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momento de la instalacién, o rellenarse y devolverse a installation@stille.se.

Podra encontrar informacion concerniente a las provisiones de la garantia de STILLE en el sitio web de STILLE,
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INFORMACION DE SEGURIDAD

iCumpla siempre con las instrucciones del fabricante!

Lea detenidamente y cumpla siempre las instrucciones de uso (IFU) de este documento (manual del
usuario) antes de utilizar por primera vez la mesa de operaciones imagiQ3™. Este manual ha sido escrito
con la finalidad de garantizar un uso seguro y correcto de la mesa.

Precauciones

Coloque siempre una funda quirdrgica entre el paciente y la mesa. No esta previsto el contacto directo entre el paciente y la
mesa.

El manual debe mantenerse siempre cerca de la mesa de operaciones.

La mesa, su uso y mantenimiento no requieren ninguna formacion especial fuera de los requisitos definidos en este manual.
Mantenga al paciente en constante observacién.

Tenga cuidado ya que la mesa puede ser activada por otro operario.

Debe prestar especial atencidn al posicionar un control de pie para evitar activaciones y movimientos no deseados.

La mesa debera instalarse, ponerse en marcha y mantenerse en conformidad con la informacién del manual del usuario y de
servicio.

No utilice un dispositivo o accesorio que no funcione correctamente.

La carga maxima de trabajo seguro es de 661 1b/300 kg en posicién normal y de 330 Ib/150 kg en posicion invertida.

Utilice siempre cables de alimentacidn certificados con toma de tierra; para el mercado estadounidense, utilice Unicamente
cables hospitalarios con toma de tierra.

Utilice Unicamente piezas de repuesto y accesorios aprobados por STILLE AB.

La mesa debe estar centrada antes y durante el transporte.

Al mover la mesa se recomienda utilizar dos personas.

Se recomienda retirar cualquier reposabrazos o brazo auxiliar cuando se transporte la mesa.

Todos los movimientos de la mesa se detienen inmediatamente si el botdn en cuestion es liberado.

Si utiliza un colchon distinto al original, debera tener propiedades antiestaticas y una conexion a tierra con el chasis de la mesa.
No coloque nunca pafios/sdbanas quirtrgicas de tal modo que los puntos de toma de tierra queden totalmente cubiertos. Los
pafios/sabanas quirdrgicos pueden evitar la descarga eléctrica a suelos antiestaticos.

Coloque la mesa de tal modo que pueda conectar y desconectar la fuente de alimentacion principal facilmente.

Centre la mesa antes de subir o bajar al paciente.

Asegure y mantenga al paciente bajo observacion cuando cambie la posicion de la mesa (se recomienda utilizar una correa para
piernas/cuerpo para asegurar al paciente durante los procedimientos).

Asegurese de que las manos, los pies y el equipo estén alejados de los conjuntos del bastidor y de las piezas méviles al cambiar
las posiciones de la mesa. Riesgo de lesiones por pellizcos.

Retire cualquier obstaculo que se encuentre debajo o cerca de la parte superior de la mesa antes de bajar o inclinar la mesa de
operaciones. De lo contrario, podria volcar.

Centre la parte superior de la mesa longitudinalmente sobre la columna antes de bajar el extremo libre de la parte superior de la
mesa.

Utilice la mesa Unicamente para los procedimientos admitidos; no utilice las mesas para otros procedimientos.

Para aislar la mesa de operaciones imagiQ3 de la fuente de alimentacidn, desconecte el cable de alimentacién del equipo médico.
(Equipo ME = EQUIPO MEDICO ELECTRICO)

Cualquier incidente grave que ocurra con el dispositivo debe ser comunicado a STILLE AB y a la autoridad competente del Estado
miembro/pais en el cual resida el usuario y/o el paciente.

Cumpla siempre con las normas y reglamentos locales durante la puesta fuera de servicio/desecho de la mesa y sus
componentes. La mesa contiene baterias, componentes electrénicos, pilas y aceite hidraulico.

Todas las tareas de servicio y las reparaciones deben ser realizadas sin ninglin paciente sobre la mesa.

La reposicidn de aceite en el sistema hidraulico debe ser realizada Unicamente por personal de servicio.

Adicidn al Manual de servicio: Al rellenar aceite, nunca sobrellene el sistema hidraulico (segun la version).

El contacto del liquido hidraulico con la piel puede causar irritacidon cutanea. Limpie y lave con agua y jabodn.

Siempre mantenga la mesa en posicidn blogueada excepto para el transporte.

Lleve siempre puestos guantes y gafas de proteccidn cuando realice tareas tales como de servicio, reparacion o mantenimiento.
Cumpla siempre con las leyes y normativas locales de proteccion personal.

Respete siempre las leyes y normativas locales sobre la manipulacion de residuos y la puesta fuera de servicio de productos y
sustancias.

Limpie y desinfecte siempre las piezas antes de desecharlas.

Las tareas de mantenimiento preventivo y de reparacion de la mesa deben realizarse en conformidad con el manual de servicio y
se recomienda que se realicen por personal autorizado de Stille.

La sustitucion de las baterias debe ser realizada Unicamente por personal de servicio.

El servicio y la reparacion deben seguir las instrucciones de LOTO en el manual de servicio.

No se permite levantar la mesa en la parte superior de la mesa.

Si la mesa estd recibiendo perturbaciones o se sospecha que interfiere con otros equipos, se recomienda conectar el cable de
alimentacion de la mesa y el CONDUCTOR DE TIERRA PROTECTOR.

Si el control manual se utiliza dentro del campo estéril, se recomienda cubrir el control manual con una funda estéril.

La esterilizacion UV no es adecuada para desinfectar la mesa o sus accesorios.

Utilice siempre las tuercas o anillos de bloqueo del cable para asegurar el cable de las unidades de control y visualizacién.

El controlador de Trendelenburg de emergencia debe cargarse anualmente durante el mantenimiento preventivo.

Las baterias incorporadas son del tipo de iones de litio, consulte la normativa local sobre formaciéon, almacenamiento,
manipulacidn, proteccion personal, reciclaje, transporte y prevencidn de incendios. Se recomienda utilizar un extintor de
incendios AVD.
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INFORMACION DE SEGURIDAD

Advertencias

o La clasificacién IP24 de proteccion de la mesa imagiQ3 es equivalente a la proteccion contra el contacto con partes peligrosas de
mas de 12,5 mm de largo y un nivel de proteccidn contra el ingreso dafiino de salpicaduras de agua. Si penetra agua, no tendra
ningun efecto dafiino en el dispositivo.

° Compruebe siempre que no haya liquidos en la entrada del aparato antes de conectar el cable de alimentacién a la mesa.

o La imagiQ3 no debe ser utilizada cerca o sobre otro equipo, ya que podria causar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es
necesario, la imagiQ3 debe ser supervisada para verificar su funcionamiento normal en la configuracidn que sera utilizada.

. El uso de accesorios, transductores, cables y piezas de repuesto que no sean los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de la imagiQ3 y provocar un funcionamiento incorrecto.

o Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos tales como cables de antena y antenas externas) deben
utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la imagiQ3, incluyendo los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

. El paciente no debe tumbarse en colchones conductores ni en ropa de cama hiumeda cuando se utilicen desfibriladores, pantallas
de monitorizacién de desfibriladores o aparatos de alta frecuencia, y debe evitarse cualquier contacto con componentes o
accesorios metalicos presentes en la mesa de operaciones. Esto podria provocar quemaduras al paciente, peligro de explosion o
descargas eléctricas al paciente o al operador.

o Para evitar el riesgo de sufrir descargas eléctricas, este equipo debe ser conectado Unicamente a una red de alimentacion con
toma de tierra.

. Existe el riesgo de interferencia reciproca con otros dispositivos utilizados normalmente en las investigaciones o para el
tratamiento dado.

. No someta la mesa de operaciones a campos electromagnéticos que excedan los estandares aplicables para equipos de
radiofrecuencia, tales como aparatos diatérmicos, desfibriladores y monitores desfibriladores u otros dispositivos que puedan
causar interferencias electromagnéticas potenciales u otras interferencias. Utilice Unicamente la imagiQ3 con equipo médico que
cumpla con la norma EN 60601-1, EN 60601-1-2.

° No se permite la realizacién de modificaciones en este equipo sin la autorizacion del fabricante.

o Durante el funcionamiento, asegurese de no tocar al paciente y al mismo tiempo los puertos externos, los conectores de los
contactos, los portafusibles o las piezas accesibles dentro de la imagiQ3.

. Para mover la mesa con seguridad en un umbral de 15 mm o superior, se requieren dos personas.

o La FUENTE DE ALIMENTACION INTERNA (la bateria) se debe utilizar si la integridad del CONDUCTOR DE TIERRA PROTECTOR o el
sistema de puesta a tierra de proteccion de la instalacién no son seguros.

. Si notan perturbaciones eléctricas, se recomienda desconectar la alimentacion de CA y utilizar Unicamente la FUENTE DE
ALIMENTACION ELECTRICA INTERNA (baterias) como medio de alimentacién de la mesa durante el procedimiento.

o Conecte siempre el punto de conexidén de compensacion de potencia de la mesa a una toma de tierra.

° No accione el dispositivo con las cubiertas protectoras/protecciones retiradas, existe riesgo de sufrir lesiones personales.

o El dispositivo no ha sido disefiado para su uso con gases anestésicos inflamables. Podria producirse un riesgo de explosiény
lesiones personales o dafios al equipo.

. Nunca utilice un producto roto o dafiado.

. No utilice el dispositivo si estd defectuoso o si presenta errores fatales, si es necesario para completar una cirugia en curso puede
ser aceptable usar el dispositivo, pero solo bajo una supervision prudente del cirujano responsable.

. Posibles materiales bioldgicos peligrosos podrian penetrar bajo las cubiertas protectoras. Use guantes y gafas de proteccion,
limpie y desinfecte antes de realizar cualquier trabajo.

. Existe el riesgo de descargas eléctricas cuando se retiran las cubiertas protectoras.

o NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en dreas industriales y hospitales (CISPR
11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial, (para el cual normalmente se requiere CISPR 11 clase B) este equipo podria no
ofrecer una proteccion adecuada para los servicios de comunicacion de radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar
medidas de mitigacion, como cambiar de ubicacién o reorientar el equipo.

. Durante la cirugia de alta frecuencia, la mesa debe estar en el modo de espera, por lo que no deben solicitarse movimientos de
mesa ni funciones.

. La pantalla tactil (opcional) no debe utilizarse durante la cirugia de alta frecuencia; se recomienda guiar los cables quirurgicos de
alta frecuencia lejos de la pantalla tactil.

o Puesto que el dispositivo es un equipo eléctrico, siga siempre las leyes y normativas locales en relacién con el desecho, desguace,
retirada y manipulacion de residuos del dispositivo y sus componentes.

. NOTA: Las pruebas después de la modificacion, el servicio, la reparacién y el mantenimiento antes de la PUESTA EN SERVICIO
deben realizarse de acuerdo con el manual de servicio.

. Después de cualquier REPARACION y/o MODIFICACION del EQUIPO ME realizada de forma no conforme con las instrucciones
del FABRICANTE, los cambios en el equipo se evaluaran con respecto a las normas de disefio aplicables, y a los requisitos de esta
norma antes de volver a ponerlo en servicio.

e No lo utilice en un entorno rico en oxigeno.

o No active la inclinacién lateral ni regrese a la posicion cero durante el transporte de la mesa. Acostimbrese a desactivar la mesa
antes de empezar el transporte.
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INFORMACION DE SEGURIDAD

Simbolos
A ISO 7010-WO001 Sefial de advertencia general
R HHHH] Control manual de respaldo de emergencia

Instrucciones para el Trendelenburg de emergencia

Marcado de conformidad CE

IEC 60417-5840 Tipo B, equipo que suministra un grado concreto de proteccién contra
descargas eléctricas.

IEC 60529 Grado de proteccidn, (entrada de agua y objetos extrafios)

Icono de ciclo de trabajo, ciclo de trabajo 10%

IEC 60417-5021 Punto de conexién de compensacion de potencia (Equipotencialidad)

IEC 60417-5019 Toma de tierra de proteccion

IEC 60417-5017 Tierra funcional (punto de tierra general)

Simbolo WEEE: No deseche los componentes eléctricos junto con la basura doméstica o
municipal.

IEC60417-5001B Informacion de la bateria

Conexion para el control manual

Conexion para Manija de flotacion

Direccion de movimiento

ISO 7000-1321B Masa del equipo movil

Indicador elFU, escanee el cddigo para acceder al portal de servicio de asistencia y
material descargable

La carga maxima de trabajo seguro (SWL) es de 661 1b/300 kg en posiciéon normal
y de 330 Ib/150 kg en posicion invertida.

Bateria de Trendelenburg de emergencia (para Trendelenburg manual)

Instrucciones para el Trendelenburg de emergencia

N Carretilla elevadora: levante la caja por este lado; si esta cruzada, no la levante.

® No sentarse
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\
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STILLE

Surgical perfection. For Life.

Made in Sweden

Marca CE
El dispositivo esta en conformidad
con la (UE) MDR 2017/745

Clasificacion de proteccion IP24

EN 60529

INFORMACION DE SEGURIDAD

ISO 7010-M002 NOTA SOBRE EL EQUIPO ME “Siga las instrucciones de

”

uso

Etiqueta con el identificador del producto, UDI, tipo y nimero de serie

IEC 60417-5016 (Fusible), IEC 60417-5534 (Conector de CA) Entrada

IEC 60417-5021 (Equipotencialidad), ISO 7000-2567 (Acceso a la caja de
fusibles)

ISO 7010-W024 Riesgo de pellizco/lesion por aplastamiento
ISO 7010-WO012 Riesgo de descarga eléctrica

Contacto del servicio técnico

Marcas comerciales y patentes

Etiqueta de accesorios/equipo periférico

Dispositivo médico

Pieza aplicada TIPO B ISO 15223-1:2021: 5.7.7

NUmero de referencia .
Fabricante

NuUmero de serie

0-G530-0001-EN-XX
[REF] p(kxxxxx
[SN] Prxxxxxxx

wl Stille AB

Ekbacken 11

S-64430 Torshalla Sweden
4] YYyy-Mm-DD

ﬁ73323xxxxxxxx(21)550-xxxxxxxx(1 1 )YYNM

® *

0320-2LA010-04

Ce IP24

Fecha de fabricacion

Portadora UDI

de los caracteres de datos codificados en la portadora UDI.

ID de la etiqueta

HRI (Interpretacion legible por personas), interpretacion legible
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INTRODUCCION

La imagiQ3 es una mesa de operaciones movil alimentada por
bateria o por conexion a la red eléctrica.

La imagiQ3 es especialmente adecuada para la cirugia
endovascular y cardiovascular guiada por imagenes. La
imagiQ3 también cumple los requisitos establecidos para

una mesa de operaciones estandar, lo que la hace adecuada
también para la cirugia abierta tradicional.

La parte superior de la mesa imagiQ3 estd fabricada con

fibra de carbono radiotransparente proporcionando un alto
grado de radiotransparencia a los rayos X, lo que a su vez
produce una reduccién de la dosis de radiacién durante los
procedimientos de radiacién de los brazos en C. El disefio
delgado y la base baja la convierten en un complemento ideal
para cualquier tamafio de brazo en C, permitiendo que el
receptor se acerque al paciente.

La parte superior de la mesa tiene un movimiento flotador
libre Unico (True Free Float), que es una caracteristica especial
que distingue la imagiQ3 de otras mesas de operaciones del
mercado.

Todos los movimientos de la mesa son controlados y
monitorizados por el usuario, normalmente el cirujano. Con
poco esfuerzo, el usuario puede mover la parte superior de la
mesa libremente en el plano x o y para obtener una imagen
de la zona de estudio en cuestion. La flotacién libre ofrece

la posibilidad de obtener una imagen de la zona de estudio
sin mover el arco en C, que puede ser muy pesado vy dificil

de mover, y requiere mas tiempo. La mesa ofrece al cirujano
un control sin precedentes y libertad de movimiento en
cualquier direccién deseada, incluyendo rodar al paciente,

al mismo tiempo que proporciona una fluidez mas moderna,
permitiendo tiempos de procedimiento mas cortos y
eficiencia en el quiréfano. El tiempo de cirugia acortado
aumenta la productividad y reduce la exposicién a la radiacion
tanto para el personal como para los pacientes.

La imagiQ3 funciona en dos modos basicos: modo de
funcionamiento o modo de transporte.

La carga de trabajo segura (SWL) es de 661 1b/300 kg
(paciente + equipo) en posicién normal y de 330 I1b/150 kg
SWL (paciente + equipo) en posicidn inversa.

La mesa imagiQ3 puede equiparse con un gran nimero de
accesorios, tanto especificos como generales, que pueden
utilizarse en la mesa.

Estos accesorios se describen en la seccién de accesorios de
este manual.

Propdsito previsto

—  La mesa de operaciones imagiQ3 Legacy esta pensada
para el posicionamiento y soporte del paciente antes,
durante y después de procedimientos quirurgicos y no
quirdrgicos en un quiréfano. La imagiQ3 Legacy esta
especialmente indicada para cirugia minimamente
invasiva, sobre todo endovascular y cardiovascular,
debido al alto grado de transparencia a los rayos X de
la parte superior de la mesa y al posicionamiento en la
direccién del plano xy sin necesidad de mover el arco en
C.

Usuarios previstos
—  El dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado por
profesionales médicos cualificados.

Indicaciéon
—  Procedimientos quirdrgicos y no quirurgicos

Contraindicacion
—  Cirugia cerebral.
—  Cirugia en bebés.

Condiciones de uso previstas

— Autilizar en quiréfanos/salas de operaciones en un
centro de atencién médica profesional.

— Autilizar sobre un suelo antiestatico.

—  Limpie y desinfecte siempre antes del uso.

Condiciones de uso previstas (continuacion)

—  El uso fuera del alcance previsto puede causar una
situacion peligrosa y dafios al paciente, al usuario y al
dispositivo.

—  STILLE AB proporciona accesorios compatibles con
el uso previsto de la imagiQ3 (consulte el manual de
accesorios).

—  Coloque siempre una funda quirurgica entre el paciente
y la mesa. No esta previsto el contacto directo entre el
paciente y la mesa.

Pacientes previstos
—  Pacientes que necesitan cirugia abierta general, cirugia
endovascular o cirugia cardiovascular.

Principios de funcionamiento
—  La mesa de operaciones movil imagiQ3 funciona con
alimentacién de CA o con una bateria de alta resistencia.

Modo de transporte (mesa no bloqueada)

—  Cuando la mesa no esta bloqueada, esta sobre ruedas y
se puede utilizar para el transporte por la clinica.

—  Elmodo de transporte requiere que la mesa esté en una
posicion segura.

—  Durante el desbloqueo de la mesa, el LED de bloqueo
y desbloqueo parpadeara. Para indicar un desbloqueo
completo, el LED de desbloqueo permanecera
constantemente iluminado.

Modo de funcionamiento (mesa bloqueada)

—  Durante la cirugia, la mesa debe estar en el modo
bloqueado. La mesa baja al suelo y, cuando el LED al
lado del botdn de bloqueo se ilumina constantemente,
la mesa esta en la posicion de bloqueo y descansa en el
suelo.

—  En esta posicion se pueden activar todas las funciones de
la mesa.

Ajuste de la posicion de la mesa:

—  El modo motorizado para la inclinacion Trendelenburg,
columna arriba/abajo, inclinacion lateral (ISO-centric
roll™) y mesa desbloqueada se puede activar a través del
control manual.

—  Lafuncién manual flotante de la parte superior de la
mesa (True Free Float™) en la posicion X (longitudinal)

e Y (lateral), esta disponible a través de la activacion del
control de flotacién y un ajuste manual de la posicién de
la parte superior de la mesa.

Posicion del paciente

—  Posicione el paciente en la mesa, ya sea para la toma de
imagenes del torso o de las piernas. La direccion de la
cabeza se define/ajusta mediante el control manual.

Si se va a utilizar un brazo en C
—  Coloque la mesa en el area de imagen deseada.

Mesa en posicion flotante

—  Cuando la mesa esta en posicion horizontal, la mesa esta
lista para flotar en los ejes X e Y.

—  Presionar el control de flotacién hacia abajo libera la
funcién flotante.

—  Ahora se puede lograr facilmente la posicién flotante,
permitiendo al cirujano flotar la parte superior de la
mesa con total precisidn y libertad de movimiento en
cualquier direccion deseada.

—  Tan pronto como se suelta el control de flotacion, la
funcidn de flotacion se bloquea inmediatamente.

Trendelenburg

—  En caso necesario, la funcién Trendelenburg o anti-
Trendelenburg esta disponible en el control manual. En
caso de emergencia, un botén de accién rapida permite
ajustar rapidamente el Trendelenburg.

RCP

—  Serecomienda centrar la parte superior de la mesa
de forma lateral y a lo largo sobre la columna antes de
realizar cualquier RCP o tratamiento de emergencia.
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Controles

—  Todos los movimientos se interrumpen al soltar el botén
de control manual o al apagar el control manual (OFF).

—  Todos los movimientos motorizados pueden activarse
desde el control manual. Unicamente se puede
seleccionar un movimiento cada vez.

—  Todos los movimientos, excepto la funcién de bloqueo,
se detienen inmediatamente al liberar los botones del
control manual o de pie.

—  La mesa imagiQ3 tiene una unidad de carga
completamente automatica integrada para cargar las
baterias en el quiréfano con un paciente en la mesa.

La bateria y el indicador de carga, asi como los sonidos
(pitidos), alertan al usuario sobre los cambios de estado.

—  LaimagiQ3 debe ser limpiada y desinfectada después
de cada uso (siga el procedimiento de limpieza del
hospital). Consulte las recomendaciones de este manual
en relacion a la limpieza y desinfeccion de la mesa y del
colchén.

Rendimiento esencial

—  Elrendimiento esencial de la mesa imagiQ3 se define
como la capacidad de apoyar a un paciente sin
movimientos no deseados, asi como la capacidad de
alcanzar posiciones para el tratamiento de emergencia,
en este caso la posicion Trendelenburg y la posicion de
mesa plana para RCP (reanimacién cardiopulmonar).

—  Lafuncidn puede activarse utilizando el control manual y
puede usarse como funcidon de emergencia en casos de
fallos.

Funciones de uso frecuente

—  La parte superior de la mesa flotante es la funcién
que se utiliza con mayor frecuencia, seguida de la
columna hacia arriba y hacia abajo, y una posicion
0. A continuacidn, la funcién de apoyo de bloqueo/
desbloqueo.

Condiciones de trabajo menos favorables

—  Lacondicién de trabajo menos favorable es cuando la
mesa esta en su posicién mas alta, con la parte superior
de la mesa completamente hacia fuera y hacia un lado
con una carga de trabajo segura (SWL) maxima de 661
Ib/300 kg en posicién normal.

Cirugia de alta frecuencia
— LaimagiQ3 es adecuada para cirugia de alta frecuencia
en el modo de espera.

Descripcidon detallada de la prioridad de funcionamiento de

la mesa

—  Todos los movimientos de la mesa se detienen
inmediatamente si el boton o pedal del dispositivo de
control es liberado.

—  Todas las operaciones pueden interrumpirse pulsando el
botdén principal “OFF” del control manual.

—  Sise proporcionan varios comandos simultaneamente
desde una unidad de control, todos los movimientos
se detienen. (A excepcion del descenso rapido del
cabecero (“Trendelenburg rapido”) en combinacién con
el descenso del cabecero).

—  Ciertos movimientos de la parte superior de la mesa
pueden activarse con el control de pie.

—  Trendelenburgy la columna arriba/abajo siempre se
pueden maniobrar independientemente del estado de
bloqueo/desbloqueo.

—  Trendelenburg de emergencia: el descenso del extremo
de la cabeza se ejecuta desde el controlador de
Trendelenburg de emergencia independiente, que esta
separado del resto del sistema.

—  Siseinterrumpe una secuencia de bloqueo/desbloqueo,
los LED del simbolo de bloqueo/desbloqueo del control
manual parpadearan y algunas funciones quedaran
limitadas.

—  El comando de inclinacidn lateral o un comando de
regreso a la posicidén 0 solamente son posibles si la mesa
esta bloqueada.

INTRODUCCION [

Descripcion detallada de la prioridad de funcionamiento de

la mesa (continuacion)

—  Cualquier intento de activar la posicion 0 con la mesa
desbloqueada causara el bloqueo automatico de la
mesa.

—  Lasecuencia de regreso a 0 se activa pulsando el
botén 0 y manteniéndolo pulsado hasta que cese todo
movimiento. Si suelta el botén 0, todos los movimientos
cesardn inmediatamente.

—  Los movimientos de inclinacion longitudinal y lateral
estan prohibidos con las funciones de parada automatica
en la posicion 0.

—  Los movimientos de inclinacion lateral y longitudinal se
detienen automaticamente cuando la mesa ha alcanzado
la posicién 0.

—  El movimiento de inclinacion que se detiene en la
posicion 0 se puede reactivar liberando y pulsando el
botén/pedal.

—  No existe parada automatica en la funcién de posicion
0 durante el descenso rapido del cabecero al usar la
funcién Trendelenburg rapida.

—  Elsistema se apaga después de 10 minutos; para
encenderlo, pulse el botédn ON del control manual.

—  Elmando de activacion del Control de paneo también
funciona como un botén ON.

Transporte del paciente

— LaimagiQ3 esta aprobada para el transporte del
paciente. La mesa requiere que el usuario coloque la
mesa en una posicidn segura para permitir su transporte.

Limitaciones del desbloqueo

— LaimagiQ3 solo puede desbloquearse cuando la mesa
estd en posicidn segura. Si intenta desbloquear la mesa
fuera de la posicion segura, la mesa emitira un pitido y
el control manual indicara cdmo maniobrar la mesa para
alcanzar la posicion segura.

Bloqueo automatico

—  Sise solicita la funcién 0, la mesa iniciara el bloqueo y
emitird un pitido durante el mismo. Una vez que la mesa
esté bloqueada, continuard posicionando la mesa en la
posicion 0.

Posicion segura

—  LaimagiQ3 puede necesitar ajustarse para lograr una
posicion segura y permitir el desbloqueo.

—  La posicidn segura se consigue cuando la parte superior
de la mesa estd centrada de lado a lado en direccidon
lateral, y centrada entre las flechas azules del lado en
direccion longitudinal.

Instrucciones de uso electrénicas - elFU

—  Este manual puede obtenerse como copia electronica,
elFU.

— LaimagiQ3 esta equipada con un indicador elFU que
permite al usuario acceder a toda la informacién
relacionada con el producto y el usuario.

—  Actualmente se requiere un lector de Adobe (PDF) para
abrir los archivos.

—  También se puede acceder al manual a través de la
pagina de soporte en www.stille.se. Actualmente, esto
requiere una cuenta y un inicio de sesidon que se pueden
obtener a través de la pagina web.

Accesorios

— La mesaimagiQ3 puede equiparse con un gran nimero
de accesorios, tanto especificos como generales, que
pueden utilizarse en la mesa. Estos accesorios se
describen en la seccidn de accesorios de este manual.

Mantenimiento preventivo y reparaciones

— LaimagiQ3 requiere un mantenimiento preventivo
periédico para mantener la SEGURIDAD BASICA
y el RENDIMIENTO ESENCIAL con respecto a las
PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS, y para el uso
seguro durante su vida Util prevista, las instrucciones
para el mantenimiento preventivo, el servicio y las
reparaciones se describen en el manual de servicio
independiente.
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INTRODUCCION
Descripcion del dispositivo

1.

2.

3.

4.

5.
6.
7.
8.

9.

El colchdn es fabricado con un material “Recuperacion lenta” para minimizar las Ulceras por presién en los
pacientes durante procedimientos

prolongados. El colchdn esta fijado a la mesa mediante Velcro®, lo que facilita su extraccion.

La parte superior de la mesa ha sido fabricada con un laminado compuesto de fibra de carbono radiotranspa-
rente. La parte trasera de la parte superior de la mesa esta

equipada con empufiaduras que no son radiotransparentes.

El control manual gestiona los movimientos de la mesa. Normalmente, esta suspendido en el riel accesorio de
la partesuperior de la mesa.

El control de flotacidn es una funcién de maniobrabilidad que permite la funcion True Free Float™: el paneo
de la partesuperior de la mesa. El control de flotacidn se encuentra normalmente en la posicion de bloqueo
en el riel accesorio. Se pueden utilizar simultdneamente dos controles de flotacidn para maniobrar la True
Free Float™.

IEC 60417-5021 Punto de conexidén de compensacion de potencia (Equipotencialidad)

Entrada del aparato y fusibles principales (conexién a la red de CA).

La cubierta de emergencia sujeta la conexion Trendelenburg de emergencia que permite que el controlador
de Trendelenburg de emergencia se conecte al circuito Trendelenburg, y el control manual de respaldo.

Panel de conexidn con 5 entradas para conectar el control de paneo, el control manual y accesorios como el
modulo de control integrado.

Controlador de Trendelenburg de emergencia, una unidad desmontable que puede conectarse al circuito
Trendelenburg para permitir colocar la parte superior de la mesa en posicidn para tratamiento de emergencia,
normalmente plano para RCP o en Trendelenburg.

10. Los rieles accesorios fijos se desplazan a lo largo de la parte superior de la mesa. Disponibles versiones para la

UE y EE. UU.

11. Cubiertas protectoras, cubiertas de acero inoxidable que protegen el interior de la mesa.
12. Ruedas de transporte, para el transporte y el bloqueo de la mesa de operaciones, que se pueden retraer o

extraer.

Una etiqueta de cddigo QR se encuentra en la parte posterior de la mesa
imagiQ3. Esta etiqueta de cddigo QR es Unica para cada mesa. Escanéelo con
un teléfono inteligente para acceder a:

e informacion de la pagina de asistencia de la imagiQ3 - Incluye detalles
como:
e el numero de serie y el nimero de pieza de su mesa
e guia rapida, manual de usuario, folletos, videos de formacion,...

e Acciones de la pagina de asistencia de la imagiQ3:
¢ haga clic en “Informar de la instalacion” para obtener la ampliacién de
la garantia.
e haga clic en “Informar de un problema” para hacernos llegar sus
peticiones y reclamaciones.
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Instrucciones de funcionamiento INTRODUCCION .

Procedimiento de puesta en marcha

Siga el procedimiento descrito a continuacion antes de

que la mesa de operaciones imagiQ3 se utilice por

primera vez:

— Lea el manual del usuario detenidamente antes de
empezar a
utilizar la mesa.

—  Cargue las baterias incorporadas en la mesa hasta
que estén
completamente cargadas, consulte las instruc-
ciones de carga en este manual, (dependiendo del
modelo y la carga actual esto puede tardar hasta
10 horas, consulte la pagina 23).

— Retire el controlador de Trendelenburg de emer-
genciay
cargue las baterias, reinstale cuando estén comple-
tamente cargadas; dependiendo de la carga actual,
esto puede tardar hasta 4 horas, consulte la pagina
23).

— Sigay complete el informe de instalacién. Consulte
el documento
0320-6PF001-01 Informe de instalacion de la
imagiQ3 https://www.STILLE.se/register-product/

— Sigay complete el protocolo de prueba ISO -EN
62353
(consulte la pagina 77) en el manual de servicio.

— Limpie y desinfecte la mesa y sus accesorios
segun las instrucciones de este manual (consulte la
pagina 22).

— Sila mesa ha sido transportada por debajo de
-10°C, la mesa debe ser aclimatada durante un
minimo de 10 horas antes de desembalarla.

1. Compruebe el funcionamiento de todas las funciones del control manual tal y como se describe a
continuacion:

2. Columna; desplace la columna desde su posicion mas baja hasta su posicion mas alta y hacia abajo
nuevamente.

3. ISO ROLL™/Inclinacion lateral hacia la derecha; desplace la parte superior de la mesa desde la posicion cero
hasta la inclinacién maxima hacia la derechay, a continuacion, a la posicion cero.

4. 1SO ROLL™/Inclinacién lateral hacia la izquierda; desplace la parte superior de la mesa desde la posicidn cero
hasta la inclinacién maxima hacia la izquierda y, a continuacidn, a la posicion cero.

5. Inclinacién longitudinal (Trendelenburg); desplace la parte superior de la mesa desde la posicidn cero hasta la
inclinacién de cabeza maxima hacia abajo y, a continuacién, a la posicion cero.

6. Inclinacién longitudinal invertida (anti-Trendelenburg); desplace la parte superior de la mesa desde la posicién
cero hasta la inclinacién de cabeza maxima hacia arriba y, a continuacién, a la posicion cero.

7. Trendelenburg rapida (o “Trend rapida”); desplace la parte superior de la mesa desde la posicién cero hasta la
inclinacién de cabeza maxima hacia abajo y, a continuacidn, a la posicion cero.

8. Posicion cero. Inclinacién lateral; desplace la parte superior de la mesa desde la inclinacion maxima hacia la
izquierda hasta la inclinacion maxima hacia la derecha y, a continuacién, de regreso. Asegurese de que la mesa
se detiene ambas veces al pasar por la posicidn cero.

9. Inclinacién longitudinal (Trendelenburg); desplace la parte superior de la mesa desde la inclinacién de
cabeza hacia abajo maxima hasta la inclinacién de cabeza hacia arriba maxima y a continuacion, de regreso.
Asegurese de que la mesa se detiene ambas veces al pasar por la posicidn cero.

10. True Free Float™/Paneo. Funciones de paneo; coloque la mesa en la posicion 0 y realice una prueba en ambos
ejes. Compruebe que el movimiento es fluido y suave (maniobrar con una sola mano).

11. Ejecute la funcion de bloqueo/desbloqueo de estacionamiento completamente hacia dentro y hacia fuera,
verifique que los LED del control manual indican cuando la funcién esté en su posicion con un pitido y una luz
fija.

12. Todos los pasos anteriormente indicados han de ser igualmente inspeccionados en el control manual de
respaldo.

13. La mesa esta lista para ser utilizada.

Inspecciones diarias antes de los procedimientos

14. Asegurese de que la mesa esté correctamente limpia y desinfectada.

15. El operador debe tener conocimientos sobre el uso del dispositivo y ser consciente de las advertencias y
sefiales descritas en el manual del usuario. El manual del usuario debe estar siempre disponible.

16. El operador debe realizar una funcion de acuerdo con el punto 2-12 (desde la instruccién “Antes de utilizar la
mesa por primera vez”).

17. Compruebe el funcionamiento del dispositivo e inspeccione los cables en busca de cortes y otros dafios. En
caso de duda, sustituya las piezas relevantes.
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B CONTROL EN CASO DE EMERGENCIA

Control manual de respaldo

En caso de que se rompa el control manual, la mesa estd equipada con un control manual de respaldo ubicado
debajo de la cubierta de emergencia.

Siempre desenchufe un control manual dafiado antes de conectar una nueva unidad.

Si se ha utilizado el control manual de emergencia, asegurese de sustituirlo por uno nuevo.

Deseche siempre un control manual roto.

Levante la cubierta trasera para acceder al control Levante el control manual
manual.

A\

Desenrosque el sujetacables y desenchufe el cable. Enchufe el cable y apriete el sujetacables.
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CONTROL EN CASO DE EMERGENCIA [}

Posicidn para tratamiento de emergencia Posicion de Trendelenburg o

R@MRaso de una mesa no funcional, si el paciente debe colocarse en una posicidn para el tratamiento de emergencia,
la mesa esta equipada con un sistema de alimentacién/control de emergencia independiente para el movimiento
Trendelenburg.

Siga el procedimiento que se describe a continuacidn para conectar la fuente de alimentacion de emergencia/sistema
de control.

jAVISO! Es necesario cargar el controlador de Trendelenburg de emergencia anualmente (tiempo maximo entre cargas:
18 meses).

Desatornille los 2 tornillos y extraiga
la cubierta posterior para acceder
al controlador de Trendelenburg de
emergencia.

Levante la cubierta trasera para
acceder al punto de conexién.

Desconecte el enchufe.

—

Utilice los botones del controlador de
Trendelenburg de emergencia para colocar la mesa
en la posiciéon deseada para el tratamiento de
emergencia.

Conecte el cable del
controlador de Trendelenburg
de emergencia.

Nota: Al volver a instalar el controlador de Trendelenburg de emergencia, asegurese de que todos los cables estén
correctamente colocados y que el reborde de la cubierta esté debajo de la cubierta del techo, no por encima de ella.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Control manual y mddulo de control integrado

Control manual

El control manual es la interfaz principal para interactuar con la mesa.

Antes de cargar o descargar al paciente, la mesa debe bloquearse con la
funcién de bloqueo.

El boton OFF sélo desactiva los botones del control manual; el sistema no se
puede apagar. El sistema cuenta con una funcion de apagado automatico que
desactivara y apagara el sistema automaticamente. Para activar el sistema,
pulse el botén ON.

Informacién importante

e  El control manual debe estar activado (ON) para que los movimientos
funcionen.

e Todos los movimientos motorizados pueden activarse desde el control
manual.

e Solo se puede activar un movimiento a la vez, 2 entradas diferentes
detendran la mesa.

e Todos los movimientos se detienen inmediatamente al liberar los boto-
nes del control manual.

e Lafuncién de bloqueo debe mantenerse activada manualmente hasta
que las ruedas hayan alcanzado la posicion de bloqueo/desbloqueo final.
e Para desbloquear la mesa, es necesario que esté en posicidn segura, la

seccién de direccidn de la parte superior de la mesa blanca indica con los
LED qué eje(s) esta(n) fuera de posicion. Utilice el control de paneo para
mover el True Free Float™en
direccidén longitudinal o lateral. Una vez que el (los) eje(s) esté(n) en la
posicidn
correcta, se encendera(n) el (los) LED.

* No tire del cable de control manual al desconectar el control manual de
la mesa. Esto puede causar dafios en el control manual.

e El cable del control manual debe conectarse al conector mas cercano al
area de uso, para asegurar la fijacion a los railes accesorios.

e Limpie el control manual regularmente con los agentes de limpieza reco-
mendados, o use una cubierta transparente durante el uso.

e Siel control manual se utiliza dentro del campo estéril, se recomienda
cubrir el control manual con una funda estéril.

¥ Ls@ ©

—
STILLE
~~
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Control manual (incluido en la configuracién estandar)

e  Cuelgue el control manual en el riel lateral cuando no lo utilice.

e Conecte el conector del control manual en el puerto de conexidn de la parte posterior de la mesa.
e Funcionalidad del control manual, consulte la pagina 14-16, Manipulacién.

v e

o |
ne kK

=
Mantenimiento preventivo:
Anualmente, como parte del programa de mantenimiento preventivo de la mesa imagiQ3.
M

Limpieza y desinfeccién del control manual: o

Limpie y desinfecte antes del uso.
Siga las directrices generales de limpieza y desinfeccion de la seccidon Cuidados y mantenimiento de este manual.

Enchufe el cable y apriete el sujetacables. Los 5 conectores
se pueden utilizar para el control manual, el control de
flotacién o ICM.

| 15

Instrucciones de funcio-

namiento
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Indicador de bateria
INDICADOR ICONO FUNCION FUNCION

Suministro de 11 Indica un nivel de bateria bajo Se ilumina en blanco cuando se detecta la

alimentacion con una luz roja. entrada del suministro de alimentacion.

Nivel de la bateria Indica un nivel de bateria bajo Se enciende la luz correspondiente al nivel de
con una luz roja. carga actual.

El indicador parpadea si la bateria esta muy
Indica un nivel medio de la bate- | cerca de agotarse.

ria con una luz amarilla. Los indicadores ‘indican un aumento’ durante
la carga.

Indica el nivel completo de la
bateria con una luz verde.

Error fatal
Restablecer

Indica que la mesa debe resta- Luz naranja parpadeando cuando se necesita un
blecerse. restablecimiento.

Ol = & o a

Mueva la columna de la mesa a la posicidn
superior, bloquee y desbloquee las ruedas, nivele
la mesa y luego ejecute todos los movimientos de
la mesa IN al maximo y luego a la posicién OUT al
maximo y, a continuacion, de nuevo a la posicién
plana, finalice con la ejecucidn de la columna de la
mesa para retraerla por completo.

Modos de funcionamiento

La imagiQ3 funciona en dos modos basicos.

Modo de transporte (ruedas desbloqueadas)
e lasruedas estan desbloqueadas y la mesa puede transportarse dentro de la

a f'b - clinica.
e Paraindicar que las ruedas estan desbloqueadas, el LED correspondiente esta
encendido constantemente.

Modo de funcionamiento (ruedas bloqueadas)

- B rb e Lasruedas estan bloqueadas y la mesa puede utilizarse para la carga y la cirugia
del paciente.

e Paraindicar que las ruedas estan bloqueadas, el LED correspondiente esta
encendido constantemente.

Blogueo/desbloqueo de las ruedas

—> B rb <«— o Parabloquear/desbloquear las ruedas, el botdn de bloqueo/desbloqueo se debe
mantener pulsado durante unos 15 segundos.

e El movimiento de las secciones de la mesa no debe ser activado durante el
bloqueo/desbloqueo. Se escuchara un pitido de advertencia si se hace esto.

e  Paraindicar que las ruedas se encuentran entre la posicion de bloqueo/
desbloqueo, los dos LED estan PARPADEANDO.

Explicacion de cédigos de error y sonidos

Faltan funciones y el indicador de error fatal parpadea Error fatal Acceda al modo manual e intente ejecutar la funcion
indicada hasta sus posiciones finales.

La mesa se apaga o no se enciende Bateria baja Conecte la mesa a la red eléctrica y cargue las baterias.

Cuando se presiona el control de paneo, suena un pitido (sin Inclinémetro Calibracion del inclinémetro

indicacion LED) sin funcién flotante

Led de destello répido (ambos) y pitido (100 mseg. en 100 Inclinémetro Calibracién del inclinémetro
mseg. apagado) en los botones de Trendelenburg cuando se

presiona el botén de Trendelenburg o nivelacién

Si se detiene o0 no se inicia un movimiento y el LED corres- Sobrecorriente Reduzca la carga en la mesa
pondiente parpadea rdpidamente

LED parpadeando rapidamente LED encendido y apagado intermitentemente, encendido
durante 200 mseg. y apagado durante 200 mseg.

LED parpadeando lentamente LED encendido y apagado intermitentemente, encendido
durante 400 mseg. y apagado durante 400 mseg.

Pitido 3 tres repeticiones (bloqueo y desbloqueo) Pitido encendido y apagado intermitentemente, encendido
durante 100 mseg. y apagado durante 50 mseg.

Aviso sonoro/modo manual (aviso de funcién no permitida, Pitido encendido y apagado intermitentemente, encendido
sincronizacion de LA23. durante 100 mseg. y apagado durante 100 mseg.

Un pitido (para el sistema ON) Pitido 50 mseg. ON una repeticién
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funcién de control ICM

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Vision general del control manual de la interfaz del usuario y de la

BOTON

ICONO

FUNCION

LUZ/SONIDO

Sistema desacti-
vado

Desactivar todos los botones.
El sistema no se puede apagar, entrara
en modo de reposo.

No se ilumina cuando el controlador estd desactivado.

Sistema activado

Activar todos los botones.

La funcién de apagado automatico
desactivara y apagard el sistema auto-
maticamente.

La luz permanece encendida mientras se activan los
botones, una vez apagada la luz el control manual esta
en modo reposo, pulse ON para activar de nuevo los
botones.

Mesa - Arriba/
Abajo

Mesa Arriba Mesa Abajo
Eleve la parte
superior de la
mesa.

Baje la parte supe-
rior de la mesa.

Se enciende mientras se pulsa el botén.
Parpadea cuando se ha alcanzado el limite.

Orientacidn del
paciente - Normal

Establezca la orientacidn del paciente
en Normal.

Luz encendida cuando se ajusta.
Para cambiar el ajuste es necesario mantener pulsado
el botén durante 1 segundo.

Orientacion del
paciente - Inversa

Establezca la orientacion del paciente
en Inversa.

Luz encendida cuando se ajusta.
Para cambiar el ajuste es necesario mantener pulsado
el botén durante 1 segundo.

Trendelenburg

\\ 1| " =

Mueva la parte superior de la mesa a la
posicion Trendelenburg.

El movimiento se detiene automatica-
mente en la posicién 0.

Luz encendida mientras el botdn esta pulsado.

Un parpadeo rapido y un pitido confirman que se ha
alcanzado la posicion.

Si se acciona desde otro controlador, Trendelenburg/
inversién de Trendelenburg parpadeara.

Inversa
Trendelenburg

.[

Mueva la parte superior de la mesa a la
posicion Trendelenburg inversa.

El movimiento se detiene automdtica-
mente en la posicién 0.

Luz encendida mientras el botén estd pulsado.

Un parpadeo rapido y un pitido confirman que se ha
alcanzado la posicion.

Si se acciona desde otro controlador, Trendelenburg/
inversion de Trendelenburg parpadeara.

Inclinacién lateral
(ISO-ROLL™)

=/

Inclinacién hacia la derecha

Incline la mesa hacia la derecha mirando
desde la direccion de la cabeza del
paciente utilizando el ajuste activo para
la orientacién del paciente.

El movimiento se detiene automatica-
mente en la posicion 0.

Luz encendida cuando esta activo.

Luz encendida mientras el botén estd pulsado.

Un parpadeo rapido y un pitido confirman que se ha
alcanzado la posicion.

Inclinacién lateral
(ISO-ROLL™)

m\?

Inclinacién hacia la izquierda

Incline la mesa hacia la izquierda
mirando desde la direccién de la cabeza
del paciente utilizando el ajuste activo
para la orientacién del paciente. El
movimiento se detiene automatica-
mente en la posicién 0.

Luz encendida cuando esta activo.

Luz encendida mientras el botdn esta pulsado.

Un parpadeo rapido y un pitido confirman que se ha
alcanzado la posicion.

Posicién 0
(parte superior de
la mesa)

Q

Mueva la parte superior de la mesa a la
posicion plana.

El movimiento se detiene automatica-
mente en la posicién 0.

Sin iluminacién
Emite un pitido para confirmar que se ha alcanzado la
posicion.

g @

ruedas.

Bloqueo Bloquee la mesa retrayendo las ruedas. | Parpadea si la mesa no esta ni bloqueada ni desblo-
queada. El pitido confirma que se ha alcanzado la
posicion y el LED se ilumina para mostrar el estado de
bloqueo o desbloqueo.

Desbloqueo Desbloquee la mesa extrayendo las Parpadea si la mesa no esta ni bloqueada ni desblo-

queada.

El pitido confirma que se ha alcanzado la posicidny el
LED se ilumina para mostrar el estado de bloqueo o
desbloqueo.

Si la mesa no esta en posicion de seguridad, el desblo-
queo se bloquea. La mesa emite un pitido, el botén

se pulsa y el botén pulsado y el LED correspondiente
al eje que no esta en posicidn segura parpadeara al
pulsar el botén.

Trendelenburg

Mueve la parte superior de la mesa en

Sin iluminacién.

posicién segura (sin
botdn)

=
=

queo) y la mesa no estd en una posicién
segura, el LED del eje o ejes fuera de
posicion lo indicara.

rapido Trendelenburg. Conectado a la orientacion del paciente.
El movimiento no se detiene en la
posicion 0.
Indicador de Si se solicita el desbloqueo (desblo- Luz que indica que la mesa estd en posicion segura en

XeY.

Parpadea cuando se pulsa el botén de desbloqueo.
Las luces indican cuando el (los) eje(s) estad(n) en una
posicion segura.

Posicion de la ICM
en la mesa

Invierte el sistema de coordenadas.

Elija qué lado de la ICM se encuentra en
la mesa para la funcién Trendelenburg e
ISO-ROLL™ correcta.

La luz indica la posicién en la mesa.
Pulse el botén para cambiar la posicién.

| 17

Instrucciones de funcio-

namiento
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Conexion y uso del control de paneo

Control de paneo (estandar + opcional) 555-1760, 555-1761 maniobre la parte superior de la mesa hasta la posicion deseada; a
A continuacion, suelte el mando

Descripcion del producto azul.

Una construccion de aluminio que permite la funcion True Free Float.  El botdn verde de habilitacién debe estar visible para acceder a la

Se incluye 1 control de paneo en la configuracién estandar. La mesa funcién.

puede equiparse con 1 control de paneo adicional. Cuando la funcidn True Free Float no esta en uso, se recomienda
bloquear la funcién pulsando el botdén verde, el botdn rojo estard

Propdsito previsto visible.

Para permitir la colocacion de la parte superior de la mesa en

direccion horizontal, posicionando asi al paciente. Funcidn Sistema ON: presionando el botdn azul grande, el sistema
se activara del mismo modo que cuando se pulsa el botén de control

Usuarios previstos manual

El dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado por profesionales ON.

médicos cualificados.

o Monte el control de paneo en el riel lateral.
Indicacion . Conecte el conector en uno de los puertos de conexion de la
N/A mesa y asegure el cable con la contratuerca incluida.

. Es posible conectar varios controles de paneo en la imagiQ3.
Contraindicacion

N/A
Mantenimiento
Perfil de usuario previsto El mantenimiento preventivo periddico (PM) es necesario una vez al
El dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado por profesionales afio. Compruebe que la conexién entre el riel y la unidad de control
médicos cualificados. esté apretada con la sujecidn conectada. La sujecion debe resistir
una fuerza minima de 50 N y no moverse. Ajuste la tension si es
Pacientes previstos necesario. Compruebe las funciones de la 1 a la 16 de la unidad de

Pacientes que necesitan cirugia abierta general, cirugia endovascular control. Inspeccione el cable y los conectores en busca de dafios.
o cirugia cardiovascular

Medidas
Condiciones de uso previstas Longitud 9,1 cm 3,58in
A utilizar en quiréfanos/salas de operaciones en un centro de Anchura 7,7 cm 3,03 in
atencion médica profesional. Altura 15,5 cm 6,1in
Limpie y desinfecte siempre antes del uso. 1,3 kg 2,86 1b
Utilice una cubierta de plastico estéril transparente o similar para
cubrir el control de paneo.
El uso fuera del alcance previsto puede causar una situacidn peligrosa
y dafios al paciente, al usuario y al dispositivo.
Principio de funcionamiento
Presione el mando azul grande para liberar el True Free Floaty
—
True Free Float habilitado cuando el True Free Float deshabilitado
botdn verde esta visible. cuando el botdn rojo esta visible.

El control de flotacion tiene una

Abra la tapa y enganche el Asegurese de que el control de

control de flotacién en el riel lateral flotacidn se asiente firmemente en funcién de blogueoy desblogueo.
y cierre la tapa, empujando la el riel. La fuerza de agarre puede Se recomienda bloquear siempre el
tapa con la palma de la mano. ajustarse si es necesario. Consulte el control de flotacién cuando no se

manual de servicio. utilice.

Enchufe el cable y apriete el
sujetacables. Los 5 conectores

se pueden utilizar para el control
manual, el control de flotacion o ICM.

Desbloquee el control
de flotacion y pulse el
mando azul para liberar
la True Free Float.
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POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE [

Carga de trabajo segura

Ajustes de
colocacion del
paciente

300 kg/661 Ibs 150 kg/330 Ibs
carga max. de trabajo segura carga max. de trabajo segura

Ajuste normal

Ajuste inverso

[e—

i

1. Verifique que el peso del paciente, los accesorios utilizados y la posicidn prevista se encuentren dentro del
limite de SWL.

2. Seleccione el cabecero pulsando el botdn de seleccion del cabecero (1 segundo). El ajuste actual se indica

mediante el LED de ajuste de orientacidn del paciente.

Compruebe que los accesorios adjuntos no colisionen con la mesa ni con el equipo circundante.

Panee la parte superior de la mesa longitudinalmente lo mas lejos de la columna como sea posible.

5. Coloque el detector de panel plano/intensificador de imagen y compruebe el drea de la imagen paneando al
paciente al nivel maximo longitudinal y lateralmente.

Pw

Nota 1: Un angulo longitudinal superior a +2° bloqueara la funcién de paneo longitudinal.

Nota 2: Centre la parte superior de la mesa longitudinalmente sobre la columna tan lejos como sea posible antes
de descender el extremo libre de la parte superior de la mesa.

Nota 3: Para facilitar el paneo longitudinal de pacientes pesados, ajuste el cabecero de la parte superior de la
mesa marginalmente (+2° alrededor de la posicion cero) pulsando brevemente el botén “head-end-up”
(cabecero hacia arriba) del control manual.

Transferencia del paciente

— Siga siempre los procedimientos locales para el traslado y la subida y bajada del paciente.

— Para subir y bajar al paciente, asegurese de que la mesa esté estacionada y que la parte superior de la mesa esté
centrada y ajustada en altura.

—  Utilice un elevador de pacientes, una sabana de extraccién u otro dispositivo adecuado para trasladar al paciente
desde y hacia la imagiQ3.

— El paciente nunca debe estar sentado en posicidn vertical en ninguno de los extremos de la mesa, ya que la carga
debe distribuirse sobre una superficie mayor.

— Sentarse en posicion vertical solo se permite sobre el area de la columna.



Manual del usuario de la imagiQ3™ Legacy - Accesorios

ACCESORIOS

Accesorios originales de STILLE

—  Utilice unicamente accesorios aprobados por STILLE AB.

—  Compruebe siempre los accesorios antes del uso. No deben usarse nunca accesorios dafiados o desgastados, de lo
contrario podrian causar dafios o lesiones personales.

—  Compruebe siempre que los accesorios han sido correctamente instalados en la mesa antes del uso.

—  Compruebe siempre que los accesorios montados no colisionen con la mesa de operaciones ni con el equipo circundante
cuando se active el movimiento.

— Alinstalar el reposacabezas fijo y las bandejas de catéter se debe oir un clic para asegurarse de que se han instalado
correctamente.

—  Todos los accesorios se venden como una sola unidad a menos que se indique explicitamente que contienen un par.

555-1760 Control de flotacién UE X Modelo UE 75 x 77 x 155 mm 2,861b/1,3 kg SE
555-1761 Control de flotacién EE. UU. X Modelo EE. UU. 75 x 77 x 155 mm 2,86 1b/1,3 kg SE
535-1720 Rieles laterales extraibles EE. UU. X En todo el mundo 805 x 100 x 65 mm 5,71b/2,6 kg SE
535-1721 Riel lateral extraible DIN X En todo el mundo 805 mm/31,6 in 5,71b/2,6 kg SE
535-1723 Riel lateral EE. UU. X En todo el mundo 700 x 100 x 65 mm 5,51b/2,5 kg SE
535-1724 Riel lateral corto EE. UU. X En todo el mundo 285 x 100 x 65 mm 2,2 1b/1kg SE
535-1725 Riel lateral corto DIN X En todo el mundo 285 x 100 x 65 mm 2,21b/1kg SE
535-1729 Riel lateral UE X En todo el mundo 700 mm/27,5in 5,51b/2,5 kg SE
535-1730 Brazo auxiliar para fistula X En todo el mundo 350/709 x 879 x 15,87 1b/7,2 kg SE
128 mm
535-1741 Reposacabezas fijo (solamente se puede instalar en el X En todo el mundo 650 x 360 x 110 mm 5,07 1b/2,3 kg SE

cabecero de la mesa, requiere la instalacion de 2 pzas.
de rieles laterales extraibles).

535-1742 Reposacabezas ajustable (solo encaja en la parte X En todo el mundo 650 x 360 x 110 mm 6,6 1b/3 kg SE
superior de la mesa)
535-1745 Reposacabezas 3D X En todo el mundo 550 x 542 x 65 mm 2.21b/1 kg SE
(solo encaja en el cabecero de la mesa)
555-1750* Bandeja de catéter 1000 mm X En todo el mundo 1150 x 615 x 95 mm 19,84 1b/9 kg SE
555-1751* Bandeja de catéter 500 mm X En todo el mundo 650 x 615 x 95 mm 13,66 1b/6,2 kg SE
555-1765 Médulo de control integrado UE X En todo el mundo 244 x 77 x 155 mm 5,07 1b/2,3 kg SE
555-1766 Médulo de control integrado EE. UU. X En todo el mundo 244 x 77 x 155 mm 5,07 Ib/2,3 kg SE
535-1770 Kit de proteccion contra la radiacion gris X En todo el mundo 4 uds. de 160 x 730 12,12 1b/5,5 kg FI
mm
2 uds. de 190 x 730
mm
535-1771 Kit de proteccion contra la radiacion azul X En todo el mundo 4 uds. de 160 x 730 12,12 1b/5,5 kg FI
mm
2 uds. de 190 x 730
mm
535-1772 Lazo de proteccion contra la radiacion gris X En todo el mundo 650 x 730 mm 8,04 1b/3,65 kg FI
535-1773 Lazo de proteccion contra la radiacion azul X En todo el mundo 650 x 730 mm 8,04 1b/3,65 kg Fl

* Requiere los rieles laterales 535-1720, 535-1721, 535-1723 o0 535-1729 para el montaje en el extremo libre de la parte superior de la mesa.

El peso y el tamafio solo son orientativos y pueden variar entre unidades individuales.
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ACCESORIOS

Accesorios externos distribuidos por STILLLE
y aprobados para su uso en la imagiQ3™

— Siga siempre las instrucciones de uso del fabricante.

— La configuracién entre los accesorios de terceros y la mesa imagiQ3 no es del tipo probado por un tercero.

— Los siguientes numeros de pieza muestran las configuraciones de venta de STILLE de accesorios de terceros y
los numeros de pieza del fabricante.

— Todos los accesorios se venden como una sola unidad a menos que se indique explicitamente que contienen

un par.
512-5000 Brazo auxiliar basico CFI-250/CFI-258 X Solo EE. EE. UU.
uu.
0O-RSX2 Restriccion maxima de lujo 0O-RSX2 X Solo EE. EE. UU.
uu.
514-100301 Sujecion accesoria, UE 10-301 X Solo UE 90 x 60 x 40 mm 0,66 1b/0,3 kg SE
514-100301-US Sujecion accesoria, EE. UU. 10-301-US X Solo UE 90 x 60 x 40 mm 0,66 1b/0,3 kg SE
514-100305 Sujecion radial 10-305 X Solo UE 60 x 45 x 115 mm 1,76 1b/0,8 kg SE
514-100305-US Sujecion radial, EE. UU. 10-305-US X Solo UE 60 x 45 x 115 mm 1,76 1b/0,8 kg SE
514-100307 Sujecion radial, MIX 10-307 X Solo UE 125 x 160 x 65 mm 2,21b/1,1kg SE
514-100307-US Sujecién radial MIX, EE. UU. 10-307-US X Solo UE 125 x 160 x 65 mm 2,21b/1,1kg SE
514-100311 Bastidor de anestesia 10-311 X Solo UE 180 cm 8,48 1b/3,85 kg SE
514-100311-US Bastidor de anestesia EE. UU. 10-311-US X Solo EE. 180 cm 8,48 1b/3,85 kg SE
uu.
514-100365 Soporte lateral, ancho sin sujecion 10-365 X Solo UE Cojin curvado de 200 x 200 mm. Longitud del 4,851b/2,2 kg SE
poste: 350 mm.
514-100367-K Soporte para tibia (excluyendo la 10-367-K X Solo UE Diametro del cojin 135 mm Longitud 270 mm 5,951b/2,7 kg SE
sujecion) Longitud total del poste 400 mm
514-100401 Soporte de infusion fijo 10-401 X Solo UE 1050-1550 x 240 mm 4,41b/2 kg SE
514-100401-Us Soporte de infusion fijo, EE. UU. 10-401-US X Solo EE. 1050-1550 x 240 mm 4,41b/2 kg SE
uu.
514-100422 Secciones de expansion 455 mm par UE 10-422 X Solo UE 455 x 85 x 125 mm 20,72 1b/9,4 kg/par SE
514-100465 Correa para piernas/cuerpo 10-465 X Solo UE 2100 x 85 mm 0,44 1b/0,2 kg SE
514-100530 Riel lateral de seguridad, plegable/ 10-530 X Solo UE 630 x 40 x 370 mm 12,3 Ibs/5,6 kg/par SE
par UE
514-100530-US Riel lateral de seguridad, plegable/ 10-530-US X Solo EE. 630 x40 x 370 mm 12,3 Ibs/5,6 kg/par SE
par EE. UU. uu.
514-100530-H Cubierta, rail lateral de seguridad de 10-530-H X Solo UE 0,66 1b/0,3 kg/pza. SE
una sola unidad
514-100552 Proteccion para brazos y piernas, curva 10-552 X Solo UE 565 x 227 x 170 mm 3,08 1b/1,4 kg SE
514-100553 Cubierta, proteccion para brazos y 10-553 X Solo UE 575x200 x 12 mm 0,39 1b/0,18 kg SE
piernas curva
514-100554 Proteccion para brazos y piernas, recta 10-554 X Solo UE 400 x 200 x 210 mm 2,751b/1,25 kg SE
514-100555 Cubierta, brazo y portapiernas recto 10-555 X Solo UE 410x 200 x 12 mm 0,33 1b/0,15 kg SE
514-100560 Soporte lateral ajustable excluyendo 10-560 X Solo UE “Longitud del poste = 350 mm 4,85 1b/2,2 kg/pza. SE
la sujecion Placa = 175x70 mm”
514-50-3SR025 Brazo auxiliar, DIN ajustable 10-382/10-388 X Solo UE L. 605 mm, an. 160 mm, al. 230 mm 11,24 1b/5,1 kg SE
514-50-35R027 Brazo auxiliar, ajustable EE. UU. 10-382/10-388-US X Solo EE. L. 605 mm, an. 160 mm, al. 230 mm 11,24 1b/5,1 kg SE
uu.
514-50-3SR028 Soporte lateral completo con sujecion 10-365/10-301 X Solo UE Cojin curvado de 200 x 200 mm. Longitud del 6,28 1b/2,85 kg SE
UE poste: 350 mm.
514-50-3SR030 Soporte lateral completo con sujecion 10-365/10-301-US X Solo EE. Cojin curvado de 200 x 200 mm. Longitud del 6,28 1b/2,85 kg SE
EE. UU. uu. poste: 350 mm.
514-50-3SR032 Portapiernas con sujecion UE (par) 10-450/10-305 X Solo UE 350 x 760 x 195 mm 20 mm de diametro 21,16 1b/9,6 kg SE
de la varilla
514-50-3SR033 Portapiernas con sujecién EE. UU. (par) 10-450/10-305-US X Solo EE. 350 x 760 x 195 mm 20 mm de diametro 21,16 1b/9,6 kg SE
uu. de la varilla
514-50-3SR036 Bandeja para instrumentos con sujecién 10-065/10-305 X Solo UE 495 x 260 x 35 mm plegada 7,7 1b/3,5 kg excl. SE
sujecion
514-50-3SR037 Bandeja para instrumentos con sujecién 10-065/10-305-US X Solo EE. 495 x 260 x 35 mm plegada 7,7 1b/3,5 kg excl. SE
EE. UU. uu. sujecion

El peso y el tamafio solo son orientativos y pueden variar entre unidades individuales.
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CUIDADOS Y MANTENIMIENTO

ADVERTENCIA - PELIGRO DE INFECCION

(normas OSHA para patégenos transmitidos por la sangre (BBP, 29 CFR 1910.1030))

- Para proteger contra la salpicadura de los aerosoles desde superficies contaminadas, use guantes de goma o plastico, mascarillas y proteccion ocular y siga
las normas OSHA sobre los patégenos transmitidos por la sangre durante la limpieza.

- Al limpiar/desinfectar la mesa, tenga en cuenta que los productos de limpieza a base de alcohol podrian no tener suficientes propiedades de limpieza/desin-

feccion.

Mantenimiento

Mantenimiento preventivo periddico (PM)

La imagiQ3 requiere un periodo de mantenimiento de 1 vez al afio, realizdndose el primer mantenimiento preventivo como maximo a los 12 meses de la fecha de

instalacion.

Si el mantenimiento preventivo periddico (MP) no se documenta correctamente en la documentacion técnica del Manual de servicio de la imagiQ3 953-G550-

0002-EN, la garantia quedara anulada.

STILLE AB no garantiza la seguridad del producto si se descuida el mantenimiento preventivo periddico (PM).
Durante las tareas de mantenimiento, servicio y reparacion, se debe utilizar siempre proteccion personal como gafas y guantes, ademas de respetar las normas de

trabajo locales.

Para el servicio y reparaciones, consulte la documentacion técnica del Manual de servicio de la imagiQ3 953-G550-0002-EN.

El dispositivo ha de limpiarse rutinariamente, tal y como se describe a continuacion. Se requiere mantenimiento preventivo adicional, consulte la documentacién
técnica del Manual de servicio de la imagiQ3 953-G550-0002-EN. Durante la limpieza, use proteccion personales como guantes, y respete igualmente las normas
de trabajo locales. Los accesorios de terceros pueden tener sus propias instrucciones para la limpieza y el mantenimiento preventivo periédico. No sumerja el

dispositivo de la unidad de control en agua ni en cualquier otro liquido.

. - . L4
Limpieza y desinfeccidn
La mesa dFe)be ser Iimpélda concienzudamente después de cada procedimiento
(siga el procedimiento de limpieza del hospital y las instrucciones de uso del
fabricante). Los procedimientos de limpieza que requieran la articulacion de
la mesa deben ser realizados Unicamente por personas familiarizadas con el
funcionamiento de la mesa. Limpie el dispositivo del siguiente modo. Consulte
las recomendaciones especiales en relacion a la limpieza y desinfeccion del
colchdn.

- La mesa imagiQ3 debe de ser limpiada y desinfectada Unicamente a
mano.

- No utilice equipos de limpieza al vapor.

- No esta disefiada para ser esterilizada.

- Antes de cada uso debe comprobar la existencia de contaminacion en el
dispositivo.

- El colchdn debe ser inspeccionado en los intervalos de servicio regulares.

- Los arafiazos o agujeros en colchones o almohadillas no son aceptables.

- Desenchufe el conector de corriente de su fuente de alimentacién antes
de mover y/o limpiar la mesa. No pulverice liquido de limpieza en los
recintos eléctricos.

- Al limpiar la mesa imagiQ3 y sus accesorios, utilice un agente de limpieza
universal alcalino suave (agua jabonosa).

- El agente de limpieza debe contener fosfatos y tensoactivos como
ingredientes activos.

- Los agentes de limpieza que contienen perdxido de hidrégeno pueden
causar decoloraciones en el colchén y en las superficies pintadas.

- Si las superficies estan muy sucias, puede utilizar limpiadores
concentrados. En dicho caso la mesa debe ser posteriormente aclarada
con agua limpia.

- Desinfecte las superficies de metal de la mesa de operaciones con
desinfectantes que no contengan cloro o compuestos que desprendan
cloro en la descomposicidn, puesto que podria causar la decoloracién de
las superficies.

Limpieza y cuidados del colchén recubierto de poliuretano

Guia general

- Debe prestar atencidn a las propiedades del resto de materiales (p. €j.,
agentes de limpieza e instrucciones de lavado).

- Podrian aparecer arrugas en la superficie como resultado de los
procedimientos de limpieza. Esto no tiene efectos adversos en las
propiedades de la tela.

- No utilice lavadoras.

- No utilice agentes de limpieza abrasivos.

Lavado y desinfeccion

- La suciedad superficial sobre el recubrimiento puede limpiarse con
una pafio suave humedecido en agua con detergente neutro. Las
manchas mds persistentes deben limpiarse con alcoholes o sustitutos de
trementina, y aclararse posteriormente con agua caliente y detergente.

- La limpieza rutinaria y la desinfeccion in situ deben realizarse en el
recubrimiento con agua caliente y detergente neutro o con una solucién
de hipoclorito de sodio (0,1 % o 1000 partes por millén de cloro
disponible).

- El material es compatible con 10 000 ppm. Es necesaria la presencia
de cloro para la descontaminacién de los derrames de sangre. Una vez
transcurridos los 2 minutos necesarios, limpie el exceso de solucién y
aclare exhaustivamente la superficie y seque antes de la reutilizacion o
almacenamiento.

- Pueden usarse desinfectantes patentados siempre y cuando se respeten
las instrucciones del fabricante.

- Todos los agentes de limpieza y desinfectantes, deberan enjuagarse
correctamente, y el elemento debe secarse antes de guardarlo. De lo
contrario, podria causar la acumulacion de reactivo que podria dafiar el
recubrimiento de poliuretano, reaccionar con el bastidor de la cama o
negar los resultados de biocompatibilidad del tejido.

Secado

- Es fundamental que los articulos se sequen completamente después de
los procesos de limpieza y antes de su almacenamiento.

- El secado puede verse afectado a temperaturas de hasta 130 °C (266 °F).

Almacenamiento
- Almacenar en una zona seca y fresca. Evite el exceso de presion y el
contacto con materiales que no sean de colores resistentes.

Productos de limpieza recomendados (didxido de cloro)
KBM Disinfection free, efectivo en esporas, virus, bacterias multirresistentes,
hongos y moho (fabricante: Life Clean).

- Elimine la suciedad superficial y los productos quimicos previamente
aplicados.

.5z

- Utilice un trapo con una cantidad generosa de KBM Disinfection free y
limpie la superficie.

- Deje trabajar la solucidn durante al menos 2 minutos para una
desinfeccion adecuada.

- Después de la desinfeccion, limpie la superficie.

- Debido a que algunos metales pueden reaccionar a un pH bajo,
recomendamos enjuagar o secar
la superficie después de la desinfeccion.

Siga las recomendaciones del fabricante para la limpieza, desinfeccion,
proteccion, almacenamiento y reciclaje. Estas instrucciones pueden
haber cambiado desde que se escribid este manual

Agentes de limpieza recomendados (alcohol)
DAX Surface Disinfection Plus, efectivo con bacterias, hongos y virus
en conformidad con EN13727, EN13624, EN14476 y EN13697 (fabricante: Kiilto)

- Elimine la suciedad superficial y los productos quimicos previamente
aplicados.

- Aplique una cantidad generosa de agente de limpieza, ya sea
directamente sobre la superficie o sobre un pafio seco.

- Pase la solucidn varias veces por la superficie.

- La superficie debe permanecer humeda durante al menos 30 segundos
para que tenga efecto.

- Después de la desinfeccion, limpie la superficie.

Siga las recomendaciones del fabricante para la limpieza, desinfeccion,
proteccion, almacenamiento y reciclaje. Estas instrucciones pueden
haber cambiado desde que se escribid este manual

A jAVISO! Los desinfectantes a base de alcohol pueden no ser efectivos

contra las esporas.
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Carga de la bateria

CUIDADOS Y MANTENIMIENTO

La mesa imagiQ3 dispone de una unidad de carga completamente automatica integrada. La carga regular proporciona mayor

fiabilidad operacional y una mayor vida util de las baterias.
- La tension de la red es de 100-240 V CA, 50/60 Hz.

- La mesa imagiQ3 ha sido aprobada para su carga en salas de operaciones con un paciente sobre ella.

Instrucciones de carga

1. Bloquee las ruedas.

2. Conecte el cable de alimentacion principal y compruebe que el indicador de carga de la bateria en el control manual se

ilumina.

3. Lacarga de la bateria se muestra mediante el indicador del control manual cuando los simbolos de la bateria estan

emitiendo una luz intermitente. El tiempo de carga es de aproximadamente 8 horas.

Nota 1: Los cables de alimentacidn dafiados deben ser sustituidos inmediatamente. Utilice siempre con la mesa imagiQ3 un

cable original.

Nota 2: Desenchufe el cable de alimentacidn principal antes de desbloquear las ruedas.

Control manual
" Q?o/ Indicador izquierdo - Rojo = Bateria baja

La imagiQ3 utiliza un cable de alimentacion de CA con
conexion a tierra equipado con un sistema V-Lock.

El conector estd equipado con una muesca disefiada
para usarse con el conjunto de cables de enganche.

El sistema de enganche del cable impide la extraccion

accidental del conjunto de cables.
|

Para montar el cable de alimentacién de CA,
empuje el conector en la entrada del aparato hasta
que el pestillo de bloqueo se enganche.

Para extraer el cable de alimentacion de CA, pulse
el botdn de liberacion amarillo del conector y tire
del enchufe.

Indicador central - Amarillo = Bateria media
Indicador derecho - Verde = Bateria llena
Luz intermitente = Cargando

El controlador de Trendelenburg de emergencia

del imagiQ3 debe recargarse a intervalos regulares.

Se recomienda un intervalo de 12 meses, con un
maximo de 18 meses. Para recargar la bateria, retire el
controlador de Trendelenburg de emergencia y conecte
el cable de alimentacidn.

El cable de alimentacion para la carga se encuentra
debajo de la cubierta de emergencia.

El cable de carga se
almacena normalmente
debajo de la cubierta
de emergencia.

Retire el controlador

de Trendelenburg de
emergencia desatornillando
las perillas y tirando de la
unidad.

Enchufe el cable de alimentacidn y cargue hasta que
los indicadores LED se iluminen en verde; esto puede
tardar hasta 4 horas.

| 23
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INFORMACION TECNICA

Especificaciones técnicas

Dimensiones

Dimensiones exteriores Longitud 240 cm/94,4 in

Anchura 77,2 cm/30,3 in

Altura 71-109 cm/28-43 in
(centro de la parte superior de la mesa)

Parte superior de la mesa Longitud 240 cm/94,4 in
Anchura 55cm/21,6 in
(excluyendo los rieles accesorios)

Equivalencia de aluminio
0,4 mm (0,0157 in) segun IEC 60601-1-3:1994/
0,65 mm seguin IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0

Flotacién longitudinal 90 cm/35,4 in

Flotacion lateral 25cm/9,9 in
Trendelenburg +25°
Trendelenburg inversa -21°

ISO ROLL™/Inclinacidn lateral +15°

300 kg/661 b (normal)
150 kg/330 b (inversa)

Capacidad maxima de peso

aprox. 286-287 kg
aprox. 585 kg
Dispositivo + SWL (mesa + carga max.)
15 mm

Peso de la imagiQ3
Masa del equipo

Distancia al suelo

Velocidad de movimiento (a plena carga)
Alto/bajo 35 seg.
Trendelenburg (Trendelenburg max. a pos. 0) 45 seg.

ISO ROLL™ (max. a pos. 0) 15 seg.
Blogueo 15 seg./0,59 in

Todos los movimientos y mediciones tienen las
siguientes tolerancias:
Medidas de longitud:
Todos los angulos:

Todos los ajustes de altura:
Peso aprox. de la mesa:
Velocidad

+0,5in (1,25 cm)
+2,0°

+0,5in (%1,25 cm)
+10 % (sin accesorios)
15 seg.

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: de +5 °C a +40 °C (de 41 °F a 104 °F) cuando se alimenta con las baterias.

Sistema eléctrico
Tension de la red

50/60 Hz

Potencia nominal
Capacidad del fusible
Corriente de entrada
Potencia de salida
Recinto

Clasificacion
Seguridad eléctrica
Fusibles internos

100 - 240V CA,

Max. 390 VA

T6,3 A

Max. 4,5 A

350 W

IP 24

& tipo B

Clase |

30 A 250V de CA Lento

Corriente de fuga: La imagiQ3 cumple los requisitos
de corriente de fuga segun la norma IEC 60601-
2-46, cuando se alimenta a través de la fuente de
alimentacion interna (baterias) o se conecta a la red

eléctrica.
Ciclo de trabajo > 200 kg
Ciclo de trabajo > 300 kg

Tipo de bateria

10 % 2 min encendido
18 min apagado

5 % 1 min encendido
19 min apagado
Tecnologia de

iones de litio:

Oxido de niquel, manganeso y cobalto (NMC)

Capacidad de la bateria

2,9 Ah/73,25 Wh/

unidad, max. 3 unidades permitidas + 1 extra para el
controlador de Trendelenburg de emergencia

Tension de salida

27,5V CC

Reciclaje de baterias siga las normas medioambientales

locales

Residuos eléctricos y electrdnicos:
siga las normas medioambientales locales

Sistema hidraulico

Presion maxima del sistema
Volumen de aceite aprox.

Flujo max. de la bomba
Grado del aceite

160 bares

1,01

0,9 I/min

Castrol Hyspin/AWH-M32
Grado Shell Tellus 32
o equivalente

Reciclaje del aceite hidraulico: respete la normativa
medioambiental local, drene todo el fluido del sistema

antes de reciclarlo.

Temperatura: de +5 °C a +30 °C (de 41 °F a 86 °F) cuando se conecta a la red eléctrica y se carga.

Humedad: 30 % -75 % RH - sin condensacion.
Presion atmosférica 800 hPa - 1060 hPa.

Condiciones de almacenamiento/Requisitos de transporte

Temperatura: de -20 °C a +50 °C (de -4 °F a 122 °F)

Mantenimiento durante el almacenamiento

Las baterias deben ser cargadas a intervalos regulares para mantener su capacidad. Asegurese de que las baterias
estan completamente cargadas cuando la mesa se guarda. Compruebe el estado de las baterias anualmente,

recarguelas si estan por debajo del 60 %.
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INFORMACION TECNICA [}

Area de imagenologia

Area adecuada para la obtencién de imagenes ilustrada en “verde” a continuacién.

La equivalencia de aluminio para referencia de radiofrecuencia:

0,4 mm Al. Eq. segun IEC 60601-1-3:1994

0,65 mm Al. Eqg. seguin IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0.

La imagen muestra la mesa con la parte superior de la mesa estandar, colocada en el flotador completo hacia
delante, con el drea 3 situada sobre la columna.

Durante el funcionamiento con flotador, las areas 2 y 3 cambiaran de tamafio a medida que la parte superior de la
mesa se desplace sobre la columna, el area 1 permanecera invariable y nunca pasara por encima de la columna.

ID AREA Nota

1 550 x 804 mm Imagenologia libre de 360°

2 483 x 888 mm Area de imagenologia AP

3 280/483 x 608 mm Area de imagenologia AP

Colchén N/A 0,44 mm Equivalencia de aluminio
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B NFORMACION TECNICA

Mensajes de error y fallos del sistema

Indicacién Descripcion

Indicador Se ha perdido la posicion del motor y es necesario realizar la calibracion.
de pérdida

de posicion

parpadeante

Todas las luces

Se ha producido un error fatal. Puede deberse, por ejemplo, a un cable suelto entre un
motor y la caja de control. Reajuste manteniendo pulsado el botdn de arriba/abajo de la
mesa simultdneamente durante cinco segundos.

parpadean jAviso! Debe evitarse el uso de la imagiQ3 durante un error fatal, pero puede ser posible
utilizarse bajo una supervisidn cuidadosa, si es necesario para finalizar un procedimiento en
curso.
Calibracién de los motores Indicador Indicador de
de bateria pérdida de
posicion

Si la caja de control ha perdido la posicién del Indicador de

motor, se necesita realizar una calibracién. Esto se  3limentacién de red
indica mediante un LED parpadeante de posicion
perdida en el control manual.

Para los botones con LED en el control manual, se
iluminan para marcar la posicion perdida.

Para calibrar el (los) motor(es), haga lo siguiente:

Mueva la columna a la posicién supe- Bloqueo/desbloqueo ——e

rior.

Ejecute el ISO-Roll™ completamente hasta el

lado izquierdo y, a continuacién, completa- del paciente
mente hasta el lado derecho.

de las ruedas

Orientacion ——e

Bloquee las ruedas. -—
A 4
Gire el Trendelenburg completamente hacia .
- ™
arriba (extremo Columna : T
. . ., . . a
libre de la mesa) y, a continuacion, hacia abajo. . & I
iLos motores ahora estan calibrados! (- o )
ISO-Roll ———o T -
A 4
S ~
Trendelenburg —————o o/f .$\.
. : 5 S
Trendelenburg de acceso rapido - = '
°

—~
) STILLE a rb
~_/

Q
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INFORMACION TECNICA

Longitudes maximas de los cables e informacion sobre CEM

w Lista de cables y longitudes maximas para los cables de la imagiQ3

= Inmunidad electromagnética

Longitudes méximas de los cables de la imagiQ3

La imagiQ3 ests disefiada para su uso en el entorno ¢ a

Cable

Cable de alimenta-
ci6n de red

Control manual incluyendo cable de
extension, blindado

Control de paneo incluyendo cable de
extension, blindado

Control de pie incluyendo cable de extension

[P — — Dmensiones El cliente o usuario de la imagiQ3 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
Cable de CA CE 5 metros/16,4 pies | 16 AWG/< 1,291 3* 1,291 mm 3%0,0508 in Prueba de inmu- IEC 60601 Nivel | Nivel de confor- | Entorno electromagnético-guia
nidad de prueba midad
" z s
Cable de CARU 5 metros/16,4 pies fm",wsk 1291 3+1,291 mm 3x0,0508 in Los equipos de comunicaciones de RF porttiles y moviles no deben
utilizarse mas cerca de las partes de la imagiQ3, incluyendo cables, que
Cable de CAde S metros/16,4 pies | 16 AWG/< 1,291 3% 1,001 mm 30,0508 in* Ia distancia de separacién recomendada calculada a partir de la ecuacién
EE. UU. (grado de mm? aplicable a la frecuencia del transmisor.
hospital) Distancia de separacién recomendada
Cable de CA JP 5 metros/16,4 pies | 16 AWG/< 1,291 3*1,201 mm* 3x0,0508 in* 61000-4-3 3V/m 3V/m d= [0,35]VP De 80 MHz a 800 MHz
mm? Inmunidad a RF 80 MHz 2,7 GHz d=[0,7]VP De 800 MHz 2,7 GHz
>3 metros/< 9,84 26 AWG/0,14mm2 [ 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2 radiada, 80%AM a1 kHz
pies permitido 802700 MHz +
Tabla 9
>3metros/<9,84 | 26 AWG/0,14mm2 | 60,14 mm2 0,0000015069 ft2
- 61000-4-6 3v 6V d=[0,58]vP
pies permitido
Inmunidad a RF 0,15 MHz - 80
>3metros/<9,84 | min. 24 AWG/025 | 9x0,25 mm2 0,0000026909ft2 || conducida MHz
pies permitido mm 6V in bandas ISM

= Emisiones electromagnéticas

entre 0,15 MHz y.
80 MHz
80 % AM a 1 kHz

La ImagiQ3 se ha disefiado para su uso en un entorno de atencion médica profesional.
€l cliente o usuario de a imagiQ3 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La intensidad del campo de los transmisores de RF fijos, determinada por

un estudio de campo electromagnético, a) debe ser inferior al nivel de
conformidad en cada intervalo de frecuencias, b)

pueden producirse interferencias en las proximidades del equipo marcado
con el siguiente simbolo:

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias més alto.
Nota 2 Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La

0

se ve afectada por la absorcién

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético-guia
Transmision de RF Grupo 1 La imagiQ3 utiliza energia de RF solo para su funcién interna. Por lo tanto,
CISPR 11 sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Transmision de RF Clase A La imagiQ3 es apta para su uso en todos los establecimientos, incluidos los
CISPR 11 establecimientos domésticos y aquellos directamente conectados a la red
3 abli ministre ja tension que aliment ificios utili
Emisiones arménicas IEC | Aprobado p:::a ias::::!ésﬁlts; 0 de baja tension que alimenta a edificios utilizados
61000-3-2 P
Fluctuaciones de Aprobado
tensién/emisiones.
intermitentes IEC
3
- Figura 1 de Ia norma EN 60601-1-2 utiizada para la creacion de esta mesa (Tabla 1 en Ta normal.

= Distancia de separacién recomendada entre equipos de comunicaciones de RF portdtiles y moviles y mesas imagiQ3.

y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

a La intensidad del campo procedente de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (méviles/inalambricos) y radios
méviles terrestres, radios de aficionados, emisiones de radio AM y FM y transmisiones de televisién no se pueden predecir teéricamente

La imagiQ3 estd disefiada para su uso en un entorno

enel que las p

cliente o el usuario de la imagiQ3 puede ayudar a evitar las interfer

potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

de RF radiadas estén controladas. El

una distancia minima entre los

equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF (transmisores) y la imagiQ3 como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la

con precisién. Para evaluar el entorno debidoa de RF fijos, debe un estudio de campo electro-
magnético. Si la fuerza de campo medida en la ubicacién en la que se utilizaré la imagiQ3 excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable
descrito anteriormente, debe supervisarse la imagiQ3 para verificar el funcionamiento normal. i se observa un funcionamiento anémalo,
puede ser necesario tomar medidas adicionales, como cambiar la orientacion o reubicar la imagiQ3.

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 10 V/m.
ADVERTENCIA: Usar otros cables y accesorios distintos de los especificados, puede aumentar probablemente

la emision
y disminuir la inmunidad en conformidad con el requisito CEM.

No: Figura 5 de la norma EN 60601-1-2 utilizada para la creacion de esta mesa (Tabla 4 en la norma)

Potencia de salida maxima Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor m

nominal del transmisor W De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d= [0,58)VP d= [0,35)VP d= [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

se puede calcular utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en

= Especificaciones de prueba para la inmunidad del puerto del recinto del equipo de

ara [os transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m| i P} 2 :
P P comunicacion inalambrica de RF

vatios (W) segun el fabricante del transmisor. Frecuencia de Banda a) Servicio a) Modulacion b) | Potencia maxima | Distancia Nivel de prueba
Nota 1 De 80 MHz a 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto. prueba (MHz) (W) (M) de inmunidad
Nota 2 Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacin electromagnética se ve afectada por la absorcién y el | (MHz) (v/m)
reflejo de estructuras, objetos y personas. "
Nota: Figura 5 de la norma IEC 60601-1-2 utilizada para la creacién de esta mesa (Tabla 6 en la norma). 385 380390 TETRA 400 MT"”E‘;;’L‘“ 18 03 2
Nota 2 Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y el pulso bJ18 Hz
reflejo de estructuras, objetos y personas.
No: Figura 5 de la norma EN 60601-1-2 utilizada para la creacion de esta mesa (Tabla 6 en la norma). 450 430-470 GMIRS 460, M) 2 03 2
» Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética FRS 460 ?f;"f:;”“
La imagiQ3 se ha disefiado para su uso en un entorno de atencién médica profesional. El cliente o usuario de la imagiQ3 debe asegurarse de 1 kHz sinusoidal
que se utilice en dicho entorno.
Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de prueba Nivel de conformidad Entorno electromagnético-guia || 710 704-787 Banda LTE 13,17 | Modulaciénde | 0,2 03 9
745 pulso b) 217 Hz
Descarga electrostatica (ESD) Contacto +/- 8 kV. Contacto +/-8 kv Los suelos deben ser de 780
IEC 61000-4-2 +/-2,+/-8, +/-8 +/-15 kV aire +/-2,+/-4, +/-8 +/-15 kV aire madera, hormigén o baldosas
de ceramica. 810 800-960 GSM 800/900 Modulacion de 2 03 28
Si los suelos estdn cubiertos con 870 TETRA 800 pulso b) 18 Hz
material sintético, la humedad 930 iDEN820
relativa debe ser de al menos CDMA 850
el 30 %. Banda LTE 5
61000-4-3 3Vv/m 3V/m La calidad de la red eléctrica
Inmunidad a RF radiada, 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz debe ser la de un entorno 1720 1700-1990 GSM 1800 Modulacién de 2 03 28
80— 2700 MHz + Tabla 9 80 % AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz comercial u hospitalario tipico. 1845 CDMA 1900 pulso b) 217 Hz
1970 GSM 1900
Transitorios eléctricos répidos/ | +/-2 kV para las lineas de +/- 2KV para las lineas de La calidad de Ia red eléctrica DECT
réfagas suministro de alimentacion suministro de alimentacion debe ser a de un entorno BandaLTE1, 3,4,
EC 61000-4-4 Frecuencia de repeticion de Frecuencia de repeticion de comercial u tipico. 25, UMTS
100 kHz 100 kHz 2450 2400-2570 Bluetooth Modulacién de 2 03 28
61000-4-5 +/-0,5,+/-1KV +/-05,+/-1KV La calidad de la red eléctrica - " pulso b) 217 Hz
Sobretensién linea a linea debe ser la de un entorno -11b/g/n
comercial u hospitalario tipico. RFID 2450
Banda LTE 7
61000-4-5 o . +/-0,5, +/-1, +/-2 kv +/-0,5,+/-1, +/-2 kv La calidad de la red eléctrica 5240 '5100-5800 WLAN 802.11 a/n | Modulacion de 02 03 5
Sobretension linea a tierra debe ser a de un entorno
comercial u hospitalario tipico. || 550 pulso b) 217 Hz
5785
61000-4-6 3V 3V
Inmunidad a RF conducida 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz - N N
6V in bandas ISM entre 0,15 6V in bandas ISM entre 0,15 NOTA Si es necesario para lograr el NIVEL DE PRUEBA DE \N‘MUNlDAD, la distancia entre !a anten‘a transmisora y el
MHz y 80 MHz MHzy 80 MHz EQUIPO ME o el SISTEMA ME pueden reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por la norma IEC 61000-4-3.
80 % AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
- - 2) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
gzzi‘zx:’::g;;;:; frecuen- | 30 :ﬁ"‘ » :ﬁ " w05 campos magneticos de 12 || b s portadora debe modularse usando una sefialde onda cuadrada de cilo de trabajo del 50 %
00008 + nivelos caracteriatios de uma. || €) Como slterativa 3 modulacién FM, se puede usar un 50% de modulacidn de pulso 2 18 Hz poraue no
Sbicacion toica en un entorma || rePresenta a modulacion real, que seria e peor de los casos.
tipico comercial u hospitalario.

Caidas de tension, interrup-
ciones breves y variaciones de
tension en las lineas de entrada
de la fuente de alimentacién
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo a 07, 45, 90°,
1357, 1807, 2257, 270° y 315°

0% UT; 1 ciclo

y

70 % UT; 25/30 ciclos h)
Una sola fase: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo a 07, 45°, 90°,
135°, 180°, 2257, 270° y 315°

0% UT; 1 ciclo

y

70 % UT; 25/30 ciclos h)
Una sola fase: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si
el usuario del [Equipo o Sistema]
necesita un funcionamiento
continuo durante las interrup-
ciones de la red eléctrica, se
recomienda que el [Equipo o
Sistemal reciba energfa de una
fuente de alimentacion o bateria
interrumpibles.

:Hnwgsdeecmg [rd@geten anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en dreas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se
utiliza en un entorno residencial, (para el cual normalmente se requiere CISPR 11 clase B) este equipo podria no ofrecer una proteccién
adecuada para los servicios de comunicacién de radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacién, como cambiar
de ubicacién o reorientar el equipo.

Bajo las condiciones de prueba especificadas en IEC 60601-1-2-2014. 8.9 NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD, el equipo podra proporcionar el rendimiento esencial y permanecer seguro. No
se permitirdn las siguientes degradaciones relacionadas con el rendimiento esencial y la seguridad basica:

- Fallo de los componentes

No permitido

- Cambio en los pardmetros programables (posicion cero)

No permitido

- Inicio de cualquier operacién no deseada, incluyendo el movimiento no deseado o incontrolado,
incluso si va acompafiado de una SENAL DE ALARMA

No permitido

El equipo puede mostrar una degradacion del rendimiento que no afecta al rendimiento o la seguridad esenciales.
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La imagiQ3 estd disefiada para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la imagiQ3 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA Tension Modo de funcionamiento/Cable Nivel de prueba
Emision radiada, 230V, 50 Hz, control manual Activado/Recinto Clase A
30 - 1000 MHz 100V, 60 Hz, control manual

Emisién conducida, 240V, 50 Hz, control manual Activada/Red de CA Clase A

0,15 - 30 MHz 100V, 60 Hz, control manual

Armonicos 230V, 50 Hz En espera/Red de CA A

Parpadeo 230V, 50 Hz En espera/Red de CA -

ESD 230V, 50 Hz En espera/Recinto C:+8kV
A:t2, 44,
+8, £15 kV

Inmunidad a RF radiada, 230V, 50 Hz En espera/Recinto 3V/m

80 - 2700 MHz

Inmunidad a las frecuencias de RF puntua- 230V, 50 Hz En espera/Recinto Consulte los niveles de prueba en la tabla 9,

les irradiadas, IEC60601-1-2:2014

80 - 6000 MHz

1SO 18000-3 Modo 3 13,56 MHz, 13,56 MHz,

12 A/m 12 A/m
ISO/IEC 18000-7 433 MHz 433 MHz
3V/m 3V/m
ISO/IEC 18000-63 Tipo C 860-960 MHz 860-960 MHz
54 V/m 54 V/m
1SO/IEC 18000-4 Modo 1 2,45 GHz 2,45 GHz
54 V/m 54 V/m
Réfaga 230V, 50 Hz En espera/Red de CA, +2 kv
1 cable de sefial (control manual HB190) +1kV

Sobretension 230V, 50 Hz En espera/Red de CA +0,5 kv
+1kV
+2kV

Inmunidad a RF conducida 230V, 50 Hz En espera/Red de CA, 0V

1 cable de sefal (control manual HB190)

Inmunidad a campos magnéticos 230V, 50 Hz En espera/Recinto 30A/m

Cirugia de alta frecuencia 230V, 50 Hz En espera/Recinto

Inmunidad a las frecuencias de RFID 134,2 kHz En espera/Recinto

irradiadas 65 A/m

13,56 MHz
12 A/m
Caidas e interrupciones de tension 100V, 50 Hz; 240V, 50 Hz En espera/Red de AV

JAVISO! UT es la tension de la red de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

iAVISO! Los criterios de aprobacién/no aprobacion se basan en el rendimiento esencial y la seguridad basica del producto. Otros criterios que no afectan al rendimiento esencial y a la
seguridad bésica no se incluyen en EN/IEC 60 601-1-2, Ed. 4. Si también debe supervisarse, especifique esos criterios de aprobacion/no aprobacién como criterios adicionales.

JAVISO! Si el producto o sistema se somete a ensayo con un médulo radioeléctrico, especifique la degradacion permitida de las prestaciones en relacién con la comunicacion radioeléctrica
durante el ensayo de inmunidad (consulte la(s) norma(s) EN301489 - X pertinente(s)).

Rendimiento esencial. El rendimiento esencial de la mesa se define como la capacidad de apoyar a un paciente sin movimientos no deseados, asi como la capacidad de alcanzar posiciones
para el tratamiento de emergencia, en este caso la posicién Trendelenburg y la posicion de mesa plana para RCP (reanimacion cardiopulmonar). Nota: Para las pruebas CEM, el tnico
rendimiento esencial relevante es la capacidad de sostener a un paciente sin movimientos indeseados. La funcién puede activarse utilizando el control manual y puede lograrse manualmente
como funcién de emergencia en casos de fallos de corriente.

1. Descripcién de las prestaciones esenciales y la seguridad bésica del EUT: Para los ensayos de perturbaciones EM, la tnica prestacion esencial relevante es soportar a un PACIENTE sin
movimientos no deseados en una CONDICION DE FALLO UNICO (IEC 60601-2-46:2016).
2. Describa los criterios de cumplimiento (aprobacién/no aprobacion) para cada prueba:

No se observara ninguna degradacién permanente o pérdida de funcién o ajustes del OPERADOR (posiciones de memoria de mesa como la posicion “Nivel”) que no sean recuperables;

No debe observarse ninglin movimiento no deseado de la mesa.
Las perturbaciones funcionales correspondientes a la imposibilidad de utilizar los motores incorporados son aceptables durante un maximo de 15 seg.

Dentro de los 15 seg. siguientes a la prueba de inmunidad, la MESA DE OPERACIONES reanudara su funcionamiento normal en el modo de funcionamiento anterior, sin pérdida de ningin
ajuste del OPERADOR ni de los datos almacenados, y seguird desempefiando su funcién prevista, tal como se describe en los DOCUMENTOS ACOMPANANTES. Puede verificarse, por
ejemplo, mediante el botdn de control manual de la posicion “Nivel” 15 s después de la finalizacion de la prueba, con el resultado esperado de que la mesa alcance la misma posicién que
antes de iniciarse la prueba. Antes de la prueba, la mesa debe colocarse en una posicion diferente a la posicion “Nivel”, es decir, la posicion “Trendelenburg”.
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Medioambiente vy reciclaje

Entorno

Cumpla con las leyes y las normativas de las autoridades gubernamentales y de proteccién medioambiental
locales.
No deseche baterias descargadas junto con la basura doméstica, y no las arroje al agua ni al fuego.

Drene el aceite hidraulico de la mesa de operaciones antes de reciclarla.

Sustitucion de las baterias y de los componentes eléctricos

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos de la UE (RAEE)

En agosto del 2005, la Unién Europea (UE) implementd la Directiva UE WEEE 2002/96/CE y posteriormente
la Directiva refundida WEEE 2012/19/UE exigiendo a los productores de equipos electrdnicos y eléctricos
(EEE) que gestionasen y financiasen la recogida, reutilizacion, reciclaje y tratamiento adecuado de los RAEE
que introdujesen en el mercado de la UE después del 13 de agosto del 2005. El objetivo de esta directiva es
minimizar el volumen de desechos eléctricos y electrénicos y fomentar la reutilizacién y reciclaje al final de
su vida util.

Reciclaje de baterias
— Las baterias de iones de litio deben reciclarse en las instalaciones de reciclaje de baterias. Siga las leyes

y regulaciones locales. Todos los componentes de la bateria pueden reciclarse y/o recuperarse. Las baterias
dafiadas deben ser reemplazadas y manipuladas de acuerdo con las normas de seguridad de las baterias.

— No coloque las baterias sustituidas dafiadas en el contenedor de basura normal o de reciclaje. Se aplican
las leyes locales.
— Siempre use guantes de proteccion y gafas cuando trabaje con las baterias.

— Riesgo de incendio o explosion.

Sustitucion de los componentes eléctricos

— Sisustituye un componente eléctrico, debe tratarse y reciclarse como residuo electrénico. Consulte las
leyes y normativas locales.

— Si ha comprado productos eléctricos o electronicos de la marca STILLE y tiene la intencion de desechar

estos productos al final de su vida util, no los deseche junto con la basura doméstica o municipal.

Sustitucion del aceite hidraulico

Si reemplaza el aceite hidraulico, el aceite usado debe ser tratado como residuo quimico y debe ser recogido
y reciclado debidamente. Consulte las leyes y normativas locales.

Use siempre guantes y gafas protectores.
Para obtener mas informacion sobre las recomendaciones de reciclaje del dispositivo, consulte el manual de

servicio.
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Técnicas/Estandar

Estandares

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, Equipo eléctrico médico — Parte 1: Requisitos generales de seguridad
basica y rendimiento esencial.

IEC 60601-2-46:2016, tercera edicidn, Equipo eléctrico médico - Parte 2-46: Requisitos particulares de
seguridad basica y rendimiento esencial de las mesas de operaciones.

IEC 60601-1-2:2014, cuarta edicién, Equipo eléctrico médico - Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y rendimiento esencial - Estdndar colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y
pruebas.

CAN/CSA C22.2 num. 60601-1: 14 (R2018), 3.2 edicidn (2014-03-01) Equipo médico eléctrico - Parte 1:
Requisitos generales de seguridad basica y rendimiento esencial (IEC 60601-1:2005 adoptada, tercera edicidn,
2005-12, incluida la enmienda 1:2012, con variaciones canadienses)

Equipo médico eléctrico - Parte 1: Requisitos generales de seguridad bdsica y rendimiento esencial (R2012)
[AAMI ES60601-1:2005+C1;A2]

Equipo médico eléctrico - Parte 1: Requisitos generales de seguridad bdsica y rendimiento esencial (R2018)
[CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3]

Equipo electromédico - Parte 2-46: Requisitos especificos para la seguridad basica y el rendimiento esencial de
las mesas de operaciones [CSA C22.2#60601-2-46:2018 Ed.3]

Parte aplicada

La parte aplicada tipo B es el colchdon/almohadillas.

Rendimiento esencial

El rendimiento esencial de la mesa es la funcién Trendelenburg. La funcidn permite posicionar al paciente en
posicidn para el tratamiento de emergencia. La funcion puede activarse utilizando el control manual y puede
lograrse manualmente como funcion de emergencia en casos de fallos de corriente.

Definiciones/Clasificaciones

Equipo ME clasificado como Grupo 1, Clase A segun CISPR 11

La definicion de vida util técnica es la misma que la de vida de servicio esperada, 10 afios.

La vida util técnica de las baterias es de 5 afios si se mantienen bien y se cargan con regularidad. La vida util
técnica del colchdn/almohadillas es de 3 afios.

La definicion de la pagina del peso maximo del paciente es la misma que la de carga de trabajo maxima de
seguridad (SWL).

La carga de trabajo maxima de seguridad es el peso maximo del pacientey de los accesorios instalados.

El conductor de compensacion de potencia es el conector de potencia cero.

Vida técnica (vida util esperada)

Este producto tiene una vida util técnica que STILLE AB considera de 10 afios. En el momento de la

entrega, el producto cumple las normas y estandares existentes, al igual que todos los demas productos
electromecdnicos.

La mesa imagiQ3 estd sometida al transcurso del tiempo y al desgaste, e incluso si el producto se somete al
mantenimiento regular y prescrito, STILLE AB no puede garantizar la seguridad del producto tras la expiracion
de la vida técnica.

STILLE AB recomienda que el producto se ponga fuera de servicio después de 10 afios.

Las piezas de repuesto y el servicio proporcionados por STILLE AB después de la expiracién de la vida técnica
especificada no implica una extensién de las responsabilidades de STILLE AB.

Algunos componentes del producto tienen una vida Gtil técnica mds corta, y deben sustituirse una vez que
haya expirado la vida util técnica.

La vida util técnica de las baterias (correctamente mantenidas y cargadas regularmente) es de 5 afios.

La vida util técnica del colchdn es de 3 afios.

La vida util técnica de la bomba hidraulica es de 5 afios.

La vida util técnica del actuador Trendelenburg es de 6 afios.

La vida util técnica del actuador de elevacion es de 7 afios.

El uso del dispositivo después de su vida técnica se realiza Unicamente bajo la responsabilidad del usuario.
Solo se pueden desechar piezas limpias y desinfectadas.
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Proposicion 65 de California A

éQué es esta advertencia?
La siguiente advertencia estd asociada con nuestro producto, asi como con muchos otros productos adquiridos de otros fabricantes:

ADVERTENCIA: Este producto puede exponerlo a productos quimicos conocidos por el estado de California como causantes de cancer
y defectos de nacimiento u otros dafios reproductivos. Para obtener mds informacion, visite www.P65Warnings.ca.gov.

La advertencia no significa que nuestros productos necesariamente causaran cancer u otros dafios. Ademas, una advertencia de la
Proposicién 65 no significa que el producto viole cualquiera de los estdndares o requisitos de seguridad de productos. De hecho, el
gobierno de California ha aclarado que “el hecho de que un producto posee una advertencia de la Proposicién 65 no significa por si
mismo que el producto sea inseguro”. El gobierno también ha explicado, “Piense en la Proposicién 65 mas como una ley de derecho a
conocer que una ley de seguridad sobre los productos”.

Aunque creemos que nuestros productos no son perjudiciales al ser utilizados segun lo previsto, decidimos proporcionar la advertencia
como resultado de esta ley de California.

¢Qué es la Proposicion 65?

La Proposicién 65 es una norma general aplicable a cualquier empresa que opere en California, venda productos en California o
fabrique productos que pudieran venderse o llevarse a California. La Proposicién 65 exige que el Gobierno de California mantenga y
publique una lista de productos quimicos conocidos como causantes de céncer, defectos de nacimiento y/u otros dafios reproductivos.
La lista, que debe actualizarse anualmente, incluye una amplia variedad de productos quimicos que se pueden encontrar en muchos
articulos cotidianos, tales como colorantes, disolventes, medicamentos, aditivos alimentarios, subproductos de ciertos procesos,
pesticidas y productos tabacaleros.

El propdsito de la Proposicidn 65 es asegurarse de que las personas sean informadas sobre la exposicién a estas sustancias quimicas.
La Proposicion 65 también requiere que se coloquen advertencias en cualquier producto, en el embalaje del producto o en la
documentacidn que acompafia a un producto que contenga o que pueda contener uno de los mas de 800 productos quimicos que la
Junta de Recursos del Aire de California considera dafiinos. Como se menciond anteriormente, muchos de los elementos enumerados
en la Proposicidn 65 han sido usados rutinariamente en articulos diarios del consumidor durante afios sin dafios documentados.

Se debe proporcionar una advertencia por la mera presencia en el producto de un agente quimico indicado a menos que la empresa
demuestre que la exposicidn “no causa un riesgo significativo”. Con respecto a los carcinégenos, el nivel de “riesgo no significativo”
se define como el nivel calculado que dara como resultado en no mas de un caso de cancer por 100 000 personas expuestas durante
70 afios de vida. En otras palabras, si usted se expone a la sustancia quimica en cuestion a este nivel cada dia durante 70 afios,
tedricamente, aumentaran las posibilidades de sufrir cdncer en no mas de 1 caso por cada 100 000 personas expuestas. Con respecto
a las toxinas reproductivas, el nivel “de riesgo no significativo” se define como aquel nivel de exposicidn que, incluso multiplicado por
1000, no producird defectos de nacimiento ni otros dafios reproductivos. En otras palabras, el nivel de exposicidn estd por debajo del
“nivel de efecto no observable” dividido por 1000. (El “nivel de efecto no observable” es el nivel de dosificacién mas alto no asociado
con dafios reproductivos observables en humanos o pruebas con animales).

Una advertencia de la Proposicion 65 generalmente significa una de las dos cosas siguientes: (1) que la empresa ha evaluado la
exposicion y ha concluido que excede el “nivel de riesgo significativo”; o (2) que la empresa ha decidido proporcionar una advertencia
simplemente en base a su conocimiento sobre la presencia de un producto quimico enumerado sin intentar evaluar la exposicion.

STILLE ha optado por proporcionar una advertencia en base a su conocimiento sobre la presencia de uno o mas productos quimicos
enumerados sin intentar evaluar el nivel de exposicidn, ya que no todos los productos quimicos enumerados proporcionan requisitos
de limite de exposicidn. Con los productos STILLE, |la exposicion puede ser insignificante o bien estar dentro del margen de “riesgo no
significativo”. Sin embargo, por mayor precaucion, STILLE ha elegido proporcionar las advertencias de la Proposicién 65.

éPor qué incluye STILLE esta advertencia?

Las sanciones por el incumplimiento de la Proposicidon 65 son altas. Como resultado de las posibles penalizaciones, y debido a que no
existe penalizacion por proporcionar una advertencia innecesaria, STILLE, asi como muchos otros fabricantes, ha decidido proporcionar
la notificacion de la Proposicidn 65 sobre nuestros productos para evitar posibles responsabilidades. He adquirido este producto

fuera de California; épor qué esta incluido? Los productos STILLE se venden a nivel mundial. Seria extremadamente dificil y costoso
determinar los productos que en ultimo término se venderdn o se llevaran a California. Por lo tanto, para garantizar el cumplimiento
de los requisitos de la Proposicién 65, STILLE ha decidido incluir estas advertencias en nuestro producto, independientemente del
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origen y la ubicacién vendida.

Para obtener mas informacion, visite: http://www.p65warnings.ca.gov/
Para obtener mas informacion sobre la Propuesta 65, visite: http://www.oehha.ca.gov/prop65/getNSRLs.html
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Historial de revisiones
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evaluacion clinica para tener la mejor

cobertura, sin cambios en el propdsito
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01 2023-08-31 Publicacion oficial. Ralph Tamm

02 2024-10-09 Actualizacion del disefo, ningun otro Ralph Tamm
cambio

03 2024-11-28 Ajuste menor en el propdsito previstoy | Ralph Tamm
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STILLE - Centros de servicio

Servicio de atencién al cliente

taternacional

& +46 (8) 588 58 011
sales@stille.se

Servicio técnico internacional

& +46 (8) 588 58 030
service@stille.se

SEDE CENTRAL EN SUECIA

STILLE AB

Ekbacken 11
SE- 644 30 Torshalla
Suecia

. +46 8 588 580 00
& sales@stille.se
@ www.stille.se

,/\
STILLE
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Surgical Pervection. For Life.

Servicio de atencidn al cliente EE. UU.

L, +1(800) 665-1614
& sales.us@stille.se

Servicio técnico EE. UU.
. +1(800) 665-1614 ext. 105
& service.us@stille.se

EE. UU.
STILLE Surgical Inc.

840 Parkview Blvd
Lombard, IL 60148
Estados Unidos

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

Distribuido por:

Quejas/informes

L, +46 8 588 58 000

& ga@stille.se
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Inspera GmbH
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