die Anderungen am Gerét mit Blick auf die anwendbaren Konstruktionsnormen und
die geltenden Anforderungen bewertet werden, bevor das Gerat wieder eingesetzt wird.

. Verwenden Sie das Gerat nicht in sauerstoffreicher Umgebung.

o Aktivieren Sie nicht das seitliche Neigen oder die Riickkehr zur Nullpunktposition, wahrend der Tisch transportiert wird. Machen
Sie es sich zur Gewohnheit, den Tisch auszuschalten, bevor mit einem Transport begonnen wird.

| 05
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SICHERHEITSINFORMATIONEN
Symbole

A ISO 7010-WO001 Allgemeines Warnzeichen

R HHHH] Notreserve-Handsteuerung

Anweisung fiir Not-Trendelenburg-Lagerung

c € CE-Konformitatskennzeichnung
2 IEC 60417-5840 Typ B, das Gerat bietet einen besonderen Grad des Schutzes gegen
k Stromschlage

EN 60529 Schutzgrad (Eindringen von Wasser und Fremdkérpern)

P24
10% Lastzyklus-Symbol, 10 % Auslastungsgrad

IEC 60417-5021 Potenzialausgleich-Anschlusspunkt (Aquipotentialitit)

IEC 60417-5017 Funktionserdung (allgemeiner Erdungspunkt)

@' IEC 60417-5019 Schutzerdung

WEEE-Symbol: Elektrische Komponenten nicht im Haus- oder Siedlungsmiill entsorgen

Anschluss flr die Handsteuerung

IEC60417-5001A Batterieinformationen

Anschluss fur den Schwenkgriff

Ey
—} Bewegungsrichtung

a
ISO7000-1321B Masse eines mobilen Gerats
EAE elFU-Zeichen (elektronische Anleitung), Scancode fiir den Zugriff auf das Serviceportal
o EEE fiir Kundendienst und herunterladbare Materialien

Die maximale sichere Arbeitslast (SWL) betragt 300 kg in Normalposition
und 150 kg in in umgekehrter Position.

300 k.
_1 %6l 1b°

1779-2LA017-02

Akku fir Not-Trendelenburg (fir manuelle Trendelenburg-Lagerung)

Anweisungen fiir Not-Trendelenburg-Lagerung

Bei Einsatz eines Gabelstaplers die Kiste auf dieser Seite anheben; wenn
durchgestrichen, nicht anheben

Nicht sitzen
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ISO 7010-M002 HINWEIS ZU ME-GERATEN ,Gebrauchsanweisungen
befolgen”

wl Stille AB
Ekbacken 11

rshalla Sweden

fu%agioa Etikett mit Produktkennung, UDI, Typen- und Seriennummer
Operating table

Ma

T6.3AH 250V
100-240VAC 250V

50/60Hz — IEC60417-5016 (Sicherung), IEC 60417-5534 (Netzstecker) Eingang

Max 390 VA

IEC 60417-5021 (Aquipotentialitit), ISO7000-2567 (Zugang zum
GG Sicherungskasten)

ISO7010-W024 Einklemm-/Quetschgefahr

1779-2LA009-01

ISO 7010-WO012 Stromschlaggefahr

1779-2LA010-01

— —
STILUE CUSTOMER TECHNICAL SERVICE STILLE CUSTOMER TECHNICAL SERVICE
ag ag

STILLE SURGICAL INC

840 Parkview Blvd, Lombard, IL 60148 BTN 11
1

Kontakt fir technischen Kundendienst

ima%iQBTM
LOW'DOSE‘ENABLER ™
TRUE FREE FLOAT ™ Marken und Patent
] so00000¢ MD|[ Ty
& wl stille . . . . . .
s 1§5§};§§T;;ma smn Etikett fir Zubehér-/Peripheriegerite
(01)73323x0000000( (21)550-x000000¢( (11)YYMMDD c €
Medizinisches Gerat
Anwendungsteil TYP B ISO 15223-1:2021: 5.7.7
ISO 7010-M002 HINWEIS ZU ME-GERATEN Referenznummer
Hersteller

»,Gebrauchsanweisungen befolgen”

Seriennummer

STILLE-Logo
\ STI LLE ) / 0-G530-0001-EN-XX )
XXXXXX
R XXXXXXX
Surgical perfection. For Life. : wl Stille AB ID des Etiketts
. 0 k Ekbacken 11
. d $-64430 Torshélla Sweden
Handelshame ——» |mag|Q3 Legacy ] YYYY-MM-DD 3
s
Made in Sweden c E I P 24 ﬁ73323xxxxxxxx(21)550-xxxxxxxx(1W)YYNM :;@:

CE-Kennzeichen

Das Gerat entspricht (EU) UDI-Trager Herstellungsdatum
MDR 2017/745

Schutzart IP24 HRI (Human Readable Interpretation), fir Menschen lesbare
EN 60529 Version der im UDI-Trager codierten Datensymbole.

Sicherheitsinformationen
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EINFUHRUNG

Der imagiQ3ist ein mobiler Operationstisch, der von einem Akku oder
mit Netzstrom versorgt wird.

Der imagiQ3 ist insbesondere fir die bildgefiihrte endovaskulare und
kardiovaskuldre Chirurgie geeignet. Zudem erfullt der imagi Q3 die
Anforderungen fir einen standardméaRigen Operationstisch, sodass er
auch fir die traditionelle offene Chirurgie geeignet ist.

Die Tischplatte des imagiQ3 besteht aus strahlendurchldssiger
Kohlefaser mit einer hohen Durchldssigkeit fir Rontgenstrahlung,
was eine reduzierte Strahlendosis wahrend C-Bogen-
Bestrahlungsvorgangen ermoglicht. Das schlanke Design und die
niedrige Basis machen ihn zu einer idealen Ergdnzung aller C-Bogen-
GroRen und ermoglichen es, den Empfanger nah am Patienten zu
platzieren.

Die Tischplatte verflgt tiber eine einzigartige freie
Schwimmbewegung (True Free Float), ein besonderes Merkmal,
das den imagiQ3 von anderen Operationstischen auf dem Markt
unterscheidet.

Alle Bewegungen des Tisches werden vom Anwender, normalerweise
dem Chirurgen, gesteuert und tiberwacht. Der Benutzer kann

die Tischplatte mit geringem Aufwand frei in der X- oder Y-Ebene
bewegen, um ein Bild des betroffenen Untersuchungsbereichs

zu erhalten. Die freie Schwimmbewegung ermaglicht es, ein

Bild des Untersuchungsbereichs zu erhalten, ohne den C-Bogen

zu bewegen, der sehr schwer, unbeweglich und langsam sein

kann. Der Tisch bietet dem Chirurgen eine noch nie dagewesene
Kontrolle und Bewegungsfreiheit in jeder gewlinschten Richtung,
einschlieBlich der seitlichen Neigung des Patienten, wahrend die
hochentwickelte Technik fiir reibungslose Bewegungen sowie kiirzere
Verfahrenszeiten und héhere Effizienz im Operationsraum sorgt. Die
verkirzte Operationszeit erhdht die Produktivitdt und reduziert die
Strahlenbelastung fiir das Personal und die Patienten.

Der imagiQ3 verfugt Gber zwei Grundmodi: Operationsmodus oder
Transportmodus.

Die sichere Arbeitslast (SWL) betrdgt 300 kg (Patient + Ausriistung) in
normaler Position und 150 kg (Patient + Ausriistung) in umgekehrter
Position.

Der imagiQ3-Tisch kann mit einer groRen Anzahl von spezifischem
und allgemeinem Zubehor ausgestattet werden, das auf dem Tisch
verwendet werden kann.

Dieses Zubehor wird im Zubehor-Abschnitt in diesem Handbuch
beschrieben.

Verwendungszweck

- Der Operationstisch imagiQ3 ist fiir die Positionierung und
Stiitzung eines Patienten vor, wahrend und nach nicht-
chirurgischen sowie chirurgischen Verfahren in einem
Operationsraum vorgesehen. Der imagiQ3 Legacy ist speziell
fir die minimalinvasive Chirurgie geeignet, insbesondere
bei endovaskuldren und kardiovaskularen Eingriffen, da die
Tischplatte eine hohe Durchlassigkeit fiir Rontgenstrahlen bietet
und eine Positionierung in der XY-Ebene ohne Bewegung des
C-Bogens ermoglicht.

Vorgesehene Benutzer
- Das Gerdt ist fur die Verwendung durch qualifiziertes
medizinisches Personal vorgesehen.

Indikation
- Nicht-chirurgische und chirurgische Verfahren.

Kontraindikation
- Gehirnchirurgie.
- Kinderchirurgie.

Vorgesehene Einsatzbedingungen

- Einsatz in Operationssilen/-rdumen in einer professionellen
Gesundheitseinrichtung.

- Verwendung auf einem antistatischen Boden.

- Vor Gebrauch immer reinigen und desinfizieren.

Vorgesehene Einsatzbedingungen (Fortsetzung)

- Ein Einsatz auBerhalb des bestimmungsgemaRen Gebrauchs
kann zu einer gefahrlichen Situation und zu Verletzungen bei
Patienten und Bedienern sowie Schaden am Gerat fiihren.

- STILLE AB bietet Zubehér an, das mit dem Verwendungszweck
des imagiQ3 kompatibel ist (siehe Zubehor-Handbuch).

- Legen Sie stets ein Operationsabdecktuch zwischen den
Patienten und den Tisch. Ein direkter Kontakt zwischen dem
Patienten und dem Tisch ist nicht vorgesehen.

BestimmungsgemaRe Patientenbelegung
- Patienten, die allgemeine offene, endovaskuldre oder
kardiovaskuldre chirurgische Eingriffe benotigen.

Funktionsprinzipien

- Der mobile Operationstisch imagiQ3 wird tiber eine
Wechselstromversorgung oder mit einen Hochleistungsakku
betrieben.

Transportmodus (Nicht geparkter Tisch)

- Wenn der Tisch nicht geparkt ist, steht er auf Rddern und kann
fir den klinikinternen Transport verwendet werden.

- Flr den Transportmodus muss sich der Tisch in einer sicheren
Position befinden.

- Wenn der Tisch aus der Parkstellung gel6st wird, blinken die
Verriegelt/entriegelt-LEDs. Um ein vollstdndiges Entparken
anzuzeigen, leuchtet die Entriegelt-LED durchgéngig.

Operationsmodus (geparkter Tisch)

- Der Tisch muss sich im geparkten Zustand befinden, wenn er fir
eine Operation verwendet wird. Der Tisch wird auf den Boden
abgesenkt und wenn die LED neben der Verriegelungstaste
durchgangig leuchtet, ist der Tisch abgesenkt und steht auf dem
Boden.

- In dieser Position konnen alle Tischfunktionen aktiviert werden.

Einstellung der Tischposition:

- Motorbetriebener Modus fiir Trendelenburg-Neigung, Saule
nach oben/unten, seitliche Neigung (ISO-centric roll™) und
Entparken des Tisches kdnnen iber die Handsteuerung aktiviert
werden.

- Die manuelle Tischplattenschwimmfunktion (True Free Float™)
in X-(Ldngs-) und Y-(Seiten-)Position ist durch die Aktivierung
des Schwenkgriffs und eine manuelle Verstellung der
Tischplattenposition moglich.

Den Patienten positionieren

- Positionieren Sie den Patienten auf dem Tisch, entweder zur
Bildgebung des Rumpfes oder der Beine. Die Kopfrichtung wird
Uber die Handsteuerung definiert/eingestellt.

Wenn ein C-Bogen verwendet werden soll
- Positionieren Sie den Tisch im gewiinschten Bildbereich.

Freischwimmende Tischplatte

- Wenn sich der Tisch in horizontaler Position befindet, ist der
Tisch bereit fiir das Schwimmen in der X- und Y-Achse.

- Durch Driicken des Schwenkgriffs nach unten wird die
Schwimmfunktion freigegeben.

- Der Chirurg kann nun die Tischplatte mit absoluter Prazision und
Bewegungsfreiheit in jede gewiinschte Richtung verfahren.

- Sobald der Schwenkgriff losgelassen wird, wird die
Schwimmfunktion sofort blockiert.

Trendelenburg

- Im Bedarfsfall ist eine Trendelenburg- oder Gegen-
Trendelenburg-Funktion mit der Handsteuerung verflgbar. Fir
den Notfall ermdglicht eine Schnellverstelltaste eine schnelle
Trendelenburg-Verstellung.

HLW/CPR

- Es wird empfohlen, die Tischplatte seitlich und in Langsrichtung
Uber der Saule zu zentrieren, bevor eine Herz-Lungen-
Wiederbelebung oder Notfallbehandlung durchgefiihrt wird.
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Steuerungen

- Alle Bewegungen werden unterbrochen, wenn die
Handsteuerungstaste losgelassen wird oder wenn die
Handsteuerung ausgeschaltet wird (OFF).

- Alle motorbetriebenen Bewegungen konnen tber die
Handsteuerung aktiviert werden. Es kann jeweils nur eine
Bewegung ausgewahlt werden.

- Alle Bewegungen, aulRer der Parkfunktion, werden sofort
gestoppt, wenn die Tasten an der Handsteuerung oder die
FuBsteuerung losgelassen werden.

- Der imagiQ3-Tisch verfligt Uber ein vollautomatisches Ladegerat
zum Laden der Akkus im Operationsraum auch mit einem
Patienten auf dem Tisch. Die Akku- und Ladeanzeige sowie
Signaltdone warnen den Benutzer Gber Zustandsanderungen.

- Der imagiQ3 sollte nach jedem Gebrauch gereinigt und
desinfiziert werden (Reinigungsverfahren des Krankenhauses
beachten). Siehe die Empfehlungen in diesem Handbuch zur
Reinigung und Desinfektion des Tisches und der Matte.

Wesentliche Leistung

- Die wesentliche Leistung des imagiQ3-Tisches ist definiert
als die Fahigkeit, einen Patienten ohne unerwiinschte
Bewegungen zu stiitzen, sowie als die Fahigkeit, Positionen
fir die Notfallbehandlung zu erreichen, in diesem Fall eine
Trendelenburg-Position sowie eine flache Tischposition fiir
HLW/CPR (Herz-Lungen-Wiederbelebung).

- Die Funktion kann durch Verwendung der Handsteuerung
aktiviert und im Fall eines Stromausfalls mit der Notfallfunktion
erreicht werden.

Haufig verwendete Funktionen

- Die schwimmende Tischplatte ist die am h&ufigsten verwendete
Funktion, gefolgt vom Anheben/Absenken der Sdule und der
Nullposition. Danach folgt die Unterstitzungsfunktion zum
Parken/Entparken.

Ungiinstigste Arbeitsbedingung

- Die unguinstigste Arbeitsbedingung ist, wenn sich der Tisch
in seiner hochsten Position befindet, mit der Tischplatte ganz
heraus und zur Seite gefahren, mit der maximalen sicheren
Arbeitslast (SWL) von 300 kg in Normalposition.

HF-Chirurgie
- Der imagiQ3 ist im Standby-Modus fur die
Hochfrequenzchirurgie (HF-Chirurgie) geeignet.

Detaillierte Beschreibung der Tischfunktionspriorit&t

- Alle Bewegungen des Tisches werden sofort beendet, wenn die
Betriebstaste oder das Pedal der Steuereinheit losgelassen wird.

- Alle Bedienvorgange konnen durch Driicken der OFF-Taste auf
der Handsteuerung unterbrochen werden.

- Wenn mehrere Befehle gleichzeitig von einer Steuereinheit
ausgegeben werden, werden alle Bewegungen angehalten. (Mit
Ausnahme des schnellen Absenkens des Kopfendes (,,Schnell-
Trendelenburg”) zusammen mit dem Kopfende nach unten).

- Bestimmte Tischplatten-Bewegungen kdnnen mit der
FuBsteuerung aktiviert werden.

- Trendelenburg und Saule anheben/absenken kénnen
unabhéangig vom Parken/Entparken-Zustand immer betatigt
werden.

- Not-Trendelenburg - das Absenken des Kopfendes wird mit der
unabhéngigen Not-Trendelenburg-Steuerung ausgefiihrt, die
vom Rest des Systems getrennt ist.

- Sollte eine Parken/Entparken-Sequenz unterbrochen werden,
blinken die verriegelt/entriegelt-LEDs der Handsteuerung und
einige Funktionen sind eingeschrankt.

- Der seitliche Neigungsbefehl oder ein Riickkehrbefehl zur
Nullstellung ist nur moglich, wenn der Tisch geparkt ist.

- Ein Versuch, die Nullposition zu aktivieren, wenn der Tisch nicht
geparkt ist, fiihrt zu einem automatischen Parken des Tisches.

EINFUHRUNG

Die Nullpunktriickkehr-Sequenz wird aktiviert, indem Sie die
Nullpunkttaste driicken und gedriickt halten, bis alle Detaillierte
Beschreibung der Tischfunktion Prioritat (Fortsetzung). Wenn
die Nullpunkt Taste losgelassen wird, héren alle Bewegungen
sofort auf.

Seitliche und Langs-Neigungsbewegungen haben automatische
Stopp-Funktionen an der Nullpunktposition.

Seitliche und Langs-Neigungsbewegungen werden automatisch
beendet, wenn der Tisch die Nullpunktposition erreicht.

Die Kippbewegung, die an der Nullpunktposition stoppt, kann
wieder aktiviert werden, indem die Taste/das Pedal losgelassen
und gedriickt wird.

Es gibt keine automatische Stoppfunktion an der
Nullpunktposition bei schnellem Absenken des Kopfendes bei
Verwendung der Schnell-Trendelenburg-Funktion.

Das System schaltet sich nach 10 Minuten aus. Um das System
wieder einzuschalten, driicken Sie die ON-Taste auf der
Handsteuerung.

Der Schwenkgriff-Aktivierungsknopf funktioniert auch als
ON-Taste.

Patiententransport

Der imagiQ3 ist fur den Patiententransport zugelassen. Der
Benutzer muss den Tisch fir den Transport in die sichere
Position bringen.

Einschrankungen beim Entparken

Der imagiQ3 kann nur entparkt werden, wenn sich der Tisch
in der sicheren Position befindet. Wenn versucht wird, ihn
aullerhalb der sicheren Position zu entparken, gibt der Tisch
einen Piepton aus und die Handsteuerung zeigt an, wie der
Tisch manovriert werden muss, um die sichere Position zu
erreichen.

Automatisches Parken

Wenn die Nullpunktfunktion angefordert wird, initiiert der Tisch
das Einparken und piept wahrend des Vorgangs. Sobald der
Tisch geparkt ist, fahrt er mit der Positionierung des Tisches in
die Nullpunktposition fort.

Sichere Position

Der imagiQ3 muss gegebenenfalls eingestellt werden, um die
sichere Position fiir das Entparken zu erreichen.

Die sichere Position ist erreicht, wenn die Tischplatte in
seitlicher Richtung zwischen den beiden Seiten und in
Langsrichtung zwischen den blauen Pfeilen an der Seite
zentriert ist.

Elektronische Gebrauchsanleitung - elFU

Dieses Handbuch ist als elektronische Kopie (elFU) verfligbar.
Der imagiQ3 verfuigt Uber ein elFU-Zeichen, das dem Benutzer
den Zugriff auf alle Benutzer- und produktbezogenen
Informationen ermoglicht.

Derzeit ist der Adobe-Reader (PDF) erforderlich, um die Dateien
zu 6ffnen.

Das Handbuch kann auch lber die Kundendienstseite unter
www.stille.se aufgerufen werden. Dies erfordert derzeit ein
Konto und eine Anmeldung, die auf der Website eingerichtet
werden kénnen.

Zubehor

Der STILLE imagiQ3-Tisch kann mit einer groBen Anzahl von
spezifischem und allgemeinem Zubehor ausgestattet werden,
das auf dem Tisch verwendet werden kann. Dieses Zubehor
wird im Zubehdér-Abschnitt in diesem Handbuch beschrieben.

Praventivwartung und Reparaturen

Der imagiQ3 erfordert eine regelmaRige Praventivwartung,
um die GRUNDLEGENDE SICHERHEIT und die WESENTLICHE
LEISTUNG hinsichtlich ELEKTROMAGNETISCHER STORUNGEN
aufrechtzuerhalten, und um den sicheren Gebrauch wahrend
der vorgesehenen Lebensdauer zu gewahrleisten. Die
Anweisungen fiir die Praventivwartung, Instandhaltung und
Reparatur sind im separaten Wartungshandbuch beschrieben.
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EINFUHRUNG
Geratebeschrelbun

10.
11.

12.

Die Matte besteht aus einem ,,Iangsam rickstellenden” Material, um wahrend langer Operationen Druckgeschwiire beim Patienten zu
minimieren. Die Matte ist mit Klettband an der Tischplatte befestigt, so dass sie einfach abgenommen werden kann.

Die Tischplatte besteht aus strahlendurchlassigem Karbonfaser-Verbundmaterial. Das hintere Ende der Tischplatte ist
mit Griffen ausgestattet, die nicht strahlendurchlassig sind.

Mit der Handsteuerung werden die hydraulischen Bewegungen des Tisches kontrolliert. Normalerweise ist diese an der Zubehorschiene
der Tischplatte aufgehangt.

Der Schwenkgriff ist eine Manovrierfunktion fiir die True Free Float™-Funktion - das Schwimmen der Tischplatte. Der Schwenkgriff bleibt
normalerweise in einer gesperrten Stellung an der Zubehdrschiene. Zwei Schwenkgriffe konnen gleichzeitig verwendet werden, um den
Tisch mit der True Free Float™-Funktion zu mandvrieren.

IEC 60417-5021 Potenzialausgleich-Anschlusspunkt (Aquipotentialitit)
Netzeingangsbuchse und Hauptsicherungen (Netzanschluss).

Hinter der Notfallabdeckung befindet sich der Not-Trendelenburg-Anschluss, Giber den die Not-Trendelenburg-Steuerung mit dem
Trendelenburg-Schaltkreis verbunden wird, sowie die Reserve-Handsteuerung.

Anschlussfeld mit 5 Anschlissen fur den Schwenkgriff, die Handsteuerung und Zubehorteile wie das
Integrierte Steuergerat.

Not-Trendelenburg-Steuerung, eine abnehmbare Einheit, die mit dem Trendelenburg-Schaltkreis verbunden werden kann, um die Tisch-
platte in die Position fiir die Notfallbehandlung zu bringen, normalerweise flach fir HLW/CPR oder in die Trendelenburg-Stellung.

Feste Zubehorschienen verlaufen entlang eines Teils der Tischplatte. Es sind EU- und US-Versionen verfugbar.
Schutzabdeckungen; Edelstahlabdeckungen, die das Innere des Tisches schiitzen.

Transportrdader; zum Transport und zum Parken des Operationstisches konnen die Rader aus- oder eingefahren werden.

An der Riickseite des imagiQ3-Tisches befindet sich ein QR-Code-Etikett. Dieses

QR-Code-Etikett ist fiir jeden Tisch einzigartig. Wenn Sie den Code mit einem
Smartphone scannen, finden Sie:

e imagiQ3 Kundendienst-Informationen - Diese umfassen Details wie:
e Die Seriennummer und Teilenummer lhres Tisches

e Aktionen auf der imagiQ3 Kundendienst-Website:
e Klicken Sie auf , Installationsbericht”, um die Garantieverlangerung zu
erhalten.

e Klicken Sie auf , Problem melden”, um Anfragen und Reklamationen an uns zu

senden.

e Eine Kurzanleitung, das Benutzerhandbuch, Broschiiren, Trainingsvideos, ...
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Bedienungsanleitung EINFUHRUNG .

Startvorgang

Befolgen Sie das unten beschriebene Verfahren, bevor Sie den
imagiQ3-Operationstisch zum ersten Mal verwenden:

- Lesen Sie das Benutzerhandbuch aufmerksam durch, bevor Sie
den Tisch bedienen.

- Laden Sie die im Tisch eingebauten Akkus vollstandig auf,
siehe dazu die Ladeanweisungen in diesem Handbuch (je nach
Modell und aktuellem Ladestand kann dies bis zu 10 Stunden
dauern, siehe Seite 23).

- Entfernen Sie die Not-Trendelenburg-Steuerung,
laden Sie die Akkus auf und setzen Sie die Steuerung wieder
ein, wenn die Akkus vollstandig aufgeladen sind; je nach dem
aktuellen Ladestand kann dies bis zu 4 Stunden dauern, siehe
Seite 23).

- Befolgen und fiillen Sie den Installationsbericht aus. Siehe Dok.
0320-6PF001-01 Installation report imagiQ3 https://www.
STILLE.se/register-product/

- Befolgen und fiillen Sie das Testprotokoll ISO EN 62353
(siehe Seite 77) im Wartungshandbuch aus.

- Reinigen und desinfizieren Sie den Tisch und das Zubehor
gemaRk den Anweisungen in diesem Handbuch (siehe Seite 22).

- Wenn der Tisch bei weniger als -10 °C transportiert wurde, muss
er vor dem Auspacken fir mindestens 10 Stunden akklimatisiert
werden.

1.  Fuhren Sie einen Testlauf aller Funktionen auf der Handsteuerung durch, wie im Folgenden beschrieben:

2. Saule; Lassen Sie die Saule von der niedrigsten bis zur hochsten Position und dann wieder runter fahren.

3. ISO ROLL™/Seitliche Neigung rechts; Bringen Sie die Tischplatte aus der Nullposition zur maximalen Rechtsneigung und bringen Sie den
Tisch dann zuriick in die Nullstellung.

4,  1SO ROLL™/Seitliche Neigung links; Bringen Sie die Tischplatte aus der Nullposition zur maximalen Linksneigung und bringen Sie den Tisch
dann zuriick in die Nullstellung.

5. Langsneigung (Trendelenburg); bringen Sie die Tischplatte aus der Nullposition in die maximale Kopftieflage und bringen Sie den Tisch
dann zuriick in die Nullstellung.

6.  Umgekehrte Langsneigung (Gegen-Trendelenburg); bringen Sie die Tischplatte aus der Nullposition in die maximale Kopfhochlage und
bringen Sie den Tisch dann zuriick in die Nullstellung.

7. Schnell-Trendelenburg (,,Schnell-Trendelenburg “); bringen Sie die Tischplatte aus der Nullposition in die maximale Kopftieflage und
bringen Sie den Tisch dann zuriick in die Nullstellung.

8.  Nullposition. Seitliche Neigung; bringen Sie die Tischplatte aus der maximalen Linksneigung in die maximale Rechtsneigung und zuriick.
Vergewissern Sie sich, dass der Tisch beide Male anhalt, wenn er die Nullposition durchlauft.

9.  Langsneigung (Trendelenburg); bringen Sie die Tischplatte aus der maximalen Kopftieflage in die maximale Kopfhochlage und zuriick.
Vergewissern Sie sich, dass der Tisch beide Male anhalt, wenn er die Nullposition durchlauft.

10. True Free Float™/Schwimmen/ Schwimmfunktion; bringen Sie den Tisch in die Nullposition und fiihren Sie einen Testlauf beider Achsen
durch. Uberpriifen Sie, dass die Bewegung miihelos und geschmeidig funktioniert (Manévrieren mit nur einer Hand).

11. Fahren Sie die Parkverriegelungs-/Entriegelungsfunktion einmal vollstandig ein und aus und vergewissern Sie sich, dass die LEDs auf der
Handsteuerung korrekt mit einem Piepton und durchgédngigem Leuchten anzeigen, wenn sich die Funktion in ihrer Position befindet.

12. Alle oben genannten Schritte miissen ebenfalls an der Reserve-Handsteuerung tberprift werden.

13. Der Tisch ist jetzt einsatzbereit.

Tagliche Kontrolle vor dem Einsatz

14. Stellen Sie sicher, dass der Tisch ordnungsgemaR gereinigt und desinfiziert ist.

15. Der Bediener sollte Gber Kenntnisse in der Bedienung des Gerats verfiigen und auf die Warnungen und Signale achten, die im
Benutzerhandbuch beschrieben sind. Das Benutzerhandbuch sollte immer in Reichweite sein.

16. Der Bediener sollte eine Funktion gemaR Punkt 2-12 (aus der Anweisung ,,bevor Sie den imagiQ3-Operationstisch zum ersten Mal
verwenden®) durchfihren.

17. Prifen Sie die Funktionen des Gerats und tberprifen Sie die Kabel auf Schnitte und andere Beschadigungen. Falls Sie sich unsicher sind,
ersetzen Sie die fraglichen Teile.
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B NOTFALL-BEDIENUNG

Reserve-Handsteuerung

Fir den Fall einer defekten Handsteuerung ist der Tisch mit einer Reserve-Handsteuerung ausgestattet, die sich
unter der Notfallabdeckung befindet.

Trennen Sie eine defekte Handsteuerung immer ab, bevor Sie ein neues Geréat anschlieRen.

Wenn die Notfall-Handsteuerung verwendet wurde, muss sie anschliefend wieder durch eine neue Steuerung
ersetzt werden.

Eine defekte Handsteuerung ist zu entsorgen.

o
~

Klappen Sie die hintere Abdeckung auf, um Zugang zur Entnehmen Sie die dort befindliche Handsteuerung.
Handsteuerung zu erhalten.

A\

Schrauben Sie die Kabelhalterung ab und ziehen Sie das  Stecken Sie das Kabel ein und schrauben Sie die
Kabel ab. Kabelhalterung fest.
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NOTFALL-BEDIENUNG [l

Position fur Notfall-Trendelenburg oder HLW/CPR-Position

Fir den Fall, dass der Patient in eine Position fur die Notfallbehandlung gebracht werden muss, wahrend der Tisch
nicht funktionsfahig ist, verfiigt der Tisch tiber ein unabh&ngiges Notstrom-/Steuerungssystem fiir die Trendelenburg-
Bewegung.

Gehen Sie wie folgt vor, um das Notstrom-/Steuerungssystem anzuschlieRen.

HINWEIS! Die Not-Trendelenburg-Steuerung muss jahrlich aufgeladen werden (maximal 18 Monate zwischen den
Aufladungen).

Losen Sie die 2 Schrauben und ziehen
Sie die hintere Abdeckung heraus, um
Zugang zur Not-Trendelenburg-Steuerung
zu erhalten.

Klappen Sie die hintere Abdeckung
auf, um Zugang zum Anschluss zu
erhalten.

Ziehen Sie den Stecker ab.

@ f ]
= -

—

Verwenden Sie die Tasten auf der Not-
Trendelenburg-Steuerung, um den
Tisch in die gewlinschte Position fur die
Notfallbehandlung zu bringen.

SchliefRen Sie das Kabel der Not-
Trendelenburg-Steuerung an.

Achten Sie beim Wiedereinsetzen der Not-Trendelenburg-Steuerung darauf, dass alle Kabel ordnungsgemaR platziert
sind und dass sich die Lippe der Abdeckung unter der oberen Abdeckung befindet, nicht daruber.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Handsteuerung und integriertes Steuergerat

Handsteuerung
Die Handsteuerung ist die Hauptschnittstelle fiir die Interaktion mit dem

Tisch.

Vor dem Hinlegen und Entfernen eines Patienten sollte der Tisch mithilfe der
Sperrfunktion geparkt werden.

Die OFF-Taste deaktiviert nur die Tasten auf der Handsteuerung; das System
selbst kann nicht ausgeschaltet werden. Das System verfligt Giber eine
automatische Abschaltfunktion, die das System automatisch deaktiviert und
ausschaltet. Um das System zu aktivieren, driicken Sie die ON-Taste.

Wichtige Informationen

e Die Handsteuerung muss fur alle Bewegungsfunktionen eingeschaltet
sein (ON).

e Alle motorbetriebenen Bewegungen konnen liber die
Handsteuerungaktiviert werden.

e Es kannimmer nur eine Bewegung gleichzeitig aktiviert werden, bei zwei
verschiedenen Eingaben stoppt der Tisch.

e Wenn die Tasten auf der Handsteuerung losgelassen werden, stoppen
alle Bewegungen sofort.

e Die Parkfunktion muss manuell aktiviert bleiben, bis die Rader die
endgultige verriegelte/entriegelte Position erreicht haben.

e  Fir das Entparken des Tisches muss sich dieser in einer sicheren Position
befinden. Der weil3e Tischplatten-Richtungsbereich zeigt mit LEDs an,
welche Achsen sich nicht in Position befinden. Verwenden Sie den
Schwenkgriff, um die True Free FloatTM-Funktion langs oder seitwarts
zu bewegen. Sobald sich die Achsen in der richtigen Position befinden,
leuchten die betreffenden LEDs.

e  Ziehen Sie nicht am Kabel der Handsteuerung, wenn Sie die
Handsteuerung vom Tisch trennen. Dadurch kann die Handsteuerung
beschadigt werden.

e Das Handsteuerungskabel muss mit dem Anschluss verbunden werden,
der dem Verwendungsbereich am nachsten liegt, um eine sichere
Befestigung an den Zubehorschienen zu gewahrleisten.

e Reinigen Sie die Handsteuerung regelmafRig mit den empfohlenen
Reinigungsmitteln oder verwenden Sie wahrend des Gebrauchs eine
transparente Schutzabdeckung.

e Wenn die Handsteuerung innerhalb eines sterilen Bereichs verwendet
wird, empfehlen wir, die Handsteuerung mit einer sterilen Abdeckung
abzudecken.

—
STILLE
~~
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Handsteuerung (in der Standardkonfiguration enthalten)

e Hangen Sie die Handsteuerung an die Seitenschiene, wenn sie nicht verwendet wird.

e Stecken Sie den Stecker der Handsteuerung am Anschluss auf der Riickseite des Tisches ein.
e  Zur Funktionalitat der Handsteuerung siehe Seite 14-16, Handhabung.

v e

o |
ne kK

Praventivwartung:
Jahrlich, als Teil des vorbeugenden Wartungsprogramms flir den imagiQ3-Tisch.
Reinigung und Desinfektion der Handsteuerung: o

Reinigen und desinfizieren Sie die Steuerung immer vor Gebrauch.

Befolgen Sie die allgemeinen Richtlinien zur Reinigung und Desinfektion im Abschnitt ,,Pflege und Wartung” in
diesem Handbuch.

Stecken Sie das Kabel ein und schrauben Sie die
Kabelhalterung fest. Alle 5 Anschliisse kénnen fir die
Handsteuerung, den Schwenkgriff oder ein integriertes
Steuergerdt verwendet werden.

Bedienungsanleitung
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Akkustandsanzeige
g—
ANZEIGE SYMBOL FUNKTION DESCRIPTIOIL:J
Stromversorgung 11 Zeigt einen niedrigen Akkulade- | Weiles Licht, wenn ein Eingang von der Strom-
stand durch ein rotes Licht an. versorgung erkannt wird.
Akkustand Zeigt einen niedrigen Akkulade- Das Licht entspricht dem aktuellen Ladezu-
stand durch ein rotes Licht an. stand.
Wenn der Akku fast leer ist, blinkt die Anzeige.
Zeigt einen mittleren Akkulade- | Beim Aufladen zeigen die Anzeigen eine ,Erho-
stand durch ein gelbes Licht an. hung’ an.

Zeigt einen vollen Akkuladestand
durch ein griines Licht an.

Schwerwiegender
Fehler
Ricksetzung

Zeigt an, dass der Tisch zurlickge- | Wenn eine Riicksetzung erforderlich ist, blinkt ein oranges

setzt werden muss. Licht.

Ol e old

Fahren Sie die Tischsaule in die oberste Position, ver-
riegeln und entriegeln Sie die Rader, nivellieren Sie den
Tisch, fahren Sie dann alle Tischbewegungen bis zur
vollstandig eingefahrenen Position, dann zur vollstandig
ausgefahrenen Position und anschlieBend zurtick zur
flachen Position. Fahren Sie abschlieBend die Tischsaule
bis zur vollstandig eingezogenen Position zurtick.

Betriebsmodi

Der imagiQ3 verfligt Gber zwei Grundmodi:
Transportmodus (entriegelte Rader)
e Die Rader sind entriegelt und der Tisch kann innerhalb der Klinik transportiert
werden.
a rb <4— o Um anzuzeigen, dass die Rader entriegelt sind, leuchtet die entsprechende
LED durchgangig.

Operationsmodus (verriegelte Rader)
e Die Rader sind verriegelt und der Tisch kann fiir die Patientenbeladung und die
— a f'b Operation verwendet werden.
e Um anzuzeigen, dass die Rader verriegelt sind, leuchtet die entsprechende LED
durchgéangig.

Verriegeln/Entriegeln der Rader
— B rb <«— °* Umdie Rider zu verriegeln/entriegeln, driicken Sie die Verriegeln/Entriegeln-
Taste etwa 15 Sekunden lang.
e Die Bewegung der Tischplatte darf wahrend der Verriegelung/Entriegelung
nicht aktiviert werden. Ein Warnton ertont, falls dies geschieht.
e Um anzuzeigen, dass sich die Rdder zwischen der verriegelten/entriegelten
Position befinden, BLINKEN die beiden LEDs.

Erlauterung der Fehlercodes und Tonsignale

Funktionen fehlen und Anzeige fiir schwerwiegenden Fehler Schwerwiegender Fehler Wechseln Sie in den manuellen Modus und versuchen

blinkt Sie, die angezeigte Funktion auf ihre Endpositionen zu
bringen.

Der Tisch schaltet sich AUS oder schaltet sich nicht EIN Akku schwach SchlieRen Sie den Tisch an das Stromnetz an und laden

Sie die Akkus auf.

Wenn der Schwenkgriff gedriickt wird, ertont ein Piepton Neigungsmesser Kalibrierung des Neigungsmessers

(keine LED-Anzeige), keine Schwimmfunktion

LEDs blinken schnell (beide) auf den Trendelenburg-Tas- Neigungsmesser Kalibrierung des Neigungsmessers
ten und Piepton ertont (100 ms ein 100 ms aus), wenn die

Trendelenburg- oder Nullstellungstaste gedrtickt wird

Wenn eine Bewegung stoppt oder nicht ausgel6st wird und Uberstrom Verringern Sie die Last auf dem Tisch
die entsprechende LED schnell blinkt

LED blinkt schnell LED schaltet sich abwechselnd ein und aus, jeweils 200 ms ein
und 200 ms aus.

LED blinkt langsam LED schaltet sich abwechselnd ein und aus, jeweils 400 ms ein
und 400 ms aus.

Signalton mit 3 Wiederholungen (Parken und Entparken) Piepton schaltet sich abwechselnd ein und aus, jeweils 100
ms ein und 50 ms aus.

Piepton-Warnung/manueller Modus (Warnung fiir unzulés- Piepton schaltet sich abwechselnd ein und aus, jeweils 100
sige Funktion, Synchronisierung von LA23). ms ein und 100 ms aus.

Ein Piepton (fiir System EIN) Piepton 50 ms EIN, eine Wiederholung
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Ubersicht tiber die Bedienoberfliche der Handsteuerung und iber
die Funktionen des integrierten Steuergerates

TASTE SYMBOL FUNKTION LICHT/TON

System AUS Deaktiviert alle Tasten. Keine Leuchten, wenn die Steuerung deaktiviert ist.
Das System kann nicht ausgeschaltet
werden, es geht stattdessen in den
Ruhemodus Gber.

System EIN Aktiviert alle Tasten. Leuchte bleibt eingeschaltet, solange die Tasten akti-

Die automatische Abschaltfunktion
deaktiviert das System automatisch und
schaltet es aus.

viert sind. Sobald das Licht aus geht, befindet sich die
Handsteuerung im Ruhemodus. Driicken Sie ON, um
die Tasten wieder zu aktivieren.

Tisch - hoch/runter

Tisch hoch Tisch runter

Hebt die Tisch-
platte an.

Senkt die Tisch-
platte ab.

Leuchtet, wahrend die Taste gedriickt wird.
Blinkt, wenn die Grenze erreicht wurde.

Patientenausrich-
tung - Normal

Stellt die Patientenausrichtung auf
Normal.

Leuchtet, wenn eingestellt.
Um die Einstellung zu dndern, halten Sie die Taste 1
Sekunde lang gedriickt.

Patienten Ausrich-
tung - in umgekehr-
ter Position.

Stellt die Patienten Ausrichtung auf in
umgekehrter Position.

Leuchtet, wenn eingestellt.
Um die Einstellung zu dndern, halten Sie die Taste 1
Sekunde lang gedriickt.

Trendelenburg

Bewegt die Tischplatte in die Trendelen-
burg-Position.

Die Bewegung stoppt automatisch in der
Nullpunktposition.

Leuchtet, wahrend die Taste gedriickt wird.

Schnelles Blinken und ein Piepton bestatigen, dass die
Position erreicht wurde.

Wenn dies von einer anderen Steuerung aus betatigt
wird, blinkt Trendelenburg/ Gegen-Trendelenburg.

Ruckwarts
Trendelenburg

Bewegt die Tischplatte in die Gegen-
Trendelenburg-Position.

Die Bewegung stoppt automatisch in der
Nullpunktposition.

Leuchtet, wahrend die Taste gedrtickt wird.

Schnelles Blinken und ein Piepton bestatigen, dass die
Position erreicht wurde.

Wenn dies von einer anderen Steuerung aus betatigt
wird, blinkt Trendelenburg/ Gegen-Trendelenburg.

Seitliche Neigung
(ISO-ROLL™)

Rechtsneigung

Neigt den Tisch im Uhrzeigersinn, aus
der Richtung des Kopfes des Patienten
gesehen, mithilfe der aktiven Einstellung
fir die Patientenausrichtung.

Die Bewegung stoppt automatisch in der
Nullpunktposition.

Leuchtet, wenn aktiv.

Leuchtet, wahrend die Taste gedriickt wird.

Schnelles Blinken und ein Piepton bestatigen, dass die
Position erreicht wurde.

Seitliche Neigung
(ISO-ROLL™)

m\?

v

Linksneigung

Neigt den Tisch gegen den Uhrzeiger-
sinn, aus der Richtung des Kopfes des
Patienten gesehen, mithilfe der aktiven
Einstellung fir die Patientenausrichtung.
Die Bewegung stoppt automatisch in der
Nullpunktposition.

Leuchtet, wenn aktiv.

Leuchtet, wahrend die Taste gedriickt wird.

Schnelles Blinken und ein Piepton bestatigen, dass die
Position erreicht wurde.

Nullpunktposition

Keine Leuchte

Bewegt die Tischplatte in die flache
(gerade Tisch- - - Stellung. Ein Piepton bestatigt, dass die Position erreicht wurde.
platte) Die Beweg oppt automatisch in der
Nullpunktposition.
Parken Verriegelt den Tisch, indem die Rader Blinkt, wahrend der Tisch weder geparkt noch
eingefahren werden. ungeparkt ist. Ein Piepton bestatigt, dass die Position
erreicht wurde, und die LED zeigt den geparkten oder
nicht geparkten Status an.
Entparken Entriegelt den Tisch, indem die Rader Blinkt, wahrend der Tisch weder geparkt noch unge-

ausgefahren werden.

parkt ist.

Ein Piepton bestatigt, dass die Position erreicht wurde,
und die LED zeigt den geparkten oder nicht geparkten
Status an.

Das Entparken ist blockiert, wenn sich der Tisch nicht
in der sicheren Position befindet. Wenn die Taste
gedriickt wird, piept der Tisch und die gedriickte Taste
sowie die LED der Achse, die sich nicht in einer siche-
ren Position befindet, blinken.

Schnell-Trendelen-
burg

= @

Bewegt die Tischplatte in die Trendelen-
burg-Position.

Die Bewegung stoppt nicht in der Null-
punktposition.

Keine Leuchte.
Mit der Patientenausrichtung verbunden.

Anzeige fur sichere
Position (keine
Taste)

¥
o)
0

5

¥V
)
=2

Wenn die Entriegelung (Entparken)
angefordert wird und sich der Tisch
nicht in der sicheren Position befindet,
leuchtet die LED fir die Achse, die sich
nicht in Position befindet.

Leuchte zeigt an, wenn sich die Tischplatte in X- und
Y-Richtung in der sicheren Position befindet.

Blinkt, wenn die Entparken-Taste gedriickt wird.

Die Leuchten zeigen an, wenn sich die Achsen in der
sicheren Position befinden.

Position des inteE
rierten Steuerge

tes am Tisch

Kehrt das Koordinatensystem um.
Wahlen Sie aus, auf welcher Seite sich
das integrierten Steuergerates am Tisch
befindet, damit die Trendelenburg- und
ISO-ROLL™-Funktion korrekt ausgefiihrt
werden kdnnen.

Die Leuchte zeigt die Position am Tisch an.
Driicken Sie die Taste, um die Position zu dndern.

| 17
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Anschluss und Verwendung des Schwenkgriffs

c Schwenkgriff (Standard + Option) 555-1760, 555-1761

Produktbeschreibung

Eine Aluminiumkonstruktion, die die True Free Float-Funktion
ermoglicht. In der Standardkonfiguration ist 1 Schwenkgriff
enthalten. Der Tisch kann mit 1 zusétzlichen Schwenkgriff
ausgestattet werden.

Verwendungszweck
Um die Tischplatte in waagerechter Stellung zu positionieren und so
den Patienten positionieren zu kdnnen.

Vorgesehene Benutzer
Das Geradt ist fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Personal vorgesehen.

Indikation
k.A.

Kontraindikation
k.A.

BestimmungsgemaRes Benutzerprofil
Das Geradt ist fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Personal vorgesehen.

BestimmungsgemaRe Patientenbelegung
Patienten, die allgemeine offene, endovaskulare oder kardiovaskulare
chirurgische Eingriffe bendtigen.

Vorgesehene Einsatzbedingungen

Einsatz in Operationssalen/-raumen in einer professionellen
Gesundheitseinrichtung.

Vor Gebrauch immer reinigen und desinfizieren.

Verwenden Sie eine durchsichtige, sterile Kunststoffabdeckung oder
Ahnliches, um den Schwenkgriff zu bedecken.

Ein Einsatz auBerhalb des bestimmungsgemalen Gebrauchs kann zu
einer gefahrlichen Situation und zu Verletzungen bei Patienten und
Bedienern sowie Schaden am Gerét fiihren.

True Free Float ist aktiviert, wenn die
griine Taste sichtbar ist.

Offnen Sie den Deckel und haken Sie
den Schwenkgriff an der Seitenschiene
ein und schlielen Sie den Deckel,
indem Sie den Deckel mit der
Handfldache zudriicken.

Losen Sie den

Schwenkgriff und driicken
Sie den blauen Knopf, um
True Free Float freizugeben.

Achten Sie darauf, dass der
Schwenkgriff fest auf der Schiene
sitzt. Die Griffkraft kann bei
Bedarf eingestellt werden. Siehe
Wartungshandbuch.

Funktionsprinzip
Drucken Sie den groRBen blauen Knopf, um das True Free Float-System
zu l6sen, bewegen Sie die Tischplatte in die gewiinschte Stellung und

lassen Sie dann
blauen Knopf lo
Die griine Aktivi staste muss sichtbar sein, um die Funktion

nutzen zu kénnen.

Wenn die True Free Float-Funktion nicht verwendet wird, wird
empfohlen, die Funktion durch Driicken der griinen Taste zu
blockieren. Die rote Taste ist dann sichtbar.

System-EIN-Funktion: Durch Driicken des groRen blauen Knopfes wird
das System auf die gleiche Weise aktiviert, wie wenn die ON-Taste
auf der Handsteuerung gedriickt wird.

. Bringen Sie den Schwenkgriff an der Seitenschiene an.

o Verbinden Sie den Stecker mit einem der Anschliisse
am Tisch und sichern Sie das Kabel mit der beiliegenden
Sicherungsmutter.

. Es konnen mehrere Schwenkgriffe am imagiQ3 angebracht
werden.

Wartung

RegelmaRige Praventivwartung (PW) ist 1 Mal pro Jahr erforderlich.
Uberpriifen Sie, ob die Verbindung zwischen der Schiene und der
Steuereinheit mit der Klemme fest verbunden ist. Die Klemme sollte
einer Mindestkraft von 50 N standhalten und sich nicht bewegen.
Stellen Sie die Spannung bei Bedarf ein. Priifen Sie die Funktionen

1 bis 16 der Steuereinheit und tberprifen Sie das Kabel und die
Anschlisse auf Beschadigungen.

Abmessungen
Lange 9,1 cm
Breite 7,7 cm
Hohe 15,5 cm
1,3 kg

=

True Free Float ist deaktiviert,
wenn die rote Taste sichtbar ist.

Der Schwenkgriff hat eine Blockier-/
Freigabefunktion. Es wird empfohlen,
den Schwenkgriff immer zu
blockieren, wenn er nicht benutzt
wird.

Stecken Sie das Kabel ein und
schrauben Sie die Kabelhalterung
fest. Alle 5 Anschlisse kdnnen

. fir die Handsteuerung, den
Schwenkgriff oder ein integriertes
Steuergerat verwendet werden.
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POSITIONIERUNG DES PATIENTEN

Zulassige Traglast

Einstellung zur 300 k 150 k
Patientenausrichtung . & . . & .
max. sichere Arbeitslast max. sichere Arbeitslast

Normale
Positionierung

Umgekehrte
Positionierung

—

i

1. Vergewissern Sie sich, dass das Gewicht des Patienten, das verwendete Zubeho6r und die vorgesehene Position
innerhalb der zulassigen Grenzen liegen.

2. Wabhlen Sie das Kopfende durch Driicken der Kopfende-Auswahltaste (1 Sekunde). Die aktuelle Einstellung

wird durch die LED fir die Patientenausrichtungseinstellung angezeigt.

Stellen Sie sicher, dass das befestigte Zubehor nicht mit dem Tisch oder den umgebenden Geraten kollidiert.

Schwenken Sie die Tischplatte so weit wie moglich langswarts von der Sadule heraus.

5. Positionieren Sie den Flachbilddetektor/Bildverstarker und tiberpriifen Sie den Bildgebungsbereich, indem Sie
den Patienten maximal langs- und seitlich schwenken.

hw

Hinweis 1:Ein groRerer Trendelenburg-Winkel als +2° blockiert die langsseitige Schwimmfunktion.

Hinweis 2:Zentrieren Sie die Tischplatte so weit wie moglich langs tGber der Saule, bevor Sie das freie Ende der
Tischplatte absenken.

Hinweis 3:Um das langsseitige ScI‘Eken schwerer Patienten zu erleichtern, justieren Sie das Kopfende
der Tischplatte geringfiigig (+2° um die Nullstellung), indem Sie die , Kopfende hoch“-Taste auf der
Handsteuerung kurz driicken.

Patiententransfer

— Befolgen Sie immer die vor Ort glltigen Verfahren flr den Patiententransfer und das Hinlegen und Entladen des
Patienten.

— Stellen Sie beim Hinlegen und Entladen des Patienten sicher, dass der Tisch geparkt ist und dass die Tischplatte
zentriert und in der Hohe eingestellt ist.

— Verwenden Sie eine Patienten-Hebevorrichtung, eine Bettunterlage oder ein anderes geeignetes Gerat, um den
Patienten auf den und vom imagiQ3 zu transportieren.

— Der Patient sollte niemals aufrecht an einem Ende des Tisches sitzen, da die Last auf einen groReren Bereich
verteilt werden sollte.

— Das Sitzen in aufrechter Position ist nur tiber dem Saulenbereich zulassig.

| 19
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ZUBEHOR

STILLE Originalzubehor

—  Verwenden Sie ausschlieBlich durch STILLE AB zugelassenes Zubehor

—  Uberpriifen Sie das Zubehdr immer vor dem Gebrauch. Beschidigtes oder abgenutztes Zubehér darf niemals verwendet
werden, da dies zu Schaden oder Verletzungen fiihren kann.

—  Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch stets, ob das Zubehér sicher am Tisch befestigt ist.

—  Uberpriifen Sie stets, dass montiertes Zubehdr nicht mit dem Operationstisch oder den umgebenden Geréten kollidiert,
wenn die Bewegung aktiviert wird.

—  Beim Anbringen der festen Kopfstiitze und der Katheterablagen sollte ein klickendes Gerdusch zu héren sein, um
sicherzustellen, dass diese sicher befestigt sind.

—  Alle Zubehorteile werden als Einzelgerate verkauft, es sei denn, es ist ausdricklich angegeben, dass es ein Paar ist.

555-1760 Schwenkgriff EU X EU-Modell 75 x 77 x 155 mm 1,3 kg SE
555-1761 Schwenkgriff USA X USA-Modell 75 x 77 x 155 mm 1,3 kg SE
535-1720 Abnehmbare Seitenschienen USA X Weltweit 805 x 100 x 65 mm 2,6 kg SE
535-1721 Abnehmbare Seitenschiene DIN X Weltweit 805 mm 2,6 kg SE
535-1723 Seitenschiene USA X Weltweit 700 x 100 x 65 mm 2,5kg SE
535-1724 Kurze Seitenschiene USA X Weltweit 285 x 100 x 65 mm 1kg SE
535-1725 Kurze Seitenschiene DIN X Weltweit 285 x 100 x 65 mm 1kg SE
535-1729 Seitenschiene EU X Weltweit 700 mm 2,5kg SE
535-1730 Fistel-Armplatte X Weltweit 350/709 x 879 x 7,2kg SE
128 mm
535-1741 Feste Kopfstutze (passt nur an die Oberseite des X Weltweit 650 x 360 x 110 mm 2,3 kg SE

Tisches, erfordert die Anbringung von 2 Stk. abnehm-
barer Seitenschienen)

535-1742 Einstellbare Kopfstutze, (passt nur an die Oberseite X Weltweit 650 x 360 x 110 mm 3kg SE
des Tisches)
535-1745 3D-Kopfstiitze X Weltweit 550 x 542 x 65 mm 1kg SE
(passt nur an das Kopfende des Tisches)
555-1750* Katheterablage 1000 mm X Weltweit 1150 x 615 x 95 mm 9kg SE
555-1751* Katheterablage 500 mm X Weltweit 650 x 615 x 95 mm 6,2 kg SE
555-1765 Integriertes Steuergerat EU X Weltweit 244 x 77 x 155 mm 2,3kg SE
555-1766 Integriertes Steuergerdt USA X Weltweit 244 x 77 x 155 mm 2,3kg SE
535-1770 Strahlenschutzset grau X Weltweit 4 Stk. 160 x 730 mm 5,5kg FI
2 Stk. 190 x 730 mm
535-1771 Strahlenschutzset blau X Weltweit 4 Stk. 160 x 730 mm 5,5kg FI
2 Stk. 190 x 730 mm
535-1772 Strahlenschutzvorhang grau X Weltweit 650 x 730 mm 3,65 kg FI
535-1773 Strahlenschutzvorhang blau X Weltweit 650 x 730 mm 3,65 kg FI

* Erfordert Seitenschienen 535-1720, 535-1721, 535-1723 oder 535-1729 zur Montage am freien Ende der Tischplatte.

Gewicht und GroRe sind nur Richtwerte und kdnnen von Gerat zu Gerat variieren.
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ZUBEHOR

Von STILLE vertriebenes externes Zubehor,
das flir die Verwendung mit dem imagiQ3™ geeignet ist

— Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

— Die Konfiguration zwischen dem genannten Drittanbieterzubeh6r und dem imagiQ3-Tisch ist nicht durch einen
Dritten typgepruft.

— Die folgenden Teilenummern zeigen die STILLE-Verkaufskonfigurationen von Drittanbieter-Zubehor
und die Teilenummern des Herstellers.

— Alle Zubehorteile werden als Einzelgerate verkauft, es sei denn, es ist ausdriicklich angegeben, dass es ein

Paar ist.
512-5000 Basis-Armplatte CFI-250/CFI-258 X Nur USA USA
O-RSX2 Deluxe-Maximum-Haltegurt 0O-RSX2 X Nur USA USA
514-100301 Zubehorklemme, EU 10-301 X Nur EU 90 x 60 x 40 mm 0,3 kg SE
514-100301-US Zubehorklemme, USA 10-301-US X Nur EU 90 x 60 x 40 mm 0,3 kg SE
514-100305 Radialklemme 10-305 X Nur EU 60 x45x 115 mm 0,8kg SE
514-100305-US Radialklemme, USA 10-305-Us X Nur EU 60 x 45 x 115 mm 0,8kg SE
514-100307 Radialklemme, MIX 10-307 X Nur EU 125 x 160 x 65 mm 1,1kg SE
514-100307-Us Radialklemme MIX, USA 10-307-Us X Nur EU 125 x 160 x 65 mm 1lkg SE
514-100311 Andesthesiebogen 10-311 X Nur EU 180 cm 3,85kg SE
514-100311-US Andesthesiebogen US 10-311-US X Nur USA 180 cm 3,85kg SE
514-100365 Seitliche Stiitze, breit ohne Klemme 10-365 X Nur EU Gebogenes Polster 200 x 200 mm. Lange der 2,2kg SE
Stange: 350 mm.
514-100367-K Tibia-Stiitze (ohne Klemme) 10-367-K X Nur EU Polster Durchmesser 135 mm Lénge 270 mm 2,7 kg SE
Stange Gesamtldnge 400 mm
514-100401 Fester Infusionsstander 10-401 X Nur EU 1050-1550 x 240 mm 2kg SE
514-100401-US Fester Infusionsstander, USA 10-401-US X Nur USA 1050-1550 x 240 mm 2kg SE
514-100422 Verbreiterungselemente, 455 mm 10-422 X Nur EU 455 x 85 x 125 mm 9,4 kg/Paar SE
Paar EU
514-100465 Bein-/Korpergurt 10-465 X Nur EU 2100 x 85 mm 0,2 kg SE
514-100530 Seitenschutzgitter, klappbar/Paar EU 10-530 X Nur EU 630 x 40 x 370 mm 5,6 kg/Paar SE
514-100530-US Seitenschutzgitter, klappbar/Paar US 10-530-US X Nur USA 630 x 40 x 370 mm 5,6 kg/Paar SE
514-100530-H Abdeckung, Seitenschutzgitter, 10-530-H X Nur EU 0,3 kg/Stk. SE
Einzeleinheit
514-100552 Arm- und Beinschutz, gebogen 10-552 X Nur EU 565 x 227 x 170 mm 1,4 kg SE
514-100553 Abdeckung, Arm- und Beinschutz, 10-553 X Nur EU 575x200 x 12 mm 0,18 kg SE
gebogen
514-100554 Arm- und Beinschutz, gerade 10-554 X Nur EU 400 x 200 x 210 mm 1,25 kg SE
514-100555 Abdeckung, Arm- und Beinschutz, 10-555 X Nur EU 410 %200 x 12 mm 0,15 kg SE
gerade
514-100560 Seitenstiitze, verstellbar ohne Klemme 10-560 X Nur EU ,Lange der Stange = 350 mm 2,2 kg/Stk. SE
Platte = 175 x 70 mm*
514-50-3SR025 Armauflage, verstellbar DIN 10-382/10-388 X Nur EU L 605 mm, B 160 mm, H 230 mm 51kg SE
514-50-3SR027 Armauflage, verstellbar USA 10-382/10-388-US X Nur USA L 605 mm, B 160 mm, H 230 mm 51kg SE
514-50-3SR028 Seitliche Stiitze komplett mit Klemme 10-365/10-301 X Nur EU Gebogenes Polster 200 x 200 mm. Lange der 2,85kg SE
EU Stange: 350 mm.
514-50-3SR030 Seitliche Stiitze komplett mit Klemme 10-365/10-301-US X Nur USA Gebogenes Polster 200 x 200 mm. Lange der 2,85kg SE
USA Stange: 350 mm.
514-50-3SR032 Beinhalter mit Klemme EU (Paar) 10-450/10-305 X Nur EU 350 x 760 x 195 mm 20 mm Stangendur- 9,6 kg SE
chmesser
514-50-3SR033 Beinhalter mit Klemme USA (Paar) 10-450/10-305-US X Nur USA 350 x 760 x 195 mm 20 mm Stangendur- 9,6 kg SE
chmesser
514-50-3SR036 Instrumentenauflage mit Klemme 10-065/10-305 X Nur EU 495 x 260 x 35 mm zusammengeklappt 3,5 kg auRer Klemme SE
514-50-3SR037 Instrumentenauflage mit Klemme USA 10-065/10-305-US X Nur USA 495 x 260 x 35 mm zusammengeklappt 3,5 kg auRer Klemme SE

Gewicht und GréBe sind nur Richtwerte und kénnen von Gerét zu Gerat variieren.
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PFLEGE UND WARTUNG
WARNUNG — INFEKTIONSGEFAHR

(OSHA-Normen fiir durch Blut tibertragbare Erreger (BBP, 29 CFR 1910.1030))

- Tragen Sie zum Schutz vor Aerosolen, die von kontaminierten Oberflachen reflektiert werden, Gummi- oder Kunststoffhandschuhe, Maske und Schutzbrille
und befolgen Sie die OSHA-Normen fiir bluttibertragbare Krankheitserreger bei der Reinigung.
- Beachten Sie beim Reinigen/Desinfizieren des Tisches, dass Reinigungsmittel auf Alkoholbasis mdglicherweise keine ausreichende Reinigungs-/Desinfektions-

wirkung haben.

Wartung

RegelmaRige Praventivwartung (PW)

Der imagiQ3 erfordert ein jahrliches Wartungsintervall, wobei die erste Praventivwartung maximal 12 Monate nach dem Installationsdatum durchgefiihrt werden

sollte.

Wenn die regelmaRige Praventivwartung (PW) nicht korrekt in der technischen Dokumentation 953-G550-0002-EN imagiQ3 Wartungshandbuch dokumentiert wird,

erlischt die Gewdhrleistung.

STILLE AB kann die Produktsicherheit nicht garantieren, wenn die regelmaRige Praventivwartung (PW) missachtet wurde.
Bei Wartungs-, Service- und Reparaturarbeiten sollten immer eine Schutzbrille und Handschuhe getragen werden; beachten Sie auBerdem die vor Ort geltenden

Arbeitsvorschriften.

Die Wartungs- und Reparaturarbeiten sind der technischen Dokumentation 953-G550-0002-EN imagiQ3 Wartungshandbuch zu entnehmen.

Das Gerat sollte regelméaRig gereinigt werden, wie nachfolgend beschrieben. Eine zusatzliche Praventivwartung ist erforderlich, siehe technische Dokumentation
953-G550-0002-EN imagiQ3 Wartungshandbuch. Bei der Reinigung ist personliche Schutzausriistung wie Handschuhe zu verwenden; zudem sind die vor Ort
geltenden Arbeitsvorschriften zu beachten. Fiir Zubehor von Drittanbietern kann eine eigene Anleitung zur Reinigung und regelméaRigen Praventivwartung
vorhanden sein. Tauchen Sie die Steuereinheit nicht in Wasser oder andere Flussigkeiten.

Reinigung & Desinfektion

Der Tisch sollte nach jedem Einsatz griindlich gereinigt werden (befolgen Sie
das Reinigungsverfahren des Krankenhauses und die Gebrauchsanweisung des
Herstellers). Reinigungsverfahren, die eine Verstellung des Tisches erfordern,
dirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die mit der Bedienung des
Tisches vertraut sind. Reinigen Sie das Gerat wie folgt, siehe die besonderen
Empfehlungen bezuglich Reinigung und Desinfektion der Matte.

- Der imagiQ3-Tisch sollte nur von Hand gereinigt und desinfiziert werden.

- Nicht mit Dampf reinigen.

- Nicht fiir die Sterilisation vorgesehen.

- Vor jedem Gebrauch muss eine Uberpriifung auf Kontamination am Gerat
vorgenommen werden.

- Die Matte muss in regelmaRigen Wartungsintervallen inspiziert werden.

- Kratzer oder Locher in den Matten oder Polstern sind nicht akzeptabel.

- Ziehen Sie den Netzstecker aus seiner Stromquelle, bevor Sie den Tisch
bewegen und/oder reinigen. Spriihen Sie keine Reinigungsfliissigkeit in
die Anschlisse.

- Verwenden Sie zum Reinigen des imagiQ3-Tisches und dessen Zubehors
eine leicht alkalische Universalreinigungslosung (Seifenwasser).

- Die Reinigungslosung sollte Phosphate und Tenside als aktive Inhaltsstoffe
enthalten.

- Wasserstoffperoxidhaltige Reinigungsmittel kénnen Verfarbungen auf den
Matten und auf lackierten Oberfldchen verursachen.

- Bei stark verschmutzten Oberflaichen kénnen konzentrierte
Reinigungsmittel verwendet werden. In diesem Fall sollte der Tisch
anschlieBend mit sauberem Wasser abgewischt werden.

- Desinfizieren Sie die Metallflichen des Operationstisches nicht mit
Desinfektionsmitteln, die Chlor enthalten oder Verbindungen, die bei
der Zersetzung Chlor abgeben. Diese kénnen zu Verfarbungen auf den
Oberflachen fiihren.

Reinigung und Pflege der mit Polyurethan beschichteten Matte

Allgemeine Richtlinien

- Achten Sie auf die Eigenschaften anderer Materialien (z. B. Waschmittel
und Waschanweisungen).

- Einige Oberflachen kdnnen aufgrund der Reinigungsverfahren Falten
bilden. Dies wirkt sich auf die Eigenschaften des Stoffs nicht negativ aus.

- Verwenden Sie keine Waschmaschinen

- Scheuermittel sollten nicht verwendet werden.

Waschen und desinfizieren

- Der oberflachliche Schmutz an der Beschichtung kann durch Abwischen
mit einem weichen Tuch, das mit Wasser und einem neutralen
Reinigungsmittel befeuchtet wurde, entfernt werden. Hartnackigerer
Schmutz kann durch Abwischen mit Alkohol oder Terpentin-Ersatzstoff
gefolgt von heiRem Wasser und einem Spulmittel behandelt werden.

- Die Beschichtung kann regelmaRig mit lauwarmen Wasser und einem
neutralen Reinigungsmittel oder mit Natriumhypochloritlésung (0,1 %
oder 1000 Teile je Million/ppm freiem Chlor) gereinigt und desinfiziert
werden.

- Das Material ist mit 10.000 Teilen pro Million/ppm freiem Chlor in
Losung kompatibel, das fur die Dekontamination von verschiittetem Blut
erforderlich ist. Nach einer 2-minitigen erforderlichen Verweilzeit muss
Uberschissige Losung entfernt werden und die Oberflache griindlich
abgespult und vor der Wiederverwendung oder Lagerung getrocknet
werden.

- Geschitzte Desinfektionsmittel diirfen verwendet werden, wenn die
beiliegenden Hersteller-Anweisungen befolgt werden.

- Alle Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel missen griindlich
abgespllt werden und das Teil muss vor der Lagerung getrocknet sein.
Andernfalls konnte es zu einer Anhdufung des Reagenz fiihren, das die
Polyurethan-Beschichtung beschéddigen, mit dem Bettrahmen reagieren
oder die Biokompatibilitat des Stoffs negieren konnte.

Trocknung

- Es ist unerlasslich, dass samtliche Teile nach allen Reinigungsverfahren
und vor der Lagerung griindlich getrocknet werden.

- Die Trocknung kann bei Temperaturen von bis zu 130 °C durchgefiihrt
werden.

Lagerung
- Lagern Sie das Gerat an einem kiihlen und trockenen Ort. Vermeiden Sie
UbermaRigen Druck und Kontakt mit nicht farbechten Materialien

Empfohlene Reinigungsmittel (Chlordioxid)
KBM Desinfektion, wirksam bei Sporen, Viren, multiresistenten Bakterien,
Pilzen und Schimmel (Hersteller Life Clean)

- Entfernen Sie Uberflussigen Schmutz und zuvor aufgetragene
Chemikalien.

.=

- Verwenden Sie einen Lappen mit reichlich KBM Desinfektion und wischen
Sie die Oberflache ab.

- Lassen Sie die Losung mindestens 2 Minuten lang einwirken, um eine
ordnungsgemaRe Desinfektion zu gewdhrleisten.

A0
i

- Wischen Sie nach der Desinfektion die Oberfldche sauber.
- Da einige Metalle bei niedrigem pH-Wert reagieren konnen, empfehlen
wir, die Oberflache nach der Desinfektion zu sptilen oder zu trocknen.

;&

+
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Beachten Sie die Herstellerempfehlungen zu Reinigung, Desinfektion,
Schutz, Lagerung und Recycling. Diese Anweisungen kénnen sich seit der
Erstellung dieses Handbuchs geandert haben.

Empfohlene Reinigungsmittel (Alkohol)
DAX Oberflachendesinfektion Plus, wirksam bei Bakterien, Pilze und Viren
gemal EN13727, EN13624, EN14476 und EN13697 (Hersteller Kiilto)

- Entfernen Sie Uberflussigen Schmutz und zuvor aufgetragene
Chemikalien.

- Tragen Sie eine groRzlgige Menge des Reinigungsmittels direkt auf die
Oberflache oder auf ein trockenes Tuch auf.

- Behandeln Sie die Oberflaiche mehrmals mit der Losung.

- Die Oberfldche muss mindestens 30 Sekunden feucht bleiben, um eine
Wirkung zu erzielen.

- Wischen Sie nach der Desinfektion die Oberflache sauber.

Beachten Sie die Herstellerempfehlungen zu Reinigung, Desinfektion,
Schutz, Lagerung und Recycling. Diese Anweisungen kénnen sich seit der
Erstellung dieses Handbuchs gedndert haben.

A HINWEIS! Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis konnen gegen Sporen

unwirksam sein.
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Aufladen der Akkus

PFLEGE UND WARTUNG

Der imagiQ3-Tisch verflgt iber eine integrierte vollautomatische Ladeeinheit. RegelmaRiges Aufladen sorgt flir hohe

Betriebszuverlassigkeit und eine lange Lebensdauer der Akkus.

- Die geeignete Netzspannung ist 100 - 240 V Wechselstrom, 50/60 Hz.
- Der imagiQ3-Tisch ist fur die Aufladung im Operationsraum, wahrend sich ein Patient auf dem Tisch befindet, zugelassen.

Ladeanweisungen

1. Verriegeln Sie die Rader.

2. SchlieRen Sie das Netzkabel an und liberprifen Sie, ob die Anzeige fir den Akkuladevorgang auf der Handsteuerung

aufleuchtet.

3. Die Akkuladung wird durch die Anzeige auf der Handsteuerung angezeigt, wenn die Batteriesymbole pulsieren. Die

Ladezeit betragt ca. 8 Stunden.

Hinweis 1: Ein beschadigtes Netzkabel muss unverziiglich ausgetauscht werden. Verwenden Sie stets ein Originalnetzkabel fiir

den imagiQ3-Tisch.

Hinweis 2: Ziehen Sie den Netzstecker ab, bevor Sie die Rader entriegeln.

Handsteuerung
4 @?o/ Linke Anzeige - Rot = Akku schwach

Der imagiQ3 verwendet ein geerdetes Netzkabel mit
einer V-Lock-Kabelverriegelung.

Der Stecker hat einen Mechanismus fir die
Verriegelung im Anschluss.

Das Kabelverriegelungssystem verhindert ein

versehentliches Abtrennen des Kabels.
|

Um das Netzkabel anzubringen, driicken Sie den
Stecker in den Gerateanschluss, bis die Verriegelung
einrastet.

Um das Netzkabel zu entfernen, driicken Sie die
gelbe Entriegelungstaste am Stecker und ziehen Sie
den Stecker ab.

Mittlere Anzeige - Gelb = Akku mittel
Rechte Anzeige - Griin = Akku voll
Pulsierend = Ladevorgang lauft

Die Not-Trendelenburg-Steuerung des imagiQ3 muss

in regelméaRigen Intervallen aufgeladen werden, das
empfohlene Intervall betragt 12 Monate, maximal alle
18 Monate. Um d ku aufzuladen, entfernen Sie die
Not-Trend-Steuer nd schlieBen Sie das Netzkabel
an.

Das Ladekabel Trendelenburg befindet sich unter der

Notfall AbdeckungE

Das Ladekabel ist

Entfernen Sie die .
normalerweise unter

der Notfallabdeckung
verstaut.

Not-Das Ladekabel-
Steuerung, indem Sie die
Schraubknépfe 16sen und
das Gerét herausziehe

SchlieRen Sie das Netzkabel an und laden Sie die
Steuerung auf, bis die LED-Anzeigen griin leuchten; dies
kann bis zu 4 Stunden dauern.
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TECHNISCHE INFORMATIONEN

Technische Daten

Abmessungen

AuBenmalie

Lange 240 cm
Breite 77,2 cm
Hohe 71-109 cm
(Mitte der Tischplatte)

Tischplatte

Lange 240 cm
Breite 55cm

(ohne Zubehorschienen)
Aluminiuméaquivalent
0,4 mm gemaR IEC 60601-1-3:1994 /
0,65 mm gemal IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0

Ldngs schwimmen 90 cm
Seitlich schwimmen 25cm
Trendelenburg +25°
Gegen-Trendelenburg -21°
ISO ROLL™/Seitliche Neigung +15°

300 kg (normal)
150 kg (umgekehrt)

Maximale Tragfahigkeit

Gewicht des imagiQ3 ca. 286-287 kg
Gewicht der Ausriistung ca. 585 kg
Geréat + maximale sichere Arbeitslast (SWL)

(Tisch + max. Last) Bodenabstand 15 mm

Geschwindigkeit der Bewegung (bei Volllast)

Hohenverstellung 35s
Trendelenburg

(max. Trendelenburg zu Nullpos.) 45s
ISO ROLL™(Max zu Nullpos.) 15s
Parken 15s

Alle Bewegungen und Abmessungen haben folgende
Toleranzen:

Langenmalie: +1,25cm

Alle Winkel: +2,0°

Alle Hohenverstellungen: +1,25cm

Ungefahres Gewicht des Tisches: +10 % (ohne
Zubehor)

Geschwindigkeit 55

Betriebsbedingungen
Temperatur: +5 °C bis +40 °C im Akkubetrieb.

Elektrisches System

Netzspannung Wechselstrom 100- 240V,
50/60 Hz
Nennleistung 390 VA max.
Sicherungswert T6,3 A
Eingangsstromstarke Max. 4,5 A
Ausgangsleistung 350 W
Verkleidung P24
Klassifizierung R Typ B
Elektrische Sicherheit Klasse 1
Interne Sicherungen 30A250V

Wechselstrom trage

Ableitstrom: Der imagiQ3 erfillt die
Ableitstromanforderungen gemaf IEC 60601-2-46,
wenn er lber die interne Stromquelle (Akkus) versorgt
oder an das Stromnetz angeschlossen ist.

Lastzyklus > 200 kg 10 % 2 min EIN 18 min AUS
Lastzyklus > 300 kg 5% 1 min EIN 19 min AUS
Akkutyp: Lithium-lonen-Technologie: Nickel-Mangan-
Cobalt-Oxid (NMC)

Batteriekapazitat 2,9 Ah/73,25 Wh/Einheit,
max. 3 Einheiten erlaubt + 1 Extraeinheit fir den Notfall
Trendelenburg-Steuerung

Ausgangsspannung 27,5V Gleichstrom
Akku-Recycling: Befolgen Sie die vor Ort geltenden
Umweltvorschriften

Elektro- und Elektronikabfalle: Befolgen Sie die
vor Ort geltenden Umweltvorschriften
Hydrauliksystem

Max. Systemdruck 160 bar
Olvolumen ca. 1,01
Max. Fluss der Pumpe 0,9 I/min

Castrol Hyspin/AWH-M32
Shell Tellus 32 Klasse
oder gleichwertig

Olsorte

Recycling des Hydraulikdls: Beachten Sie die vor Ort
geltenden Umweltvorschriften; entfernen Sie alle
Flussigkeiten aus dem System, bevor

es an die Wiederverwertung Ubergeben wird.

Temperatur: +5 °C bis +30 °C bei Netzanschluss und Ladevorgang.

Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 % rF - ohne Kondensation.
Luftdruck 800 hPa - 1060 hPa.

Lagerungsbedingungen/Transportanforderungen

Temperatur -20 °C bis +50 °C.

Lagerungswartung

Die Akkus missen in regelmaRigen Intervallen aufgeladen werden, um ihre Kapazitat zu erhalten. Stellen Sie
sicher, dass die Akkus vollstédndig geladen sind, wenn der Tisch eingelagert wird, Gberprifen Sie den Akkuzustand

jahrlich und laden Sie sie auf, wenn er unter 60 % liegt.
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Bildgebungsbereich

Der Bereich, der fiir die Bildgebung geeignet ist, ist unten in Griin dargestellt.

Aluminiumaquivalent fur Radioluzenz-Referenz:

0,4 mm Al. Aqu. gemiR IEC 60601-1-3:1994

0,65 mm Al. Aqu. gemaR IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0.

Das Bild zeigt einen Tisch mit Standard-Tischplatte, der sich in voller Schwimmstellung vorwarts befindet, mit dem
Bereich 3 Uber der Saule.

Wadhrend des Schwimmbetriebs andern sich die GrofRe von Bereich 2 und 3, wahrend sich die Tischplatte tber die
Saule bewegt, Bereich 1 bleibt unverdndert und passiert niemals die Saule.

e,

Rl e

ID BEREICH Hinweis

1 550 x 804 mm 360° freie Bildgebung

2 483 x 888 mm AP-Bildgebungsbereich

3 280/483 x 608 mm AP-Bildgebungsbereich

Matte k.A. 0,44 mm Aluminiumaquivalent
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Fehlermeldungen und Systemfehler

Indikation Beschreibung

Leuchte fir Die Motorposition wurde verloren und eine Kalibrierung ist erforderlich.
Positionsverlust

blinkt

Ein schwerwiegender Fehler ist aufgetreten. Kann z. B. durch ein loses Kabel zwischen
einem Motor und dem Schaltkasten verursacht werden. Zuriicksetzen durch gleichzeitiges
Alle Leuchten Halten der Tisch-auf/ab-Tasten fur funf Sekunden.

blinken Hinweis! Die Verwendung des imagiQ3 wahrend eines schwerwiegenden Fehlers ist zu
vermeiden, kann aber unter sorgfaltiger Aufsicht moglich sein, wenn es erforderlich ist, ein
laufendes Verfahren abzuschlieRen.

Kalibrierung der Motoren ,
g Akkustandsanzeige  angzeige fiir Positionsverlust
Wenn der Schaltkasten die Motorposition verloren Netzstromanzeige
hat, ist eine Kalibrierung erforderlich. Dies wird
durch eine blinkende Positionsverlust-LED auf der \

Handsteuerung angezeigt.

Bei Tasten mit LEDs auf der Handsteuerung
leuchten diese auf, um die verlorene Position

anzuzeigen.

Verriegeln/Entriegeln ——
Gehen Sie wie folgt vor, um den/die Motor(en) zu der Rader
kalibrieren:
e  Fahren Sie die Saule in die oberste Position. Patientenausrichtung 5

e  Fihren Sie die ISQO-Rolle™ ganz nach links, dann
ganz nach rechts

e \Verriegeln Sie die Rader.

e  Fahren Sie den Trendelenburg in die maximale

— I Kopfhochlage (freies Ende des Tisches) und Sdule ———— o
dann ganz nach unten.

e Die Motoren sind jetzt kalibriert!
E ISO-Rolle —— o

Trendelenburg —————o

Schnell-Trendelenburg

S
3 o
3 S
7~ N\
82 ® [ STILLE g rb
o g N
2™
- o) 9 U
8% -20€ -20€
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Maximale Kabellangen und EMV-Informationen

m Liste der Kabel und maximalen Langen fur die imagiQ3-Kabel

n Elektromagnetische Storfestigkeit

Maximale Kabellangen fiir imagiQ3

Der imagiQ3 ist fiir den Einsatz in der unten Umgebung

= Elektromagnetische Abstrahlungen

o Narimla Longe e FYSS— Der Kunde oder Benutzer des imagiQ3 solte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Netzkabel Netzkabel EU 5Meter/14Fuf | 16AWG/<1,201 | 3%1,291 mm’ 3%0,0508 int Storfestigkeits- IEC 60601 Konformitétsstufe | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
prifung Prifpegel
Netzkabel UK 5 Meter/16,4 Fuf 3namA,WG /<1201 | 37290 mm 3x0,0508 in Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerte sollten nicht naher an
irgendeinem Teil des imagiQ3, einschiieSlich der Kabel, verwendet werden
Netzkabel USA (Kran- | 5 Meter/16,4 Fuf | 16 AWG /<1291 | 3% 1,291 mm? 3x0,0508 in? als der empfohlene Schutzabstand, der anhand der fir die Frequenz des
kenhausstandard) mm? Senders geltenden Gleichung berechnet wurde.
Netzkabel JP 5Meter/16,4Ful | 16AWG/<1,291 | 3* 1,291 mm 3x0,0508 in* Empfohlener Schutzabstand
mm? 610004-3 3V/m 3V/m d=[0,35]VP 80 MHz bis 800 MHz
Handsteuerung mit Verlangerungskabel, >3 Meter/<9,84 FuR | 26 AWG/0,14mm2 | 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2 Starfestigheit gegen | 80 MHz—-2,7 GHz d= [0,7IVP 800 MHz bis 2,7 GHz
Zbgeschirmt sy abgestrahite HF, 80% AM bei
80-2700MHz+ | 1kHz
Schwenkeriff mit Verlangerungskabel, >3 Meter/< 9,84 FuB | 26 AWG/0,14mm2 | 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2  |[ Tabelle 9
abgeschirmt 2ulissig
610004-6 3v Y d= [0,581vP
FuBsteuerung mit Verlangerungskabel >3 Meter/< 9,84 FuB | min. 24 AWG/0,25 | 9x0,25 mm2. 0,0000026309 ft2 || storfestigkeit gegen | 0,15 MHz—80
aulissig mm Jeitungsgebun- NHz
dene HF 6Vin ISM-Bén-

dern zwischen
0,15 MHz und

Der imagiQ3 ist fiir den Einsatz in einer

Der Kunde oder Benutzer des imagiQ3 sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

80 MHz
80 % AM bei
1kHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméR

dem Hersteller des Senders und d ist der empfohlene Schutzabstand

in Metern (m).

Die Feldstarke von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagneti-
sche Standortuntersuchung ermittelt wurde, a sollte in jedem Frequenz-

bereich unter dem Ubereinstimmungspegel liegen. b
In der Umgebung von Geréten, die mit dem folgenden Symbol gekenn-
zeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

Emissionspriifung Konformitit Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
HF-Emission Gruppe 1 Der imagiQ3 verwendet HF-Energie nur fir seine interne Funktion. Daher
CISPR 11 sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
Storungen bei elektronischen Geréten in der Nahe auftreten.
HF-Emission CISPR11 | Klasse A Der imagiQ3 eignet sich fiir den Einsatz in allen Einrichtungen, einschlieRlich
hauslicher Einrichtungen und solcher, die direkt an das dffentliche Nieder-
Oberschwingungsstrome | Genehmigt spannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fiir hausliche
IEC 61000-3-2 Zwecke genutzt werden
Spannungsschwankun- | Genehmigt
gen/Flicker IEC
61000-3-3
Hinwers: AbbiTdung 1 der Norm EN 60601-1-2, die zur Erstellung dieser Tabelle verwendet wurde (Tabelle 1 in der Norm]-

m Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und dem imagiQ3

(<<‘r>>>

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Der imagiQ3 ist fiir den Einsatz in einer

Umgebung in der HF:

Kunde oder der Benutzer des imagiQ3 kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen
awischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem imagiQ3 einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der

kontrolliert werden. Der

|| Hinweis 2: Diese Leitiinien geiten méglicherweise nicht in allen Die ird durch Absorption und

Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

a) Die Feldstrke von ortsfesten Sendern, wie . B. fir Telefone) und mobile Landfunkge-
réte, Armaturenfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Rundfunk kann theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagneti-

sche Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden

Feldstarke an dem Ort, an dem der imagiQ3 verwendet wird, den oben angegebenen HF-Konformitatspegel iiber-
schreitet, sollte der imagiQ3 beobachtet werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn eine von der Norm abweichende Leistung
beobachtet wird, kinnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des imagiQ3.

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken kleiner als 10 V/m sein.

m  WARNUNG: Die Verwendung anderer als der angegebenen Kabel und Zubehorteile kann die

Storfestigkeit hinsichtlich der EMV-Anforderungen verringern.

maximalen der

Maximale der Frequenz des Senders in m

des Senders W 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz wenn die
d= [0,58]vP d=[0,35)VP = [0,7]VP

0,01 0,058 0,035 0,07

01 018 011 0,22

1 0,58 035 0,7

10 18 11 22

100 58 35 7,0

Tr Sender mit ener oben nicht aufgefuhrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) anhand der

fir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung abgeschatzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)

gemaR dem Senderhersteller ist.
Hinweis 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten mogli ise nicht in allen Sit Die

wird durch Absorption und

Hinweis: Abbildung 5 der Norm EN 60601-1-2 wurde zur Erstellung dieser Tabelle verwendet(Tabelle 4 in der Norm).

= Prufbestimmungen fir die Storfestigkeit von Gehauseanschlissen gegentiber drahtlosen
HF-Kommunikationseinrichtungen

Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst. Testfrequenz Band a) Dienst a) Modulationb) | Maximalleistung | Abstand Storfestiglets-
Hinweis: Abbildung 5 der Norm IEC 60601-1-2, die zur Erstellung dieser Tabelle verwendet wurde (Tabelle 6 in der Norm). (MHz) (MHz) (w) (m) prufpegel
Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten magli ise nicht in allen Si Die itung wird durch Absorption und (v/m)
Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst. 385 380390 TETRA 400 Pulsmodulation | 1,8 03 27
Hinweis: Abbildung 5 der Norm EN 60601-1-2, die zur Erstellung dieser Tabelle verwendet wurde (Tabelle 6 in der Norm). b) 18 H
450 430-470 GMRS 460, FMc) 2 03 28
u Leitlinie und Herstellererklarung - Elektromagnet‘lsche Storfestigkeit FRS 460 :ﬁfn‘;“’ Abwei:
Der imagiQ3 ist fir den Einsatz in einer Der Kunde oder Benutzer des imagiQ3 sollte 1KkHz Sinus
sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Storfestigkeitsprifung EC 60601 Priifpegel umgebung  |[ 720 704-787 ITE-Band 13,17 | Pulsmodulation | 0,2 03 9
- Leitlinie 745 b) 217 Hz
Elektrostatische Entladung (ESD) | +/- 8 kV Kontakt +/-8 KV Kontakt Der Boden solle aus Holz, Beton 780
EC 61000-4-2 +/-2,4/-4, 48 +[-1SKVLuft | +/-2,+/-4,4/-8+/-15 KV Luft | oder bestehen.
Sind Boden mit synthetischem [ 810 800-960 GSM800/900 | Pulsmodulation | 2 03 28
Material verlegt, sollte die rela- || 870 TETRA 800 b) 18 Hz
tive Luftfeuchtigkeit mindestens || 930 iDEN820
30 % betragen. CDMA 850
61000-4-3 3V/m 3V/m Die Qualitit der Netzspannung {TE-Band 5
Storfestigkeit gegen abge- 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz sollte der einer typischen
strahite H, 80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz Gewerbe- oder Krankenhaus- 1720 1700-1990 GSM 1800 Pulsmodulation | 2 03 28
802700 MHz + Tabelle 9 umgebung entsprechen. 1845 CDMA 1900 b) 217 Hz
Elektrische schnelle Tran- +/- 2V fiir /- 2KV fior Die Qualitst der Netzspannung || 197° GSM 1900
siente/Burst leitungen 100 kHz Wiederho- | leitungen 100 kHz Wiederho- | sollte der einer typischen e diaa
EC 61000-4-4 lungsfrequenz lungsfrequenz Gewerbe- oder Krankenhaus- el
umgebung entsprechen. d
61000-4-5 +/-0,5, +/-1kV +/-0,5, +/-1KV. Die Qualitst der Netzspannung || 2450 24002570 3‘[‘::"3"‘" Z;";E":z"‘a“"" 2 03 2
Uberspannung Leitung zu sollte der einer typischen
Leitung Gewerbe- oder Krankenhaus- 80211 b/g/n
umgebung entsprechen. RFID 2450
LTE-Band 7
o0 . H-05, 41,42k 05,4, 42 Die Qualitit der 5240 51005800 WLAN 802.11 a/n | Pulsmodulation | 0,2 03 9
erspannung Leiter-Erde sollte der einer typischen
Gewerbe- oder Krankenhaus- 5500 b) 217 H
5785
umgebung entsprechen.
61000-4-6 3v 3v — - - -
sy HINWEIS Wenn dies erforderlich ist, um den STORFESTIGKEITSPEGEL zu erreichen, kann der Abstand zwischen der Sendeantenne und dem
Storfestigket gegen leitungs- 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz =80 MHz ME-GERAT oder ME-SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der 1-m-Testabstand ist gemaR IEC 61000-4-3 zuliissig,
gebundene HF 6V in ISM-Bandern zwischen | 6V in ISM-Bandern zwischen - -
0,15 MHz und 80 MHz 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
Nethequens (50/60 2] 30 Afm 30 A Nagnetielder mit Netzfrequenz || B) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhltnis moduliert werden.
Maanetield ool Pt llten auf einem Niveau legen, || €)Als Alternative zur £ kann eine 50%-ige bei 18 Hz verwendet werden, da sie zwar nicht
00048 s fir ainon typischen Standart || der tatséchlichen Modulation entspricht, aber den unginstigsten Falldarstell.
in einer typischen Gewerbe-

oder Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

Spannungseinbriiche,
Kurzunterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
den Eingangsleitungen der
Stromversorgung 0% UT; 1 2yklus 0% UT; 1 2yklus

IEC 61000-4-11 und und

70 % UT; 25/30 Zyklen h) 70 % UT; 25/30 Zyklen h)
Einphasig: bei 0° Einphasig: bei 0°

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0%, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0, 45°,
90°, 1357, 1807, 2257, 270°
und 315

0% UT; 250/300 Zyklus 0% UT; 250/300 Zyklus

Die Qualitit der Netzspannung
sollte der einer typischen
Gewerbe- oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen. Wenn
der Benutzer des [Geréits oder
Systems] einen fortgesetzten
Betrieb bei Stromnetzunter-
brechungen wiinscht, wird emp-
fohlen, das [Gerat oder System]
iiber eine unterbrechbare
Stromversorgung oder einen
Akku zu versorgen.

Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerts machen es fiir den Einsatz in industriellen Bereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR
11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die in der Regel CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses
Gerét moglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir hochfrequente Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise
AbhilfemaRnahmen treffen, wie z. B. einen Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des Gerats.

HINWEIS: UT ist die Netzspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

Konformitatskriterien.

Unter den in IEC 60601-1-2-2014. 8.9 STORFESTIGKEITSPEGEL angegebenen Priifbedingungen muss das Gerat in der Lage sein, die wesentlichen Leistungsmerkmale zu erfiillen und sicher zu
bleiben. Die folgenden Beeintrachtigungen, die mit der wesentlichen Leistung und der grundlegenden Sicherheit verbunden sind, sind nicht zuldssig:

- Komponentenausfall

Nicht zulassig

- Anderung der programmierbaren Parameter (Nullstellung)

Nicht zuldssig

gungen, auch in Verbindung mit einem ALARMSIGNAL

- Einleiten eines unbeabsichtigten Betriebs, einschlieBlich unbeabsichtigter oder unkontrollierter Bewe-

Nicht zuldssig

Das Gerat kann eine Beeintrachtigung der Leistung aufweisen, die die wesentliche Leistung oder Sicherheit nicht beeintréchtigt.
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B TECHNISCHE INFORMATIONEN

Der imagiQ3 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des imagiQ3 sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.
TEST Spannung Betriebsmodus/Kabel Teststufe
Abgestrahlte Emission, 230V, 50 Hz, Handsteuerung Ein/Gehduse Klasse A
30-1000 MHz 100V, 60 Hz, Handsteuerung
Leitungsgebundene Emission, 240V, 50 Hz, Handsteuerung Ein/Netzstrom Klasse A
0,15 - 30 MHz 100V, 60 Hz, Handsteuerung
Oberschwingungen 230V, 50 Hz Standby/Netzstrom A
Flicker 230V, 50 Hz Standby/Netzstrom -
Elektromagnetische Entladung (ESD) 230V, 50 Hz Standby/Gehé&use C:+8kV
A:£2, 44,
18, +15kV
Storfestigkeit gegen abgestrahlte HF, 230V, 50 Hz Standby/Gehé&use 3V/m
80 - 2700 MHz
Storfestigkeit gegen abgestrahlte HF-Spot- 230V, 50 Hz Standby/Gehé&use Siehe Testpegel in Tabelle 9, IEC60601-1-
frequenzen, 2:2014
80 - 6000 MHz
1SO 18000-3 Modus 3 13,56 MHz, 13,56 MHz,
12 A/m 12 A/m
1SO/IEC 18000-7 433 MHz 433 MHz
3V/m 3V/m
1SO/IEC 18000-63 Typ C 860-960 MHz 860-960 MHz
54 V/m 54\V/m
ISO/IEC 18000-4 Modus 1 2,45 GHz 2,45 GHz
54 V/m 54 V/m
Serienbild 230V, 50 Hz Standby/Netzstrom, +2kV
1 Signalkabel (Handsteuerung HB190) +1kV
Uberspannung 230V, 50 Hz Standby/Netzstrom +£0,5kV
£1kV
£2kV
Storfestigkeit gegen leitungsgebundene HF 230V, 50 Hz Standby/Netzstrom, 0oV
1 Signalkabel (Handsteuerung HB190)
Storfestigkeit gegen Magnetfelder 230V, 50 Hz Standby/Gehéause 30A/m
HF-Chirurgie 230V, 50 Hz Standby/Gehéause
Storfestigkeit gegen abgestrahlte RFID-Fre- 134,2 kHz Standby/Gehause
quenzen 65 A/m
13,56 MHz
12 A/m
Spannungsabfille und Unterbrechungen 100V, 50 Hz; 240V, 50 Hz Standby/Netzstrom
HINWEIS! UT ist die Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
HINWEIS! Die Bestanden/Nicht-bestanden-Kriterien basieren auf der wesentlichen Leistung und der grundlegenden Sicherheit des Produkts. Andere Kriterien, die die wesentliche Leistung
und die grundlegende Sicherheit nicht beeinflussen, sind nicht enthalten in EN/IEC 60 601-1-2, Ed. 4. Falls diese ebenfalls iiberwacht werden sollten, geben Sie bitte diese Bestanden/
Nicht-bestanden-Kriterien als zusatzliche Kriterien an.
HINWEIS! Wenn das Produkt oder System mit einem Funkmodul getestet wird, legen Sie eine zuldssige Verschlechterung der Funkkommunikation wéhrend der Storfestigkeitspriifung fest
(siehe die entsprechende(n) Norm(en) EN301489 — X).

Wesentliche Leistung. Die wesentliche Leistung des Tisches ist definiert als die Fahigkeit, einen Patienten ohne unerwiinschte Bewegungen zu stltzen, sowie als die Fahigkeit, Positionen fir
die Notfallbehandlung zu erreichen, in diesem Fall eine Trendelenburg-Position sowie eine flache Tischposition fir HLW/CPR (Herz-Lungen-Wiederbelebung). Hinweis: Bei EMV-Tests ist die
einzig relevante wesentliche Leistung die Fahigkeit, einen Patienten ohne unerwiinschte Bewegung zu stiitzen. Die Funktion kann durch die Verwendung der Handsteuerung aktiviert und
manuell als Notfallfunktion im Fall eines Stromausfalls erreicht werden.

1. Beschreibung der wesentlichen Leistung und der grundlegenden Sicherheit des getesteten Geréts: Fiir EM-Storungstests ist die einzige relevante wesentliche Leistung, einen PATIENTEN
ohne unerwiinschte Bewegung zu stiitzen, mit ERSTFEHLERSICHERHEIT (IEC 60601-2-46:2016)
2. Beschreibung der Erfiillungskriterien (Bestanden/Nicht bestanden) fiir jeden Test:
Es diirfen keine dauerhaften Verschlechterungen oder Funktionsverluste oder BEDIENER-Einstellungen (Tisch-Speicherpositionen wie die ,,Gerade“-Position) festgestellt werden, die nicht
wiederhergestellt werden kénnen;

Es darf keine unbeabsichtigte Bewegung des Tisches festgestellt werden.
Funktionsstérungen aufgrund der Unfahigkeit zum Einsatz der integrierten Motoren sind bis zu 15 s akzeptabel.

Innerhalb von 15 s nach dem Storfestigkeitstest muss der OPERATIONSTISCH den normalen Betrieb im vorherigen Betriebsmodus wieder aufnehmen, ohne dass BEDIENER-Einstellungen
oder gespeicherte Daten verloren gehen, und er muss weiterhin seine vorgesehene Funktion ausfiihren, wie im BEGLEITMATERIAL beschrieben. Dies kann geprift werden, indem z. B. die
Handsteuerungstaste fiir die ,Gerade“-Position 15 s nach Abschluss des Tests verwendet wird, wobei das erwartete Ergebnis ist, dass der Tisch dieselbe Position erreicht wie vor dem Start
des Tests. Vor dem Test muss der Tisch in eine andere Position als die ,,Gerade“-Position gebracht werden, z.B. die ,Trendelenburg*“-Position.
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Umwelt und Recycling

Umwelt
— Befolgen Sie die von der 6rtlichen Umweltschutz-Behoérde erlassenen Gesetze und Vorschriften.
— Entsorgen Sie entladene Akkus nicht im normalen Hausmdiill, im Wasser oder in einem offenen Feuer.

— Lassen Sie das Hydraulikdl aus dem Operationstisch ab, bevor er zur Wiederverwertung geschickt wird.

Austausch der Akkus und elektrischen Komponenten

EU-Richtlinie iiber Elektro- und Elektronik-Altgerdite (WEEE)

Im August 2005 setzte die Europaische Union (EU) die WEEE-Richtlinie 2002/96/EG und spater die neu
gefasste WEEE-Richtlinie 2012/19/EU um, die die Hersteller von elektronischen und elektrischen Geraten
(EEE) dazu verpflichtet, die Sammlung, Wiederverwertung, das Recycling und die angemessene Behandlung
von Elektro- und Elektronik-Altgeraten zu verwalten und zu finanzieren, die der Hersteller nach dem 13.
August 2005 auf den EU-Markt bringt. Ziel dieser Richtlinie ist es, das Entsorgungsvolumen von Elektro- und
Elektronikschrott zu minimieren und die Wiederverwendung und das Recycling am Ende der Lebensdauer zu
fordern.

Akku-Recycling
—  Lithium-lonen-Akkus missen gemal den vor Ort geltenden Gesetzen und Vorschriften in einer Recycling-

Einrichtung fir Altbatterien recycelt werden. Alle Komponenten des Akkus kénnen wiederverwertet und/
oder recycelt werden. Beschddigte Akkus sollten gemalR den Sicherheitsvorschriften fir Akkus ausgetauscht
und gehandhabt werden.

— Beschadigte und ausgetauschte Akkus dirfen nicht im normalen Abfall entsorgt werden, beachten Sie die
vor Ort geltenden Gesetze.
—  Tragen Sie immer Schutzhandschuhe und eine Schutzbrille, wenn Sie die Akkus handhaben.

—  Es besteht Brand- oder Explosionsgefahr.

Austausch von elektrischen Komponenten

— Wenn eine elektrische Komponente ausgetauscht wird, ist diese als Elektronikmll zu behandeln und zu
recyceln. Beachten Sie die vor Ort geltenden Gesetze und Vorschriften.

— Wenn Sie elektrische oder elektronische Produkte der Marke STILLE erworben haben und beabsichtigen,

diese Produkte am Ende ihrer Nutzungsdauer zu entsorgen, entsorgen Sie sie bitte nicht im Haus- oder
Siedlungsmaill.

Wechseln des Hydraulikéls
—  Wenn das Hydraulikdl ausgetauscht wird, sollte das Altdl als chemischer Abfall gehandhabt werden und
muss aufgefangen und recycelt werden. Beachten Sie die vor Ort geltenden Gesetze und Vorschriften.
— Tragen Sie immer Schutzhandschuhe und eine Schutzbrille.

—  Weitere Informationen zu Empfehlungen fiir das Recycling des Gerats finden Sie im Wartungshandbuch.
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Technische Einstufungen/Normen

Normen

— IEC60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fir
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistung.

— |EC 60601-2-46:2016, dritte Ausgabe, Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-46: Besondere Anforderungen
fiir grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistung von Operationstischen.

— |EC 60601-1-2:2014, vierte Ausgabe, Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen
fiir grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistung - Gemeinsame Norm: Elektromagnetische Stérungen -
Anforderungen und Tests.

— CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018), 3. Ausgabe (01.03.2014), Medizinische elektrische Gerate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen fir grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistung (Angewendete IEC 60601-1-
2005, dritte Ausgabe, 2005-12, einschlieBlich Ergdnzung 1:2012, mit Abweichungen fiir Kanada)

— Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Anforderungen fir grundlegende Sicherheit und
wesentliche Leistung (R2012) [AAMI ES60601-1:2005+C1;A2]

— Medizinische elektrische Gerate -Teil 1: Allgemeine Anforderungen flr grundlegende Sicherheit und
wesentliche Leistung (R2018) [CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3]

— Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-46: Besondere Anforderungen fiir grundlegende Sicherheit und
wesentliche Leistung von Operationstischen [CSA C22.2#60601-2-46:2018 Ed.3]

Anwendungsteil
— Der dem Typ B zugeordnete Teil sind die Matten/Polster.

Wesentliche Leistung

— Die wesentliche Leistung des Tisches ist die Trendelenburg-Funktion. Die Funktion ermdglicht die
Positionierung des Patienten in einer Position fir die Notfallbehandlung. Die Funktion kann durch die
Verwendung der Handsteuerung aktiviert und manuell als Notfallfunktion im Fall eines Stromausfalls erreicht
werden.

Definitionen/Klassifizierungen

—  ME-Gerat, definiert nach Gruppe 1, Klasse A gemal} CISPR 11

— Die Definition der technischen Lebensdauer betragt genauso wie die erwartete Standzeit 10 Jahre.

— Die technische Lebensdauer der Akkus betrdgt 5 Jahre, wenn sie ordnungsgemal} gewartet und geladen
werden. Die technische Lebensdauer der Matte/Polster betragt 3 Jahre.

— Die Definition des maximalen Patientengewichts ist dieselbe wie die maximal sichere Arbeitslast (SWL).

— Die maximale sichere Arbeitslast ist das Hochstgewicht des Patienten zusammen mit befestigten
Zubehorteilen.

— Der Potentialausgleichsleiter ist der Nullpunkt-Potentialanschluss.

Technische Lebensdauer (Erwartete Nutzungsdauer)

— Dieses Produkt hat eine technische Lebensdauer, die von STILLE AB mit 10 Jahren angegeben wird. Zum
Zeitpunkt der Auslieferung erfillt das Produkt, wie alle anderen elektromechanischen Produkte auch, die
bestehenden Vorschriften und Normen.

— DerimagiQ3-Tisch unterliegt Alterung und Verschleil3, und selbst wenn das Produkt regelmaRig und
vorschriftsgemal gewartet wird, kann STILLE AB die Produktsicherheit nach Ablauf der technischen
Lebensdauer nicht mehr garantieren.

—  STILLE AB empfiehlt, das Produkt nach spatestens 10 Jahren aulRer Betrieb zu nehmen.

— Die Ersatzteile und die Wartungsarbeiten, die von STILLE AB nach dem Ablauf der angegebenen technischen
Lebensdauer bereitgestellt werden, bedeuten keine Verlangerung der Gewahrleistung durch STILLE AB.

— Einige Komponenten des Produkts haben eine kiirzere technische Lebensdauer und sollten nach Ablauf der
technischen Lebensdauer ausgetauscht werden.

— Die technische Lebensdauer fiir die Akkus (wenn sie ordnungsgemaR gewartet und regelmaRig aufgeladen
werden) betragt 5 Jahre.

— Die technische Lebensdauer der Matte betragt 3 Jahre.

— Die technische Lebensdauer der Hydraulikpumpe betragt 5 Jahre.

— Die technische Lebensdauer des Trendelenburg-Stellmotors betragt 6 Jahre.

— Die technische Lebensdauer der Anhebe-Stellmotors betragt 7 Jahre.

— Die Nutzung des Gerats nach dem Ablauf der technischen Lebensdauer liegt allein in der Verantwortung des
Benutzers.

— Nur gereinigte und desinfizierte Teile dirfen entsorgt werden.
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California Proposition 65 A

Was bedeutet diese Warnung?
Der folgende Warnhinweis ist mit unserem Produkt sowie mit vielen anderen Produkten anderer Hersteller verbunden:

WARNUNG: Dieses Produkt kann Sie Chemikalien aussetzen, die im US-Bundesstaat Kalifornien dafiir bekannt sind, Krebs und
Geburtsfehler oder andere reproduktive Schaden zu verursachen. Weitere Informationen finden Sie unter www.P65Warnings.ca.gov.

Die Warnung bedeutet nicht, dass unsere Produkte zwangslaufig Krebs oder andere Schaden verursachen. Des Weiteren bedeutet eine
Warnung mit Proposition 65 nicht, dass ein Produkt gegen die Produktsicherheitsnormen oder -anforderungen verst6Rt. Tatsachlich
hat die kalifornische Regierung erklart, dass , die Tatsache, dass ein Produkt eine Warnung fiir Proposition 65 tragt, fir sich genommen
nicht bedeutet, dass das Produkt unsicher ist.” Die Regierung hat ebenfalls erklart: ,,Man konnte Proposition 65 eher als ein ,Recht auf
Wissen’-Gesetz betrachten als ein reines Produktsicherheitsgesetz.”

Obwohl wir davon tiberzeugt sind, dass unsere Produkte bei bestimmungsgemafem Gebrauch nicht schadlich sind, haben wir uns
aufgrund dieses kalifornischen Gesetzes entschlossen, diesen Warnhinweis anzubringen.

Was ist Proposition 65?

Proposition 65 ist ein umfassendes Gesetz, das fiir alle Unternehmen in Kalifornien, den Verkauf von Produkten in Kalifornien oder
die Herstellung von Produkten, die in Kalifornien verkauft oder dorthin gebracht werden kénnen, gilt. Proposition 65 schreibt dem
Gouverneur von Kalifornien vor, eine Liste von Chemikalien zu fihren und zu veréffentlichen, von denen bekannt ist, dass sie Krebs,
Geburtsfehler und/oder andere reproduktive Schaden verursachen kénnen. Die Liste, die jahrlich aktualisiert werden muss, umfasst
eine Vielzahl von Chemikalien, die in vielen alltdglichen Gegenstanden zu finden sind, z. B. Farbstoffe, Losungsmittel, Medikamente,
Lebensmittelzusatzstoffe, Nebenprodukte bestimmter Prozesse, Pestizide und Tabakprodukte.

Der Zweck von Proposition 65 ist es, sicherzustellen, dass die Menschen Ulber die Exposition gegenliber diesen Chemikalien informiert
sind. Proposition 65 schreibt auRerdem vor, dass Warnhinweise auf allen Produkten, Produktverpackungen oder Begleitmaterialien
angebracht werden missen, die eine der mehr als 800 Chemikalien enthalten oder enthalten kénnten, die das California Air
Resources Board als schadlich einstuft. Wie oben erwdhnt, werden viele der unter Proposition 65 aufgelisteten Elemente seit Jahren
routinemaRig in alltaglichen Konsumgitern verwendet, ohne dass Schadigungen dokumentiert wurden.

Eine Warnung muss gegeben werden, wenn die gelistete Chemikalie lediglich in einem Produkt vorhanden ist, es sei denn, ein
Unternehmen weist nach, dass die von ihr verursachte Exposition , kein signifikantes Risiko” darstellt. Bezliglich der Karzinogene

ist der Grad , kein signifikantes Risiko” als der Wert definiert, bei dem berechnet wird, dass nicht mehr als ein Krebsfall bei 100.000
exponierten Personen wahrend einer Lebensdauer von 70 Jahren auftritt. Mit anderen Worten: Wenn Sie der betreffenden Chemikalie
70 Jahre lang taglich in dieser Hohe ausgesetzt sind, erhoht sich theoretisch lhr Risiko, an Krebs zu erkranken, um nicht mehr als

1 Fall von 100.000 so exponierten Personen. Im Hinblick auf Reproduktionstoxine ist der , kein signifikantes Risiko“-Grad als die
Expositionshohe definiert, die selbst bei einer Multiplikation mit 1000 nicht zu Geburtsfehlern oder anderen reproduktiven Schaden
flhrt. Mit anderen Worten: Die Hohe der Exposition liegt unter dem ,nicht feststellbaren Auswirkungsgrad“ geteilt durch 1000.

(Der ,,nicht feststellbare Auswirkungsgrad” ist der hochste Dosierwert, der nicht mit Fortpflanzungsschaden bei Menschen oder
Versuchstieren in Verbindung gebracht wurde.)

Eine Proposition 65-Warnung bedeutet generell eine von zwei Moglichkeiten: (1) Das Unternehmen hat die Exposition bewertet

und ist zu dem Schluss gekommen, dass der ,kein signifikanter Risikograd” Giberschritten wird; oder (2) das Unternehmen hat sich
entschieden, eine Warnung einfach aufgrund seines Wissens tiber das Vorhandensein einer aufgelisteten Chemikalie anzugeben, ohne
zu versuchen, die Exposition zu bewerten.

STILLE hat sich dafiir entschieden, eine Warnung basierend auf dem Wissen Uber das Vorhandensein einer oder mehrerer aufgelisteter
Chemikalien zu geben, ohne den Expositionsgrad zu bewerten, da nicht fiir alle aufgelisteten Chemikalien Expositionsgrenzwerte
gelten. Bei den Produkten von STILLE kann die Belastung vernachldssigbar sein oder sicher im Bereich , kein signifikantes Risiko“ liegen.
Aus Griinden der Vorsicht hat sich STILLE jedoch entschieden, die Warnungen der Proposition 65 anzugeben.

Warum gibt STILLE diese Warnung an?

Die Strafen fiir die Nichteinhaltung der Proposition 65 sind hoch. Aufgrund der moglichen Strafen, und da es keine Strafe fir die
Angabe eines unnotigen Warnhinweises gibt, haben STILLE und viele andere Hersteller sich dafiir entschieden, den Hinweis der
Proposition 65 auf unseren Produkten aus Vorsicht anzubringen, um eine mogliche Haftung zu vermeiden. Ich habe dieses Produkt
aullerhalb von Kalifornien gekauft; warum der Hinweis vorhanden? STILLE-Produkte werden weltweit vertrieben. Es ware dulRerst
schwierig und kostspielig, zu bestimmen, welche Produkte letztendlich in Kalifornien verkauft oder nach Kalifornien gebracht werden.
Daher hat STILLE beschlossen, diese Warnhinweise auf unserem Produkt anzubringen, um die Einhaltung der Proposition-65-
Anforderungen zu gewahrleisten, unabhéngig vom Herkunft und Verkaufsort.

Weitere Informationen finden Sie unter: http://www.p65warnings.ca.gov/
Weitere Informationen zu Proposition 65 finden Sie unter: http://www.oehha.ca.gov/prop65/getNSRLs.html
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Verwendungszwecks und der Indikation,
basierend auf einem klinischen
Bewertungsbericht, um die beste
Abdeckung zu haben, keine Anderung des
eigentlichen Verwendungszwecks.

Version | Datum Grund fir die Aktualisierung Aktualisiert durch

01 2023-08-31 Offizielle Veroffentlichung. Ralph Tamm

02 2024-10-09 Layout-Aktualisierung, keine weiteren Ralph Tamm
Anderungen.

03 2024-11-28 Geringfligige Anpassung des Ralph Tamm
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STILLE - Kundendienstzentren

Internationaler Kundendienst
S, +46 (8) 588 58 011

& sales@stille.se

Internationaler technischer

. Kundendienst

& +46 (8) 588 58 030

service@stille.se

HAUPTSITZ SCHWEDEN

STILLE AB

Ekbacken 11
SE- 644 30 Torshalla
Schweden

. +46 8 588 580 00
& sales@stille.se
@ www.stille.se
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STILLE
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Surgical Perfection. For life.

Kundendienst USA

. +1(800) 665-1614

& sales.us@stille.se

Technischer Kundendienst USA
. +1(800) 665-1614 Durchwahl 105

& service.us@stille.se

USA
STILLE Surgical Inc.

840 Parkview Blvd
Lombard, IL 60148
USA

. 1.800.655.1614
& sale.us@stille.se
@ www.stille.se/us

Vertrieben durch:

Reklamationen/Berichte
S, +46 8 588 58 000
& ga@stille.se

CH |REP

Inspera GmbH
Thunstrasse 64
CH-3110 Mdnsingen
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