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SIKKERHETSINFORMASIJON

Fglg alltid produsentens anvisninger!

Les ngye gjennom og fglg alltid bruksanvisningen (IFU) i dette dokumentet (brukerhandboken) fgr
imagiQ3™ operasjonsbord tas i bruk. Denne handboken er skrevet for a sikre at du handterer bordet pa
en sikker og korrekt mate.

Forholdsregler

. Legg alltid et operasjonslaken mellom pasienten og bordet. Direkte kontakt mellom pasienten og bordet er ikke tiltenkt.

o Handboken ma alltid oppbevares innen rekkevidde av operasjonsbordet.

o Det kreves ingen spesiell opplaering for bruk og vedlikehold av bordet, utover det som er beskrevet i denne handboken.

e Hold pasienten under kontinuerlig observasjon.

. Veer forsiktig, ettersom bordet kan aktiveres av en annen operatgr.

. Det ma tas spesielle forholdsregler ved posisjonering med fotpedal, for a unnga utilsiktede aktiveringer og forarsake ugnskede
bevegelser.

o Bordet skal monteres og tas i bruk, samt vedlikeholdes i henhold til informasjonen i bruker- og servicehandboken.

o Ikke bruk en defekt enhet eller tilbehgr.

. Maks. sikker arbeidsbelastning er 661 1b/300 kg i normal posisjon, og 330 Ib/150 kg i reversert posisjon.

. Bruk alltid sertifiserte jordede strgmkabler. For det amerikanske markedet skal det kun brukes jordede sykehuskabler.

o Bruk kun reservedeler og tilbehgr godkjent av STILLE AB.

o Bordet skal sentreres fgr og under transport.

e Ved flytting av bordet anbefales det a veere to personer.

e Detanbefales a fjerne eventuelle armstgtter eller armbord nar bordet transporteres.

. Alle bordbevegelser opphgrer umiddelbart hvis den aktuelle knappen slippes.

. Hvis det brukes en annen madrass enn den originale madrassen ma den ha antistatiske egenskaper, og det ma etableres en
jordforbindelse til bordets understell.

. Plasser aldri kirurgiske kluter/laken slik at jordingspunktene er helt tildekket. Kirurgiske kluter/ laken kan forhindre elektrisk
utladning til antistatiske gulv.

o Plasser bordet slik at det er enkelt a koble strgmkabelen til og fra.

e Sentrer bordet fgr pasienten lastes pa eller av.

. Sikre og hold pasienten under observasjon nar du endrer bordets posisjon (det anbefales a bruke en stropp til ben/kropp for a
sikre pasienten under prosedyrer).

e Sgrg for at hender, fgtter og utstyr ikke er i naerheten av rammekonstruksjonene og bevegelige deler nar du endrer bordets
posisjon. Fare for klemskade.

o Fjern eventuelle hindringer under eller i naerheten av bordplaten fgr operasjonsbordet senkes eller helles. Det kan velte.

. Sentrer bordplaten i lengderetningen over sgylen fgr du senker den frie enden av bordplaten.

. Bruk kun bordet til stgttede prosedyrer, ikke bruk bordet til andre prosedyrer.

o For a isolere imagiQ3-operasjonsbordet fra strgmforsyningen, trekker du ut stremkabelen fra det medisinske utstyret. (ME-utstyr
= MEDISINSK ELEKTRISK UTSTYR)

o Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med bordet, skal rapporteres til STILLE AB og kompetent myndighet i
medlemsstaten / landet der brukeren og / eller pasienten er bosatt.

o Folg alltid lokale regler og forskrifter for deponering / kassering av bordet og dets komponenter. Bordet inneholder batterier,
elektronikk, batterier og hydraulikkolje.

. All service og reparasjoner skal utfgres uten at en pasient er plassert pa bordet.

° Pafylling av olje i hydraulikksystemet skal kun utfgres av servicepersonell.

o Tillegg til servicehandboken: Overfyll aldri hydraulikksystemet ved pafylling av olje (avhengig av versjon).

o Hudkontakt med hydraulikkvaeske kan forarsake hudirritasjon. Rengjgr og vask med sape og vann.

e  Sett alltid bordet i parkert posisjon, unntatt ved transport.

o Bruk alltid vernehansker og vernebriller nar du utfgrer arbeid som service, reparasjon eller vedlikehold.

. Fglg alltid lokale lover og forskrifter for personlig beskyttelse.

. Folg alltid lokale lover og forskrifter for handtering og kassering av produkter og stoffer.

. Rengj@r og desinfiser alltid deler fgr kassering.

. Forebyggende vedlikehold og reparasjoner av bordet skal alltid utfgres i henhold til servicehandboken, og anbefales utfgrt av
Stille autorisert personell.

. Utskifting av batteriene skal kun utfgres av servicepersonell.

. Service og reparasjoner ma fglge LOTO-instruksjonene i servicehandboken.

. Det er ikke tillatt 4 Igfte bordet etter bordplaten.

. Hvis bordet forstyrres eller mistenkes 3 forstyrre annet utstyr, anbefales det a koble til bordets strgmkabel og den BESKYTTENDE
JORDLEDNINGEN.

. Hvis handkontrollen brukes inne i det sterile feltet, anbefales det & dekke til handkontrollen med et sterilt klede.

o UV-sterilisering er ikke egnet for desinfisering av bordet eller tilbehgret.

. Bruk alltid kabelldsemutterne eller ringene for a feste kabelen til kontroll- og displayenhetene.

. Ngdtrendkontrollen ma lades arlig i forbindelse med forebyggende vedlikehold.

. De innebygde batteriene er av typen litium-ion, se lokale forskrifter for opplaering, lagring, handtering, personlig beskyttelse,
resirkulering, transport og brannforebygging. Det anbefales a bruke AVD-brannslukningsapparat.
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SIKKERHETSINFORMASIJON

Advarsler

o imagiQ3-bordets beskyttelsesklasse IP24 tilsvarer beskyttelse mot kontakt med farlige deler som er stgrre enn 12,5 mm, og et
beskyttelsesniva mot skadelig inntrengning av vannsprut. Hvis det skulle trenge inn vann, vil det ikke ha noen skadelig effekt pa
enheten.

. Kontroller alltid at det ikke er vaeske i apparatinntaket fgr du kobler stremkabelen til bordet.

o imagiQ3 bgr ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, da dette kan fgre til driftsfeil. Hvis det er ngdvendig
med bruk ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, bgr imagiQ3 observeres for a bekrefte normal drift i den
konfigurasjonen det skal brukes i.

o Bruk av tilbehgr, transdusere, kabler og reservedeler som ikke er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret, kan fgre
til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for imagiQ3, og kan fgre til driftsfeil.

. Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbehgr som antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke brukes naermere enn
30 cm (12 tommer) fra noen del avimagiQ3, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fgre til redusert ytelse for
dette utstyret.

o Pasienten ma ikke ligge pa ledende madrasser eller pa fuktig sengetgy nar defibrillatorer, defibrillatormonitorer eller
hgyfrekvensapparater blir brukt, og unnga kontakt med metallkomponenter eller tilbehgr som finnes pa operasjonsbordet. Dette
kan fgre til pasientforbrenninger, eksplosjonsfare eller elektrisk stgt hos pasienten eller operatgren.

e For a unnga fare for elektrisk stgt ma dette utstyret kun kobles til en strgmforsyning med beskyttende jord.

. Det er fare for gjensidig forstyrrelse fra andre enheter som vanligvis brukes i forbindelse med undersgkelser eller behandling.

. Ikke utsett operasjonsbordet for elektromagnetiske felt som overskrider gjeldende standard for radiofrekvensutstyr, for eksempel
diatermiapparater, defibrillatorer og defibrillatormonitorer, eller andre enheter som kan forarsake potensielle elektromagnetiske
eller andre forstyrrelser. Bruk kun imagiQ3 sammen med medisinsk utstyr som er i samsvar med EN 60601-1, EN 60601-1-2.

o Det er ikke tillatt 3 modifisere dette utstyret uten produsentens godkjenning.

. Under drift ma du passe pa a ikke bergre pasienten samtidig som du bergrer eksterne porter, kontakter, sikringsholdere eller
tilgjengelige deler inne i imagiQ3.

. For sikker forflytning over en terskel pa 15 mm eller hgyere kreves det to personer.

o Den INTERNE ELEKTRISKE STRBMKILDEN (batteriet) skal brukes hvis det er tvil om integriteten til den BESKYTTENDE
JORDLEDNINGEN eller det beskyttende jordingssystemet i installasjonen.

. Hvis det oppstar elektriske forstyrrelser, anbefales det a koble fra vekselstrammen og kun bruke den INTERNE ELEKTRISKE
STR@MKILDEN (batteriene) som strgmforsyning til bordet under prosedyren.

o Koble alltid bordets koblingspunkt for potensialutjevning til beskyttende jord.

. Unnga & bruke enheten dersom beskyttelsesdekslene/vernet er fjernet, da det kan medfgre fare for personskade.

o Enheten er ikke beregnet for bruk med brennbare anestesigasser. Det er eksplosjonsfare, og det kan oppsta personskade eller
skade pa utstyret

o Bruk aldri et gdelagt eller skadet produkt.

. Ikke bruk enheten hvis den er defekt eller viser kritiske feil. Det kan veere akseptabelt & bruke enheten hvis det er ngdvendig for a
fullfere en pagaende operasjon, men kun under ngye tilsyn av ansvarlig kirurg.

. Potensielt farlig biologisk materiale kan trenge inn under beskyttelsesdekslene. Bruk vernehansker og vernebriller, rengjgr og
desinfiser fgr det utfgres arbeid.

e Det er fare for elektrisk stgt nar beskyttelsesdekslene fiernes.

. MERK: Egenskapene til dette utstyrets UTSLIPP gj@r det egnet for bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det
brukes i et boligmiljg (som normalt krever CISPR 11 klasse B), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot
radiofrekvensbaserte kommunikasjonstjenester. Det kan veere ngdvendig a iverksette forebyggende tiltak, som a flytte eller snu
pa utstyret.

. Under HF-kirurgi bgr bordet veere i standby-modus; ingen bordbevegelser eller funksjoner skal aktiveres.

. Bergringsskjermen (tilleggsutstyr) skal ikke brukes under HF-kirurgi; det anbefales a fgre HF-kirurgikablene bort fra
bergringsskjermen.

. Ettersom enheten er elektrisk utstyr, ma du alltid fglge lokale lover og forskrifter vedrgrende deponering, kassering, utfasing og
avfallshandtering av enheten og dens komponenter.

. MERK: Testing etter modifisering, service, reparasjon og vedlikehold ma utfgres i henhold til servicehandboken fgr utstyret TAS |
BRUK.

o Etter enhver REPARASJON og/eller MODIFISERING av ME-UTSTYRET som ikke er utfgrt i samsvar med produsentens instruksjoner,
skal endringene pa utstyret vurderes i forhold til gjeldende konstruksjonsstandarder og kravene i denne standarden fgr det tas i
bruk igjen.

. Skal ikke brukes i oksygenrike omgivelser.

. Ikke aktiver sideveis helling eller ga tilbake til nullposisjon under transport av bordet. Gjgr det til en vane & sla av bordet fgr
transport pabegynnes.
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Symboler
A ISO 7010-W001 Generelt varselskilt
R HHH] Reservehandkontroll for ngdstilfeller

Anvisning for Trendelenburg i ngdstilfeller

c € CE-merking for samsvar
®
k IEC 60417-5840 Type B, utstyr som gir en szerlig grad av beskyttelse mot elektrisk stgt
P24 IEC 60529 Beskyttelsesgrad, (inntrengning av vann og fremmedlegemer)
10% Ikon for driftssyklus, driftssyklus 10 %

IEC 60417-5021 Koblingspunkt for potensialutjevning (Ekvipotensialitet)

IEC 60417-5017 Funksjonsjord (generelt jordingspunkt)

WEEE-symbol: Elektriske komponenter ma ikke kastes i husholdningsavfall eller
kommunalt avfall

@' IEC 60417-5019 Beskyttelsesjord

Tilkobling for handkontroll

IEC 60417-50018 Batteriinformasjon

Tilkobling for panoreringshandtak

5
—} Bevegelsesretning
a
ISO 7000-1321B Vekt pa mobilt utstyr

E = EI? elFU-indikator, skann koden for a fa tilgang til serviceportal for support og nedlastbart
e materiale

Maks. sikker arbeidsbelastning (SWL) 661 Ib/300 kg i normal posisjon,
og 330 Ib/150 kg i reversert posisjon.

300 k.
_1 %6l 1b°

1779-2LA017-02

Ngdtrendbatteri (for manuell Trendelenburg)

Anvisninger for Trendelenburg i ngdstilfeller

Gaffeltruck -Igft kassen pa denne siden, ikke Igft hvis den er krysset over

Ikke sitt
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imagiQ3
Operating table

Ma

100-240VAC
50/60Hz
Max 390 VA

wl Stille AB
Ekbacken 11

rshalla Sweden

T6.3AH 250V

250V

-2LA005-03

1779-2LA009-01

1779-2LA010-01

—
STILLE CUSTOMER TECHNICAL SERVICE
L

STILLE SURGICAL INC
840 Parkview Blvd, Lombard, IL 60148
+1(866) 429-6241

K till

—
STILLE CUSTOMER TECHNICAL SERVICE
L

STILLE AB

EKBACKEN 11

SE-64430 Torshilla Sweden

ryice tel +46 (8) 588 58 030
ese - wwwstilese

imaquB’M

The

LOW'DOSE“EhNABLER ™
TRUE FREE FLOAT ™

Y0000
[REF] 3000000
[LOT] X000000X

% wl Stille AB

Ekbacken 11

(01)73323 0000001 (21)550-30000000¢ (1)YYMMDD

ISO 7010-M002 MERKNAD Pa ME-UTSTYR
«Fglg bruksanvisningen»

\

Stille LOGO

Handelsnavn ———» |mag|Q3 Legacy

ol 2

JACKEN 11
$E-64430 Torshalla Sweden

mblIy

®

5-64430 Torshalla Sweden
e Yrvv-mm-oD

q3

STILLE

Surgical perfection. For Life.

Made in Sweden

CE-merke
Enheten er i samsvar med
(EU) MDR 2017/745

Beskyttelsesklasse 1P24

EN 60529

SIKKERHETSINFORMASIJON

ISO 7010-M002 MERKNAD P3 ME-UTSTYR «Fglg bruksanvisningen»

Etikett med produktidentifikasjon, UDI, type og serienummer

IEC 60417-5016 (sikring), IEC 60417-5534 (AC-plugg) Inngang

IEC 60417-5021 (ekvipotensialitet), ISO 7000-2567 (tilgang til
sikringsboks)

ISO 7010-W024 Fare for klem-/klypeskade

ISO 7010-WO012 Fare for elektrisk stgt

Kontakt for teknisk service

Varemerker og patenter

Etikett for tilbehgr/ eksternt utstyr

Medisinsk utstyr

TYPE B anvendt del ISO 15223-1:2021: 5.7.7

Referansenummer
Produsent

Serienummer

. / 0-G530-0001-EN-XX )
RXXXXX
R XXXXXKX
ol Stille AB Etikett-ID
Ekbacken 11
S-64430 Torshalla Sweden
4] YYyy-Mm-DD 3
.:2
c E I P 2 4 ﬁ73323xxxxxxxx(21)550-xxxxxxxx(1W)YYNM ;
UDI-baerer Produksjonsdato

HRI (menneskelig leselig tolkning), lesbar tolkning av
datategnene som er kodet i UDI-baereren.

| 07

Sikkerhetsinformasjon



08 |

imagiQ3™ Legacy brukerhandbok - Innledning

INNLEDNING

imagiQ3 er et mobil operasjonsbord drevet av batteri eller ved
tilkobling til strgmnettet.

imagiQ3 er spesielt egnet for bildeveiledet endovaskulaer og
kardiovaskulaer kirurgi. imagiQ3 oppfyller ogsa kravene som
stilles til et standard operasjonsbord, noe som gjgr at det ogsa
egner seg for tradisjonell apen kirurgi.

Bordplaten pa imagiQ3 er laget av rgntgentransparent
karbonfiber, noe som gir hgy grad av rgntgentransparens, som
igjen gir en redusert straledose under stralebehandling med
C-bue. Den smale utformingen og den lave basen gjgr det

til et ideelt supplement for C-buer i enhver stgrrelse, slik at
mottakeren kan komme naer pasienten.

Bordplaten har en unik, friflytbevegelse (True Free Float),

som er en sarskilt egenskap som skiller imagiQ3 fra andre
operasjonsbord pa markedet.

Alle bordets bevegelser styres og overvakes av brukeren, vanligvis
kirurgen. Brukeren kan enkelt bevege bordplaten fritt i x- eller
y-planet, for & fa et bilde av det aktuelle omradet som skal
undersgkes. Den frie bevegeligheten gjgr det mulig a fa et bilde
av undersgkelsesomradet uten a flytte C-buen, som kan vaere
svaert tung og vanskelig a flytte, og som er tidkrevende. Bordet gir
kirurgen uovertruffen kontroll og bevegelsesfrihet i alle retninger,
inkludert rulling av pasienten, samtidig som det gir fgrsteklasses
smidighet, noe som muliggj@r kortere operasjonstid og gkt
effektivitet pa operasjonsstuen. Den forkortede operasjonstiden
gker produktiviteten og reduserer straleeksponering for bade
personell og pasienter.

imagiQ3 kan brukes i to grunnleggende modi: driftsmodus eller
transportmodus.

Sikker arbeidsbelastning (SWL) er 661 1b/300 kg (pasient + utstyr)
i normal posisjon, og 330 lb/150 kg SWL (pasient + utstyr) i
reversert posisjon.

imagiQ3-bordet kan utstyres med et stort antall tilbehgr, bade
spesifikt og generelt, som kan brukes pa bordet.

Dette tilbehgret er beskrevet i avsnittet om tilbehgr i denne
handboken.

Tiltenkt anvendelse

—  Operasjonsbordet imagiQ3 Legacy er ment for posisjonering
og stgtte av pasienter fgr, under og etter ikke-kirurgiske og
kirurgiske inngrep pa en operasjonsstue. imagiQ3 Legacy
er szerlig godt egnet for minimalt invasiv kirurgi, spesielt
endovaskulaer og kardiovaskulzer, pa grunn av bordplatens
hgye grad av gjennomsiktighet for rgntgenstraler og
posisjonering i xy-retning uten a flytte C-buen.

Tiltenkte brukere
—  Enheten er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell.

Indikasjon
—  Ikke-kirurgiske og kirurgiske prosedyrer

Kontraindikasjon
—  Hjernekirurgi.
—  Kirurgi pa spedbarn.

Tiltenkte bruksforhold

—  Brukes i operasjonsstuer/rom i profesjonelle
helseinstitusjoner.

—  Skal brukes pa et antistatisk gulv.

—  Rengjgr og desinfiser alltid fgr bruk.

Tiltenkte bruksforhold (fortsettelse)
—  Bruk utenfor det tiltenkte bruksomradet kan fgre til en farlig

situasjon og skade pa pasient, bruker og enhet.

—  STILLE AB leverer tilbehgr som er kompatibelt med tiltenkt
bruk av imagiQ3 (se tilbehgrshandboken).

—  Legg alltid et operasjonslaken mellom pasienten og bordet.
Direkte kontakt mellom pasienten og bordet er ikke tiltenkt.

Tiltenkt pasientgruppe
—  Pasienter som trenger generell apen kirurgi, endovaskulaer
kirurgi eller kardiovaskulaer kirurgi.

Driftsprinsipper
—  imagiQ3 mobilt operasjonsbord drives av vekselstrgm eller
et batteri med hgy kapasitet.

Transportmodaus (ikke parkert bord)

—  Nar bordet ikke er parkert, star det pa hjul og kan brukes til
transport innad i klinikken.

—  Transportmodus krever at bordet er i sikker posisjon.

—  Ved opplasing av bordet vil LED-lyset for last og ulast blinke.
LED-lyset for ulast vil lyse kontinuerlig for a indikere at
opplasingen er fullfgrt.

Driftsmodus (parkert bord)

—  Bordet skal veere i parkert modus nar det brukes til kirurgi.
Bordet senkes ned til gulvet, og nar LED-lyset ved siden av
laseknappen lyser kontinuerlig, er bordet i parkert posisjon
og hviler pa gulvet.

— I denne posisjonen kan alle bordfunksjonene aktiveres.

Justering av bordets posisjon:

—  Motorstyrt modus for Trendelenburg-helling, sgyle opp/ned,
sideveis helling (ISO-centric roll™) og opplasing av bordet
kan aktiveres via handkontrollen.

- Manuell flytefunksjon for bordplaten (True Free Float™)

i X- (langsgaende) og Y- (sideveis) posisjon er tilgjengelig
ved a aktivere panoreringshandtaket og justere bordplaten
manuelt.

Posisjonere pasienten

—  Posisjoner pasienten pa bordet, enten for avbildning av
overkroppen eller bena. Hoderetningen defineres/stilles inn
via handkontrollen.

Hvis en C-bue skal brukes
—  Posisjoner bordet til gnsket avbildningsomrade.

Bevege bordet

—  Nar bordet eri horisontal posisjon, er det klart til 8 beveges
i x- og y-aksen.

—  Bevegelsesfunksjonen frigjgres ved a skyve
panoreringshandtaket nedover.

—  Bevegelse kan na enkelt utfgres, noe som gir kirurgen
mulighet til & bevege bordplaten med total presisjon og
bevegelsesfrihet i alle gnskede retninger.

—  Sasnart panoreringshandtaket slippes, blokkeres
bevegelsesfunksjonen umiddelbart.

Trendelenburg

—  Ved behov er en Trendelenburg- eller anti-Trendelenburg-
funksjon tilgjengelig pa handkontrollen. Det finnes en
hurtigknapp for rask Trendelenburg-justering i ngdstilfeller.

HLR
—  Det anbefales a sentrere bordplaten sideveis og pa langs
over sgylen fgr du utfgrer HLR eller akuttbehandling.
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Kontroller

—  Alle bevegelser avbrytes nar handkontrollknappen slippes,
eller nar handkontrollen slas av (OFF).

—  Alle motordrevne bevegelser kan aktiveres fra
handkontrollen. Det kan bare velges én bevegelse om
gangen.

—  Alle bevegelser unntatt parkeringsfunksjonen stopper
umiddelbart nar knappene pa handkontrollen eller
fotpedalen slippes.

—  imagiQ3-bordet har en integrert, helautomatisk ladeenhet
som gj@r det mulig a lade batteriene pa operasjonsstuen,
selv nar det er en pasient pa bordet. Batteri- og
ladeindikator samt lydsignaler (pipelyder) varsler brukeren
om tilstandsendringer.

—  imagiQ3 bgr rengjgres og desinfiseres etter hver bruk (fglg
sykehusets rengjgringsprosedyre). Se anbefalingene i denne
handboken om rengjgring og desinfeksjon av bordet og
madrassen.

Vesentlig ytelse

— imagiQ3-bordets vesentlige ytelse er definert som evnen
til 3 stgtte en pasient uten ugnsket bevegelse, samt evnen
til @ na posisjoner for akuttbehandling, i dette tilfellet
Trendelenburg-posisjon og flat bordposisjon for HLR (hjerte-
lunge-redning)

—  Funksjonen kan aktiveres med handkontrollen, og kan

brukes som ngdfunksjon ved strgmbrudd.

Ofte brukte funksjoner
—  Den flytende bordplaten er den mest brukte funksjonen,
etterfulgt av spyle opp og ned, og 0-posisjon. Deretter

stgttefunksjonen parkering / opplasing.

Minst gunstige arbeidsforhold

—  De minst gunstige arbeidsforholdene oppstar nar bordet er
i sin hgyeste posisjon, med bordplaten helt ute og til siden,
med maks sikker arbeidsbelastning (SWL) 661 Ib/300 kg i

normal posisjon.

HF-kirurgi
—  imagiQ3 er egnet for hgyfrekvenskirurgi (HF-kirurgi) nar det
er i standby-modus.

Detaljert beskrivelse av bordets funksjonsprioritet

—  Alle bordets bevegelser opphgrer umiddelbart hvis
betjeningsknappen eller pedalen til kontrollenheten slippes.

—  Alle handlinger kan avbrytes ved a trykke pa hovedknappen
«AV» pa handkontrollen.

—  Huvis det gis flere kommandoer samtidig fra en kontrollenhet,
opphgrer alle bevegelser. (Med unntak av hurtig senking av
hodeenden («Hurtig-Trendelenburg») i kombinasjon med
hodeenden ned).

—  Enkelte bordbevegelser kan aktiveres med fotpedalen.

—  Trendelenburg og sgyle opp/ned kan alltid mangvreres,
uavhengig av status for parkering/opplasing.

—  Trendelenburg i ngdstilfeller - senking av hodeenden utfgres
fra den uavhengige ngdtrendkontrollen som er atskilt fra
resten av systemet.

—  Huvis en parkerings-/opplasingssekvens avbrytes, blinker
LED-lysene for Iasing/opplasing pa handkontrollen, og
enkelte funksjoner vil vaere begrenset.

—  Kommandoen for sideveis helling eller en kommando for a
ga tilbake til 0-posisjon er bare mulig nar bordet er parkert.

Detaljert beskrivelse av bordets funksjonsprioritet (fortsettelse)

—  Forsgk pa a aktivere 0-posisjon nar bordet ikke er parkert, vil
fgre til automatisk parkering av bordet.

—  O-stillingssekvensen aktiveres ved a trykke pa
0O-stillingsknappen og holde den inne til all bevegelse har

INNLEDNING [

stoppet. Hvis O-stillingsknappen slippes, opphgrer alle
bevegelser umiddelbart.

—  Sideveis og langsgaende hellingsbevegelser er utstyrt med
automatiske stoppfunksjoner i 0-posisjon.

—  Sideveis og langsgaende hellingsbevegelser stopper
automatisk nar bordet har nadd 0-posisjon.

—  Hellebevegelsen som stopper ved 0-posisjonen, kan
reaktiveres ved a slippe og trykke pa knappen/pedalen.

—  Det eringen automatisk stopp i 0-posisjon ved rask senking
av hodeenden, nar funksjonen for hurtig Trendelenburg
brukes.

—  Systemet slas AV etter 10 minutter, for & sla systemet PA,
trykk pa Pa-knappen pa handkontrollen.

—  Aktiveringsknotten for panoreringshandtaket fungerer ogsa
som en PA-knapp.

Transport av pasient
—  imagiQ3 er godkjent for transport av pasienter. Bordet
krever at brukeren plasserer bordet i sikker posisjon for a

tillate transport.

Begrensninger ved opplasing

—  ImagiQ3 kan bare lases opp nar bordet er i sikker posisjon.
Hvis man prgver a lase opp bordet utenfor den sikre
posisjonen, vil bordet avgi et pipesignal, og handkontrollen
vil indikere hvordan bordet skal mangvreres for a na den

sikre posisjonen.

Automatisk parkering
—  Huvis O-funksjonen velges, vil bordet starte parkeringen
og pipe mens det parkerer. Nar bordet er parkert, vil det

fortsette a posisjonere bordet i 0-posisjon.

Sikker posisjon

—  imagiQ3 ma kanskje justeres for a oppna sikker posisjon for
a tillate opplasing.

—  Sikker posisjon oppnas nar bordplaten er sentrert fra side til
side i sideveis retning, og midtstilt mellom de bla pilene pa

siden i langsgaende retning.

Elektronisk bruksanvisning - elFU

—  Denne handboken kan fas som en elektrisk kopi, elFU.

—  imagiQ3 er utstyrt med en elFU-indikator, som gir brukeren
tilgang til all bruker- og produktrelatert informasjon.

—  For gyeblikket kreves en Adobe Reader (PDF) for a dpne
filene.

—  Handboken er ogsa tilgjengelig via supportsiden pa www.
stille.se. For gyeblikket krever dette en konto og en

palogging, som kan hentes via nettsiden.

Tilbehgr
—  imagiQ3-bordet kan utstyres med et stort antall tilbehgr,
bade spesifikt og generelt, som kan brukes pa bordet, og

som er beskrevet i avsnittet om tilbehgr i denne handboken.

Forebyggende vedlikehold og reparasjoner

—  imagiQ3 krever periodisk forebyggende vedlikehold
for a opprettholde GRUNNLEGGENDE SIKKERHET og
VESENTLIG YTELSE nar det gjelder ELEKTROMAGNETISKE
FORSTYRRELSER, samt for sikker bruk i Igpet av den tiltenkte
levetiden. Instruksjonene for forebyggende vedlikehold,
service og reparasjoner er beskrevet i den separate
servicehandboken.
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Enhetsbeskrivelse

1.

Madrassen er laget av «Slow Recovery»-materiale for @ minimere trykksar hos pasienter under lange
prosedyrer. Madrassen er festet til bordplaten med Velcro®, slik at den enkelt kan fjernes.

Bordplaten er laget av rgntgentransparent karbonfiberkomposittlaminat. Baksiden av bordplaten er
utstyrt med handtak som ikke er rgntgentransparente.

Handkontrollen styrer bordets bevegelser. Vanligvis henger den pa bordplatensgvre tilbehgrsskinne.
Panoreringshandtaket er en mangvreringsfunksjon som gjgr det mulig a bruke funksjonen True Free Float™ -

panorering avbordplaten. Panoreringshandtaket forblir vanligvis i Iast posisjon pa tilbehgrsskinnen. To panore-
ringshandtak kan brukes samtidig for & mangvrere True Free Float™.

IEC 60417-5021 Koblingspunkt for potensialutjevning (Ekvipotensialitet)

Apparatinntak og hovedsikringer (AC-hovedtilkobling).

Ngddekselet rommer tilkoblingen for Trendelenburg i ngdstilfeller, som gjgr det mulig @ koble ngdtrendkon-
trollen til Trendelenburg-kretsen, samt reservehandkontrollen.

Tilkoblingspanel med 5 porter for tilkobling av panoramahandtak, handkontroll og tilbehgr som
integrert kontrollmodul.

Ngdtrendkontroll, en avtakbar enhet som kan kobles til Trendelenburg-kretsen for & kunne posisjonere bord-
platen i posisjon for akuttbehandling, vanligvis flatt for HLR eller i Trendelenburg.

10. De faste tilbehgrsskinnene gar langs en del av bordplaten. EU- og USA-versjoner er tilgjengelige.

11. Beskyttelsesdeksler, deksler i rustfritt stal som beskytter innsiden av bordet.

12. Transporthjul, for transport og parkering av operasjonsbordet kan hjulene trekkes inn eller ut.

En QR-kodeetikett er plassert pa baksiden av imagiQ3-bordet. Denne
QR-kodeetiketten er unik for hvert bord. Skann den med en smarttelefon for
a fa tilgang til:
e Informasjon om supportsiden for imagiQ3 - Den inneholder
informasjon som:
e bordets serienummer og delenummer
e hurtigveiledning, brukerhandbok, brosjyrer, opplaeringsvideoer.
e Handlinger pa supportsiden for imagiQ3:
o klikk pa «Rapporter installasjon» for a fa garantiutvidelsen.
o klikk pa «Rapporter problem» for a sende oss dine forespgrsler og
krav.
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Oppstartsprosedyre

Folg fremgangsmaten som er beskrevet nedenfor fgr
imagiQ3-operasjonsbordet brukes for fgrste gang:

—  Les ngye gjennom brukerhandboken fgr
bordet tas i bruk.

— Lad opp de innebygde batteriene i bordet til de
er fulladet, se anvisningene for lading i denne
handboken, (avhengig av modell og navaerende
ladeniva kan dette ta opptil 10 timer, se side 23).

— Taut ngdtrendkontrollen og
lad opp batteriene, sett dem inn igjen nar de er
fulladet, avhengig av ndveerende ladeniva kan dette
ta opptil 4 timer, se side 23).

—  Folg og fyll ut installasjonsrapporten. Se doc
0320-6PF001-01 Installasjonsrapport imagiQ3
https://www.STILLE.se/register-product/

—  Folg og fyll ut testprotokoll ISO -EN 62353
(se side 77) i servicehandboken.

—  Rengjgr og desinfiser bordet og tilbehgret
i henhold til anvisningene i denne handboken (se
side 22).

—  Huvis bordet har veert transportert i under -10°C, ma
det akklimatiseres i minst 10 timer fgr det pakkes
ut.

1. Testkjgr alle funksjoner pa handkontrollen som beskrevet nedenfor:

2. Seyle, kjgr spylen fra laveste posisjon til hgyeste posisjon og ned igjen.

3. ISO ROLL™/Sideveis helling til hgyre, kjgr bordplaten fra nullposisjon til maksimal hgyre helling, og nullstill
deretter bordet.

4, 1SO ROLL™/Sideveis helling til venstre, kjgr bordplaten fra nullposisjon til maksimal venstre helling, og nullstill
deretter bordet.

5. Langsgdende helling (Trendelenburg), kjgr bordplaten fra nullposisjon til maksimalt senket hode, og nullstill
deretter bordet.

6. Reversert langsgdende helling (anti-Trendelenburg), kjgr bordplaten fra nullposisjon til maksimalt hevet hode
og nullstill deretter bordet.

7. Hurtig-Trendelenburg (eller «Hurtigtrend»), kjgr bordplaten fra nullposisjon til maksimalt senket hode, og
nullstill deretter bordet.

8. Nullposisjon. Sideveis helling, kjgr bordplaten fra maksimal venstrehelling til maksimal hgyrehelling og tilbake.
Forsikre deg om at bordet stopper begge gangene det passerer nullposisjon.

9. Langsgaende helling (Trendelenburg), kjgr bordplaten fra maksimalt senket hode til maksimalt hevet hode og
tilbake. Forsikre deg om at bordet stopper begge gangene det passerer nullposisjon.

10. True Free Float™ / Panorering. Panoreringsfunksjoner, plasser bordet i 0-posisjon og testkjgr begge aksene.
Kontroller at bevegelsen er enkel og jevn (bruk kun én hand).

11. Kjgr parkeringslasen/opplasingsfunksjonen helt inn og ut, og kontroller at LED-lysene pa handkontrollen
indikerer nar funksjonen er i posisjon med en pipelyd og et fast lys.

12. Alle de ovennevnte trinnene skal ogsa inspiseres pa reservehandkontrollen.

13. Bordet er na klart til bruk.

Daglige inspeksjoner fgr prosedyrer

14. Sgrg for at bordet er grundig rengjort og desinfisert.

15. Operatgren bgr ha kunnskap om hvordan enheten betjenes, og bgr veere oppmerksom pa advarsler og
signaler som er beskrevet i brukerhandboken. Brukerhandboken skal alltid veere tilgjengelig.

16. Operatgren skal utfgre en handling i henhold til punkt 2—12 (fra anvisningene «fgr bordet tas i bruk for fgrste
gang»).

17. Test enhetens funksjoner, og inspiser kablene for brudd og andre skader. Hvis du er i tvil, skift ut de aktuelle
delene.
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Reservehandkontroll

Ved feil pa handkontrollen, er bordet utstyrt med en reservehandkontroll som er plassert under ngddekselet.
Koble alltid fra en skadet handkontroll fgr du kobler til en ny enhet.

Hvis ngdhandkontrollen har blitt brukt, ma du sgrge for a skifte den ut med en ny.

Kasser alltid en gdelagt handkontroll.

Laft opp det bakre dekselet for & fa tilgang til Lgft opp handkontrollen
handkontrollen.

A\

Skru Igs kabelholderen og trekk ut kabelen. Sett i kabelen og stram kabelholderen.
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Posisjon for akuttbehandling Trendelenburg eller HLR-posisjon

Dersom bordet ikke fungerer, og pasienten ma plasseres i en posisjon for akuttbehandling, er bordet utstyrt med et
uavhengig ngdstrgm / kontrollsystem for Trendelenburg-bevegelse.
Folg fremgangsmaten under for tilkobling av ngdstrgm / kontrollsystem.

MERK! Det er ngdvendig a lade ngdtrendkontrollen hvert ar (maks 18 maneder mellom hver lading).

Skru ut de 2 skruene og trekk ut
bakdekselet for a fa tilgang til
ngdtrendkontrollen.

Laft opp det bakre dekselet for a fa
tilgang til tilkoblingspunktet.

Trekk ut stgpselet.

—

Bruk knappene pa ngdtrendkontrollen til 3 plassere
bordet i gnsket posisjon for akuttbehandling.

Koble til kabelen for
ngdtrendkontroll.

Merk, ved reinstallasjon av ngdtrendkontrollen ma du sgrge for at alle kabler er riktig plassert, og at kanten pa dekselet
ligger under takdekselet, ikke over.
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Handkontroll og integrert kontrollmodul

Handkontroll

Handkontrollen er det primare grensesnittet for betjening av bordet.
Fgr pasienten lastes pa eller av skal bordet parkeres med ldsefunksjonen.
AV-knappen deaktiverer bare knappene pa handkontrollen; systemet kan ikke

slas AV. Systemet har en automatisk avstengningsfunksjon som deaktiverer
og slar av systemet automatisk. For & aktivere systemet trykker du pa
PA-knappen.

Viktig informasjon

Handkontrollen ma vaere slatt pa (PA) for at bevegelser skal
fungere.

Alle motordrevne bevegelser kan aktiveres fra handkontrollen.

Kun én bevegelse kan aktiveres om gangen, 2 ulike kommandoer vil
stoppe bordet.

Alle bevegelser stopper umiddelbart nar knappene pa handkontrollen
slippes.

Parkeringsfunksjonen ma holdes manuelt aktivert til hjulene har nadd
den endelige |aste/ulaste posisjonen.

Opplasing krever at bordet er i sikker posisjon. Den hvite retningsdelen
pa bordplaten indikerer med LED-lys hvilke(n) akse(r) som er ute av posis-
jon.Bruk panoreringshandtaket for & bevege True Free Float™ i
langsgdende eller sideveis retning. Nar aksen(e) er i riktig

posisjon, tennes LED-lysene.

Ikke trekk i handkontrollens ledning nar du kobler handkontrollen fra
bordet. Dette kan fgre til skade pa handkontrollen.

Handkontrollens kabel skal kobles til kontakten som er naermest bruks-
omradet, for a sikre at den festes godt til tilbehgrsskinnene.
Rengjgr handkontrollen regelmessig med anbefalte rengjgringsmidler, T2

eller bruk et gjennomsiktig beskyttelsesdeksel ved bruk.

Hvis handkontrollen brukes inne i det sterile feltet, anbefales det & dekke
til handkontrollen med et sterilt klede.
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Handkontroll (inkludert i standardkonfigurasjonen)

e Heng handkontrollen pa sideskinnen nar den ikke er i bruk.

e Koble handkontrollkontakten til tilkoblingsporten pa baksiden av bordet.
e Handkontrollfunksjonalitet, se side 14-16, Handtering.

il

o §
ne =

Forebyggende vedlikehold:
Arlig, som en del av det forebyggende vedlikeholdsprogrammet for imagiQ3-bordet.

» Sl
LS
-

Rengjgring og desinfeksjon av handkontrollen:
Rengjgr og desinfiser fgr bruk.

Fglg de generelle retningslinjene for rengjgring og desinfeksjon i avsnittet Stell og vedlikehold i denne handboken.

Sett i kabelen og stram kabelholderen. Alle de 5 kontaktene
kan brukes til handkontroll, panoreringshandtak
eller ICM.

Driftsveiledning
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Batteriindikator
INDIKATOR IKON FUNKSJON FUNKSJON
Strgmforsyning 11 Indikerer lavt batterinivd med et [ Hvitt lys nar tilfgrsel fra strgmforsyningen
v rgdt lys. registreres.
Batteriniva Indikerer lavt batteriniva med et [ Lyset som tilsvarer gjeldende ladeniva, lyser.
rgdt lys. Hvis batterinivaet er sveert lavt, blinker indika-
toren.
Indikerer middels batteriniva med | Indikatorene “indikerer gkning’ ved lading.
@ et gult lys.
Indikerer fullt batteriniva med et
grent lys.
Kritisk feil Indikerer at bordet ma tilbakestil- | Oransje lys blinker ved behov for tilbakestilling.
Tilbakestilling les.

Kjor bordsgylen til gverste posisjon, |as og las
opp hjulene, juster bordet, kjgr deretter alle
bordbevegelser til full INN og deretter til full
UT-posisjon og deretter tilbake til flat posisjon,
og avslutt med a kjgre bordsgylen helt tilbake.

Driftsmodi

imagiQ3 kan brukes i to grunnleggende modi:

8 ‘b
—~ |8 b

Transportmodus (uldste hjul)
e Hjulene er ulaste, og bordet kan transporteres innad i klinikken.
e  For aindikere at hjulene er ulast, lyser det tilsvarende LED-lyset kontinuerlig.

Driftsmodus (laste hjul)
e Hjulene er last, og bordet kan brukes til plassering av pasient og kirurgi.
e Foraindikere at hjulene er Iast, lyser det tilsvarende LED-lyset kontinuerlig.

Lasing/opplasing av hjul

e For alase/lase opp hjulene holdes knappen for lasing/opplésing inne i
omtrent 15 sekunder.

e Bevegelse av bordseksjonene skal ikke aktiveres under lasing/opplasing. Et
varselsignal hgres hvis dette gjgres.

e De to LED-lysene BLINKER for & indikere at hjulene er mellom last/ulast
posisjon.

Feilkoder og lydforklaring

rende LED-lysene blinker raskt

Indikatoren for manglende funksjoner og kritisk feil blinker Kritisk feil G4 til manuell modus og forsgk & kjgre den angitte funk-
sjonen til endeposisjonene.

Bordet slas AV eller slas ikke PA Lavt batteri Koble bordet til stremnettet og lad batteriene.

N&r panoreringshandtaket trykkes inn, hgres en pipelyd Inklinometer Kalibrering av inklinometer

(ingen LED-indikasjon), ingen bevegelsesfunksjon

Hurtig blinkende LED (begge) og pipelyd (100 ms p& 100 ms Inklinometer Kalibrering av inklinometer

av) pa trendknappene néar trend- eller nivdknappen trykkes

ned

Hvis en bevegelse stoppes eller ikke startes, og de tilsva- Overstrgm Reduser belastningen pa bordet

LED-lyset blinker raskt

LED-lyset slas periodisk av og pa, er pa i 200 ms og av i 200
ms.

LED-lyset blinker sakte

LED-lyset slas periodisk av og pa, er pa i 400 ms og av i 400
ms.

Pipelyd 3 tre repetisjoner (parkering og opplasing)

Pipelyden slas periodisk av og pa, er pd i 100 ms og av i 50 ms.

Varselsignal/manuell modus (advarsel for ikke tillatt funks-
jon, synkronisering av LA23.

Pipelyden slas periodisk av og pa, er p& i 100 ms og av i 100
ms.

En pipelyd (for system PA)

Pipelyd 50 ms PA én repetisjon
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Oversikt over funksjoner i brukergrensesnittet for handkontroll og
ICM-kontroll

KNAPP IKON FUNKSJON LYS/LYD
System AV Deaktiver alle knapper. Ingen lys nar kontrolleren er deaktivert.
Systemet kan ikke slds AV, det garinn i
strgmsparingsmodus.
System PA Aktiver alle knapper. Lyset forblir pa sa lenge knappene er aktivert, nar lyset

Funksjonen for automatisk avstenging
deaktiveres og slar av systemet auto-
matisk.

er slukket, er handkontrollen i hvilemodus, trykk pa PA
for a aktivere knappene igjen.

Bord - opp/ned

Bord opp Bord ned

Hev bordplaten. Senk bordplaten.

Lyser sa lenge knappen er trykket inn.
Blinker nar grensen er nadd.

Pasientretning -
Normal

Still inn pasientretningen til Normal.

Lyser nar innstilt.
For & endre innstillingen ma knappen holdes inne i 1
sekund.

Pasientretning -
Reversert

Still inn pasientretningen til Reversert.

Lyser nar innstilt.
For & endre innstillingen ma knappen holdes inne i 1
sekund.

Trendelenburg

Flytt bordplaten til Trendelenburg-po-
sisjon.

Bevegelsen stopper automatisk i
0-posisjon.

Lyser sa lenge knappen er trykket inn.

Rask blinking og en pipelyd bekrefter at posisjonen er
nadd.

Hvis den aktiveres fra andre kontroller, vil trend/rever-
sert trend blinke.

Revers
Trendelenburg

Flytt bordplaten til reversert Trendelen-
burg-posisjon.

Bevegelsen stopper automatisk i
0-posisjon.

Lyser sa lenge knappen er trykket inn.

Rask blinking og en pipelyd bekrefter at posisjonen er
nadd.

Hvis den aktiveres fra andre kontroller, vil trend/rever-
sert trend blinke.

Sideveis helling
(ISO-ROLL™)

= wf | ] @

Helling mot hgyre

Vipp bordet med klokken sett fra
pasientens hoderetning med den aktive
innstillingen for pasientretning.
Bevegelsen stopper automatisk i
0-posisjon.

Lyser nar aktiv.

Lyser sa lenge knappen er trykket inn.

Rask blinking og en pipelyd bekrefter at posisjonen er
nadd.

Sideveis helling
(ISO-ROLL™)

m\?

v

Helling mot venstre

Vipp bordet mot klokken sett fra
pasientens hoderetning med den aktive
innstillingen for pasientretning. Bevegel-
sen stopper automatisk i 0-posisjon.

Lyser nar aktiv.

Lyser sa lenge knappen er trykket inn.

Rask blinking og en pipelyd bekrefter at posisjonen er
nadd.

0-posisjon
(plan bordplate)

1 2

@

Flytt bordplaten til flat posisjon.
Bevegelsen stopper automatisk i
0-posisjon.

Ikke noe lys
Pipelyder bekrefter at posisjonen er nadd.

Parkering Las bordet ved a trekke inn hjulene. Blinker hvis bordet verken er parkert eller opplast.
Pipelyder bekrefter at posisjonen er nadd, og LED-lyset
viser status for parkert eller opplast.

pplasing as opp bordet ved a trekke ut hjulene. inker hvis bordet verken er parkert eller opplast.
Opplasi La bord d a trekk hjul Blinker hvis bord k ke I 13

Pipelyder bekrefter at posisjonen er nadd, og LED-lyset
viser status for parkert eller opplast.

Opplasing er blokkert hvis bordet ikke er i sikker posi-
sjon. Bordet vil pipe, knappen trykkes inn og LED-lyset
som tilsvarer aksen som ikke er i sikker posisjon,
blinker nar knappen trykkes inn.

Hurtig Trendelen-
burg

= @

Flytter bordplaten i Trendelenburg.
Bevegelsen stopper ikke i 0-posisjon.

Ikke noe lys.
Koblet til pasientretningen.

Indikator for sikker
posisjon (ingen
knapp)

¥
o)
0

¥V
)
=2

Hvis opplasing forsgkes og bordet ikke
er sikker posisjon, indikerer LED-lyset
hvilke(n) akse(r) som er ute av posisjon.

Lys indikerer nar bordplaten er i sikker posisjon i X og
Y.

Blinker nar opplasingsknappen trykkes inn.

Lysene indikerer nar aksen(e) er i sikker posisjon.

ICM-posisjon pa
bordet

Inverterer koordinatsystemet.

Velg hvilken side ICM er plassert pa
bordet for korrekt funksjon for Trende-
lenburg og ISO-ROLL™.

Lys indikerer bordets posisjon.
Trykk pa knappen for a endre posisjon.

| 17

Driftsveiledning
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imagiQ3™ Legacy brukerhandbok - Driftsveiledning

DRIFTSVEILEDNING

Tilkobling av panoreringshandtak og bruk

Panoreringshandtak (standard + tilleggsutstyr) 555-1760, 555-1761

Produktbeskrivelse

En aluminiumskonstruksjon som muliggjgr True Free Float-
funksjonen.

1 panoreringshandtak er inkludert i standardkonfigurasjonen. Bordet

kan utstyres med 1 ekstra panoreringshandtak.

Tiltenkt anvendelse
For a muliggjgre posisjonering av bordplaten i horisontal retning, og
dermed posisjonere pasienten.

Tiltenkte brukere
Enheten er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell.

Indikasjon
N/A

Kontraindikasjon
N/A

Tiltenkt brukerprofil
Enheten er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell.

Tiltenkt pasientgruppe
Pasienter som trenger generell dpen kirurgi, endovaskulaer kirurgi
eller kardiovaskulaer kirurgi

Tiltenkte bruksforhold

Brukes i operasjonsstuer/rom i profesjonelle helseinstitusjoner.
Rengjgr og desinfiser alltid fgr bruk.

Bruk et klart, sterilt plasttrekk eller lignende til & dekke over
panoreringshandtaket.

Trykk ned den store bla knotten for a frigjgre True Free Float,
mangvrer bordplaten til gnsket posisjon og slipp deretter den bla

knotten.
Den grgnne aktiveringsknappen ma vaere synlig for a fa tilgang til
funksjonen.

Nar True Free Float-funksjonen ikke er i bruk, anbefales det &
blokkere funksjonen ved a trykke pa den grgnne knappen, slik at den

rgde knappen blir synlig.

System PA-funksjon: ved & trykke ned den store bla knotten aktiveres
systemet pa samme mate som nar du trykker pa handkontrollens

PA-knapp.

o Monter panoreringshandtaket pa sideskinnen.

o Koble til kontakten i en av tilkoblingsportene i bordet, og fest
kabelen med den medfglgende lasemutteren.

o Det er mulig a koble til flere panoreringshandtak pa imagiQ3.

Vedlikehold

Periodisk forebyggende vedlikehold (PM) er ngdvendig 1 gang i aret.
Kontroller at forbindelsen mellom skinnen og kontrollenheten er
stram med klemmen festet, klemmen skal tale en minimumskraft
pa 50 N og ikke bevege seg, juster strammingen om ngdvendig.
Kontroller kontrollenhetens funksjoner 1 til 16, inspiser kabelen og
kontaktene for skader.

Mal

Lengde 9,1 cm 3,58 tommer
Bredde 7,7 cm 3,03 tommer
Hgyde 15,5 cm 6,1 tommer
1,3 kg 2,86 Ib

Bruk utenfor det tiltenkte bruksomradet kan fgre til en farlig situasjon

og skade pa pasient, bruker og enhet.
Driftsprinsipp

True Free Float er aktivert nar
den grgnne knappen er synlig.

True Free Float er deaktivert nar
den rgde knappen er synlig.

Apne lokket, hekt Pass pa at panoreringshandtaket Panoreringshandtaket har en
panoreringshandtaket pa griper godt fast pa skinnen. blokkerings- og opplasningsfunksjon.
sideskinnen og lukk lokket ved & Gripekraften kan justeres Det anbefales at anoreringshandtaket
trykke pa lokket med handflaten. ved behov. Se servicehadndboken. alltid blokkeres nar det ikke er i bruk.

Las opp
panoreringshandtaket og
trykk pa den bla knotten
for 3 frigjgre True Free
Float.

Sett i kabelen og stram

kabelholderen. Alle de 5

- . kontaktene kan brukes til
handkontroll, panoreringshandtak

eller ICM.
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PASIENTPOSISIONERING [

Sikker arbeidsbelastning

Innstillinger for
plassering av
pasient

300 kg / 661 Ibs 150 kg / 330 Ibs
maks. sikker arbeidsbelastning maks. sikker arbeidsbelastning

Normal
innstilling

Reversert
innstilling

—

i

=

Kontroller at pasientens vekt, tilbehgret som brukes og den tiltenkte posisjonen er innenfor SWL-grensen.

2. Velg hodeende ved a trykke pa knappen for valg av hodeende (1 sekund). Gjeldende innstilling vises via LED-
lyset for innstilling av pasientretning.

Kontroller at montert tilbehgr ikke kolliderer med bordet eller omkringliggende utstyr.

Panorer bordplaten pa langs sa langt ut fra sgylen som mulig.

5. Plasser det flate paneldetektoren / bildeforsterkeren, og kontroller avbildningsomradet ved & panorere
pasienten maksimalt lengde- og sideveis.

bW

Merknad 1:En stgrre langsgdende vinkel enn +2° vil Iase funksjonen for langsgaende panorering.

Merknad 2:Sentrer bordplaten i lengderetningen over sgylen sa langt som mulig fgr du senker den frie enden av
bordplaten.

Merknad 3:For a gjgre det enklere & panorere tunge pasienter i lengderetningen, kan du justere hodeenden pa
bordplaten marginalt (+2° rundt nullposisjonen) ved a trykke kort pa knappen «hodeende opp» pa
handkontrollen.

Overfgring av pasient

— Folg alltid lokale prosedyrer for pasientoverfgring og lasting av pasienter av og pa.

— Ved lasting av pasienter av og pa, ma du sgrge for at bordet er parkert og at bordplaten er sentrert og justert i
hgyden.

— Bruk en pasientlgfter, et Igftelaken eller annen egnet anordning for 3 forflytte pasienten til og fra imagiQ3.

— Pasienten skal aldri sitte oppreist i en av endene av bordet, da belastningen skal fordeles over et stgrre omrade.

— Det er kun tillatt 3 sitte oppreist over sgyleomradet.
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imagiQ3™ Legacy brukerhandbok - Tilbehgr

TILBEH®R

STILLE originaltilbehgr

—  Bruk kun tilbehgr som er godkjent av STILLE AB.

—  Kontroller alltid tilbehgret fgr bruk. Skadet eller slitt tilbehgr ma aldri brukes, da det kan forarsake gdeleggelse eller
personskade.

—  Kontroller alltid at tilbehgret er forsvarlig festet til bordet fgr bruk.

—  Kontroller alltid at montert tilbehgr ikke kolliderer med operasjonsbordet eller omkringliggende utstyr nar bevegelse
aktiveres.

—  Det skal hgres en klikkelyd nar den faste hodestgtten og kateterbrettene festes, for a sikre at de festes forsvarlig.

— Alttilbehgr selges som en enkelt enhet med mindre det eksplisitt er angitt at det inneholder et par.

555-1760 Panoreringshandtak EU X EU-modell 75 x 77 x 155 mm 2,861b/ 1,3 kg SE
555-1761 Panoreringshandtak US X US-modell 75 x 77 x 155 mm 2,861b/ 1,3 kg SE
535-1720 Avtakbare sideskinner US X Globalt 805 x 100 x 65 mm 5,71b/2,6 Kg SE
535-1721 Avtakbar sideskinne DIN X Globalt 805 mm /31,6 5,71b/2,6 Kg SE
tommer
535-1723 Sideskinne US X Globalt 700 x 100 x 65 mm 5,51b/2,5 kg SE
535-1724 Kort sideskinne US X Globalt 285 x 100 x 65 mm 2,21b/ 1 kg SE
535-1725 Kort sideskinne DIN X Globalt 285 x 100 x 65 mm 2,21b/ 1 kg SE
535-1729 Sideskinne EU X Globalt 700 mm /27,5 5,51b/ 2,5 kg SE
tommer
535-1730 Fistelarmbrett X Globalt 350/709 x 879 x 15,87 1b/ 7,2 kg SE
128 mm
535-1741 Fast hodestgtte (passer bare pa oversiden av bordet, X Globalt 650 x 360 x 110 mm 5,07 1b/ 2,3 kg SE
krever at 2 stk. avtakbare sideskinner festes)
535-1742 Hodestgtten er justerbar (passer kun pa gvre side av X Globalt 650 x 360 x 110 mm 6.61b/ 3 kg SE
bordet)
535-1745 3D-hodestgtte X Globalt 550 x 542 x 65 mm 2.21b/ 1 kg SE
(passer bare pa hodeenden av bordet)
555-1750* Kateterbrett 1 000 mm X Globalt 1150 x 615 x 95 mm 19.84 b/ 9 kg SE
555-1751* Kateterbrett 500 mm X Globalt 650 x 615 x 95 mm 13,66 1b/ 6,2 kg SE
555-1765 Integrert kontrollmodul EU X Globalt 244 x 77 x 155 mm 5,07 Ib/ 2,3 kg SE
555-1766 Integrert kontrollmodul US X Globalt 244 x 77 x 155 mm 5,07 Ib/ 2,3 kg SE
535-1770 Stralingsskjermsett gra X Globalt 4 stk. 160x 730 mm 12,12 1b/ 5,5 kg FI
2 stk. 190x730 mm
535-1771 Stralingsskjermsett bla X Globalt 4 stk. 160x 730 mm 12,12 1b/ 5,5 kg FI
2 stk. 190x730 mm
535-1772 Stralingsskjermslgyfe gra X Globalt 650 x 730 mm 8,04 b/ 3,65 kg FI
535-1773 Stralingsskjermslgyfe bla X Globalt 650 x 730 mm 8,04 b/ 3,65 kg FI

* Krever sideskinner 535-1720, 535-1721, 535-1723 eller 535-1729 for montering pa den frie enden av bordplaten.

Vekt og stgrrelse er kun veiledende og kan variere fra enhet til enhet.
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TILBEH®R

Eksternt tilbehgr distribuert av STILLLE TM
og godkjent for bruk pa imagiQ3™

—  Fglg alltid produsentens bruksanvisning.

— Konfigurasjonen mellom tilbehgr fra tredjeparter og imagiQ3-bordet er ikke typetestet av en tredjepart.

— Delenumrene nedenfor viser STILLEs salgskonfigurasjoner av tilbehgr fra tredjeparter og produsentens
delenumre.

— Alt tilbehgr selges som en enkelt enhet med mindre det eksplisitt er angitt at det inneholder et par.

512-5000 Standard armbrett CFI-250/CFI-258 X Kun USA us
0O-RSX2 Deluxe Maksimal sikring O-RSX2 X Kun USA us
514-100301 Tilbehgrsklemme, EU 10-301 X Kun EU 90x60x40 mm 0,66 Ib/ 0,3 kg SE
514-100301-US Tilbehgrsklemme, US 10-301-US X Kun EU 90x60x40 mm 0,66 Ib/ 0,3 kg SE
514-100305 Radialklemme 10-305 X Kun EU 60x45x115 mm 1,76 1b/ 0,8 kg SE
514-100305-US Radialklemme, US 10-305-Us X Kun EU 60x45x115 mm 1,76 Ib/ 0,8 kg SE
514-100307 Radialklemme MIX 10-307 X Kun EU 125x160x65 mm 2,21b/1,1kg SE
514-100307-Us Radialklemme MIX, US 10-307-Us X Kun EU 125x160x65 mm 2,21b/1,1kg SE
514-100311 Anestesiramme 10-311 X Kun EU 180 cm 8,48 1b/ 3,85 kg SE
514-100311-US Anestesiramme US 10-311-US X Kun USA 180 cm 8,48 1b/ 3,85 kg SE
514-100365 Sidestgtte, bred uten klemme 10-365 X Kun EU Buet pute 200x200 mm. Lengde pa stolpe: 4,851b/ 2,2 kg SE
350 mm.
514-100367-K Skinnebeinsstgtte (unntatt klemme) 10-367-K X Kun EU Pute Diameter 135 mm Lengde 270 mm 5,951b/2,7 kg SE

Stolpe Total lengde 400 mm

514-100401 Fast infusjonsstativ 10-401 X Kun EU 1050-1 550x240 mm 4,41b/ 2 kg SE

514-100401-US Fast infusjonsstativ, US 10-401-US X Kun USA 1050-1 550x240 mm 4,41b/ 2 kg SE

514-100422 Utvidelsesseksjoner 455 mm par EU 10-422 X Kun EU 455x85x125 mm 20,72 b/ 9,4 kg/par SE

514-100465 Stropp til ben/kropp 10-465 X Kun EU 2100x85 mm 0,441b/0,2 kg SE

514-100530 Sikkerhetssideskinne, sammenleggbar/ 10-530 X Kun EU 630x40x370 mm 12,3 1b/ 5,6 kg/par SE
par EU

514-100530-US Sikkerhetssideskinne, sammenleggbar/ 10-530-US X Kun USA 630x40x370 mm 12,3 1b/ 5,6 kg/par SE
par US

514-100530-H Deksel, sikkerhetssideskinne 10-530-H X Kun EU 0,66 Ib/ 0,3 kg/ stk SE
enkeltenhet

514-100552 Arm- og benbeskyttelse, buet 10-552 X Kun EU 565x227x170 mm 3,081b/ 1,4 kg SE

514-100553 Deksel, arm- og benbeskyttelse buet 10-553 X Kun EU 575x200x12 mm 0,391b/0,18 kg SE

514-100554 Arm- og benbeskyttelse, rett 10-554 X Kun EU 400x200x210 mm 2,751b/ 1,25 kg SE

514-100555 Deksel, arm- og benholder rett 10-555 X Kun EU 410x200x12 mm 0,331b/0,15 kg SE

514-100560 Justerbar sidestgtte, uten klemme 10-560 X Kun EU «Lengde pa stolpe = 350 mm 4,851b/ 2,2 kg/ stk SE

Plate = 175x70 mm»

514-50-3SR025 Armbrett, justerbart DIN 10-382/10-388 X Kun EU L 605 mm, B 160 mm, H 230 mm 11,24 1b/ 5,1 kg SE
514-50-3SR027 Armbrett, justerbart USA 10-382/10-388-US X Kun USA L 605 mm, B 160 mm, H 230 mm 11,24 1b/ 5,1 kg SE
514-50-3SR028 Sidestgtte komplett m klemme EU 10-365/10-301 X Kun EU Buet pute 200x200 mm. Lengde pa stolpe: 6,28 Ib/ 2,85 kg SE
350 mm.
514-50-3SR030 Sidestgtte komplett m klemme US 10-365/10-301-US X Kun USA Buet pute 200x200 mm. Lengde pa stolpe: 6,28 Ib/ 2,85 kg SE
350 mm.
514-50-3SR032 Benholder med klemme EU (par) 10-450/10-305 X Kun EU 350x760x195 mm 20 mm stangdiameter 21,16 1b/ 9,6 kg SE
514-50-3SR033 Benholder med klemme US (par) 10-450/10-305-US X Kun USA 350x760x195 mm 20 mm stangdiameter 21,16 1b/ 9,6 kg SE
514-50-35R036 Instrumentplate med klemme 10-065/10-305 X Kun EU 495 x 260 x 35 mm sammenlagt 7,7 Ib/ 3,5 kg ekskl. SE
klemme
514-50-35R037 Instrumentplate med klemme US 10-065/10-305-US X Kun USA 495 x 260 x 35 mm sammenlagt 7,7 Ib/ 3,5 kg ekskl. SE
klemme

Vekt og stgrrelse er kun veiledende, og kan variere fra enhet til enhet.
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imagiQ3™ Legacy brukerhandbok - Stell og vedlikehold

STELL OG VEDLIKEHOLD
ADVARSEL - INFEKSJONSFARE

(OSHA-standarder for blodbarne patogener (BBP, 29 CFR 1910.1030))

- For & beskytte mot aerosoler som reflekteres fra kontaminerte overflater, bruk gummi- eller plasthansker, maske og gyebeskyttelse og fglg OSHA-standarder
for blodbarne patogener ved rengjgring.

- Vaer oppmerksom pa at alkoholbaserte rengjgringsmidler kan ha utilstrekkelige rengjgrings-/desinfeksjonsegenskaper ved rengjgring/desinfeksjon av bord.

Vedlikehold

Periodisk forebyggende vedlikehold (PM)

imagiQ3 krever vedlikehold én gang i aret, og det fgrste forebyggende vedlikeholdet skal utfgres maksimalt 12 maneder etter installasjonsdato.

Dersom periodisk forebyggende vedlikehold (PM) ikke er korrekt dokumentert i teknisk dokumentasjon 953-G550-0002-EN i servicehandboken for imagiQ3,
bortfaller garantien.

STILLE AB kan ikke garantere for produktets sikkerhet hvis det periodiske forebyggende vedlikeholdet (PM) har blitt forsgmt.

Bruk alltid vernebriller og hansker under vedlikehold, service og reparasjoner, og ta hensyn til lokale arbeidsforskrifter.

For service og reparasjoner, se teknisk dokumentasjon 953-G550-0002-EN i servicehandboken for imagiQ3.

Enheten bgr rengjgres rutinemessig, som beskrevet nedenfor. Ytterligere forebyggende vedlikehold er ngdvendig, se teknisk dokumentasjon 953-G550-0002-EN i
servicehandboken for imagiQ3. Bruk personlig verneutstyr som hansker under rengjgring, og ta ogsa hensyn til lokale arbeidsforskrifter. Tilbehgr fra tredjeparter
kan ha egne anvisninger for rengjgring og periodisk forebyggende vedlikehold. Ikke senk kontrollenheten ned i vann eller annen vaeske.

Rengj@ring og desinfeksjon

Bordet bgr rengjgres grundig etter hver prosedyre (fglg sykehusets
rengjgringsprosedyre og produsentens bruksanvisning). Rengjgringsprosedyrer
som krever justering av bordet, bgr kun utfgres av personer som er kjent

med betjeningen av bordet. Rengjgr enheten pa fglgende mate, se spesielle
anbefalinger for rengjgring og desinfeksjon av madrassen. -

Anbefalte rengjgringsmidler (klordioksid)
KBM Desinfeksjon, effektivt mot sporer, virus, multiresistente bakterier,
sopp og mugg (produsent Life Clean)

Fjern overfladisk smuss og tidligere pafgrte kjemikalier

.=

Bruk en klut med rikelig mengde KBM Desinfeksjon og tgrk av overflaten
La Igsningen virke i minst 2 minutter for tilstrekkelig desinfeksjon

- imagiQ3-bordet bgr kun rengjgres og desinfiseres for hand.

- Ikke bruk damprengjgring.

- Ikke beregnet for sterilisering.

- Inspeksjon av kontaminering pa enheten skal gjgres far hver bruk.

- Madrassen skal inspiseres ved det vanlige serviceintervallet.

- Riper eller hull i madrasser eller puter er ikke akseptabelt. -

- Koble stremkontakten fra strgmkilden for flytting og/eller rengjgring. Ikke ~ —
spray rengjgringsvaeske inn i stikkontakter

- Ved rengjgring av imagiQ3-bordet og tilbehgret, skal det brukes et lett
alkalisk universalrengjgringsmiddel (sapevann). A
- Rengjgringsmidlet bgr inneholde fosfater og tensider som aktive “: %

ingredienser.

- Rengjgringsmidler som inneholder hydrogenperoksid kan forarsake
misfarging av madrasser og lakkerte overflater.

- Hvis overflatene er svaert skitne, kan konsentrerte rengjgringsmidler
brukes. I slike tilfeller bgr bordet tgrkes av med rent vann etterpa.

- Desinfiser operasjonsbordets metalloverflater med desinfeksjonsmidler -
som ikke inneholder klor eller forbindelser som avgir klor ved -
nedbrytning, da dette kan forarsake misfarging av overflatene.

Terk av overflaten etter desinfeksjon
Ettersom noen metaller kan reagere ved lav pH, anbefaler vi a skylle eller
tgrke

overflaten etter desinfeksjon.
Rengjgring og stell av den polyuretanbelagte madrassen

Generell veiledning

- Veer oppmerksom pa egenskapene til eventuelle andre materialer (f.eks.
vaskemidler og vaskeanvisninger).

- Rengjgringsprosedyrer kan fgre til at overflaten krgller seg noe. Dette har
ingen negativ innvirkning pa stoffets egenskaper.

- Ikke bruk vaskemaskin

- Slipende rengjgringsmidler bgr ikke brukes.

Vask og desinfeksjon Fglg produsentens anbefalinger for rengjgring, desinfeksjon, beskyttelse,

- Overfladisk smuss pa belegget kan fjernes ved a tgrke av med en myk klut
fuktet med vann tilsatt et ngytralt vaskemiddel. Mer fastgrodd tilsmussing
kan fjernes ved a tgrke av med alkohol eller terpentin, etterfulgt av varmt
vann og vaskemiddel.

- Rutinemessig rengjgring og desinfeksjon pa stedet kan utfgres pa
belegget med lunket vann og et ngytralt rengjgringsmiddel, eller med en
natriumhypoklorittigsning (0,1 % eller 1 000 dpm tilgjengelig klor).

- Materialet er kompatibelt med 10 000 dpm tilgjengelig klor i Igsning som
kreves for dekontaminering av blodsgl. Etter de 2 minuttene som kreves,
ma overflgdig I@sning fjernes og overflaten skylles grundig og tgrkes fgr
gjenbruk eller lagring.

- Egenutviklede desinfeksjonsmidler kan brukes, forutsatt at produsentens
anvisninger fglges.

- Alle rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma skylles grundig av fgr
produktet tgrkes og lagres. Hvis dette ikke gjgres, kan det fgre til
opphopning av stoffer som kan skade polyuretanbelegget, reagere med
sengerammen eller gdelegge stoffets biokompatibilitet.

Torking

- Det er viktig at artiklene tgrkes grundig etter aller rengjgringsprosedyrer
og fgr lagring.

- Terking kan utfgres ved temperaturer opp til 130 °C (266 °F).

Lagring
- Lagres pa et kjglig og tort sted. Unnga hegyt trykk og kontakt med ikke-
fargeekte materialer

oppbevaring og resirkulering. Disse instruksjonene kan ha blitt endret
etter at denne handboken ble skrevet

Anbefalte rengjgringsmidler (alkohol)

DAX Overflatedesinfeksjon Plus, effektiv mot bakterier, sopp og virus

i henhold til EN 13727, EN 13624, EN 14476 og EN 13697 (produsent Kiilto)

- Fjern overfladisk smuss og tidligere pafgrte kjemikalier

- Pafgr en rikelig mengde rengjgringsmiddel, enten direkte pa overflaten
eller pa en tgrr klut

- Bearbeid overflaten flere ganger med Igsningen

- Overflaten ma veere fuktig i minst 30 sekunder for a ha effekt

- Tork av overflaten etter desinfeksjon

Fglg produsentens anbefalinger for rengjgring, desinfeksjon, beskyttelse,
oppbevaring og resirkulering. Disse instruksjonene kan ha blitt endret
etter at denne handboken ble skrevet

A MERK! Alkoholbaserte desinfeksjonsmidler er kanskje ikke effektive mot

sporer



imagiQ3™ Legacy brukerhandbok - Stell og vedlikehold

STELL OG VEDLIKEHOLD
Lading av batteri

imagiQ3-bordet har en integrert, helautomatisk ladeenhet. Regelmessig lading gir hgy driftssikkerhet og lang levetid for
batteriene.

- Nettspenningen er 100-240 V AC, 50/60 Hz.

- imagiQ3-bordet er godkjent for lading pa operasjonsstuen med en pasient pa bordet.

Ladeanvisninger

1. Las hjulene.
2. Koble til strgmledningen, og kontroller at indikatoren for batterilading pa handkontrollen lyser.
3. Batteriladingen vises av indikatoren pa handkontrollen nar batterisymbolene lyser med pulserende lys. Ladetiden er

omtrent 8 timer.

Merknad 1: En skadet stremledning ma skiftes ut umiddelbart. Bruk alltid imagiQ3-bordets originale ledning.
Merk 2: Trekk ut strgmledningen fgr du laser opp hjulene.

Handkontroll
¥ Q?o/Venstre indikator - Rgd = Lavt batteri

Midtre indikator - Gul = Middels batteri
Hgyre indikator - Grgnn = Fullt batteri
Pulserende lys = Lader

imagiQ3 ngdtrendkontroll ma lades med jevne
mellomrom, anbefalt intervall er 12 maneder,
maksimum hver 18. maned. Ta ut ngdtrendkontrollen
og koble til strgmledningen for a lade batteriet.
Ladekabelen er plassert under ngddekselet.

imagiQ3 bruker en jordet vekselstromledning utstyrt

med et V-Lock-system.

Koblingen er utstyrt med et spor som brukes sammen
med lasekabelen.

Ledningslasesystemet forhindrer utilsiktet fijerning av
ledningssettet.

|

Ladekabelen

Fjern ngdtrendkontrollen o
Monter strgmledningen ved a skyve kontakten inn i ved 3 skru ut knottene oppbevares vanligvis

apparatets inntak til Idsemekanismen festes. og trekke ut enheten. under ngddekselet.

For a fierne stremledningen, trykk pd den gule Koble til stremledningen og lad til LED-indikatorene
utlgserknappen pa kontakten og trekk ut stgpselet. lyser grgnt, dette kan ta opptil 4 timer.

| 23

Stell og vedlikehold
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TEKNISK INFORMASJON
Tekniske spesifikasjoner

Dimensjoner
Utvendige dimensjoner
Lengde

Bredde

Heyde

240 cm/94,4 tommer
77,2 cm/30,3 tommer

71-109 cm / 28-43

tommer (midten pa bordplaten)

Bordplate
Lengde
Bredde

Aluminiumsekvivalens

240 cm/94,4 tommer
55 cm/21,6 tommer
(uten tilbehgrsskinner)

0,4 (0,0157 tommer)

i henhold til IEC 60601-1-3:1994 /
0,65 mm i henhold til
IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0

Panorering pa langs
Panorering sidelengs
Trendelenburg
Reversert Trendelenburg

ISO ROLL™/Sideveis helling

Maksimal vektkapasitet

Vekt pa imagiQ3
Vekt pa utstyr

90 cm/35,4 tommer
25 cm/9,9 tommer
+25°

-21°

+15°

300 kg / 661 Ib (normal)
150 kg / 330 Ib (reversert)

ca. 286-287 kg
ca. 585 kg

Enhet + SWL (bord + maks. last)

Bakkeklaring

15 mm

Bevegelseshastighet (under full belastning)

Heay/lav

35 sek

Trend (maks. trend til 0-pos)45 sek

ISO ROLL™(maks til 0-pos)
Parkering

15 sek
15 sek / 0,59 tommer

Alle bevegelser og malinger har fglgende toleranser:

Lengdemal:

Alle vinkler:

Alle hgydejusteringer:
Ca. bordvekt:
Hastighet

Driftsforhold

10,5 tommer (+1,25 cm)
+2,0°

10,5 tommer (+1,25 cm)
+10 % (uten tilbehgr)
15 sek

Elektrisk anlegg

Nettspenning 100 - 240 VAC,
50/ 60 Hz
Nominell effekt Maks 390 VA
Sikringsverdi 16,3 A
Inngangsstrom Maks. 4,5 A
Utgangseffekt 350 W
Kabinett IP 24
Klassifisering R type B
Elektrisk sikkerhet Klasse |

Interne sikringer 1 stk. 30 A 250 VAC Treg
Lekkasjestrgm: imagiQ3 overholder kravene til
lekkasjestrgm i henhold til IEC 60601-2-46 nar det
drives av den interne strgmkilden (batterier) eller er
koblet til stromnettet.

10 % 2 min PA 18 min av
5% 1 min PA 19 min av
Litium-ion-teknologi:
Nikkel-mangan-koboltoksid

Driftssyklus > 200 kg
Driftssyklus > 300 kg
Batteritype

(NMC)
Batterikapasitet 2,9 Ah/73,25 Wh/enhet,
maks 3 enheter tillatt + 1
ekstra for ngd

trendkontroller
27,5VDC

folg lokale miljgforskrifter

Utgangsspenning
Resirkulering av batteri

Elektrisk og elektronisk avfall: fglg lokale
miljgforskrifter

Hydraulikksystem

Maksimalt systemtrykk 160 bar

Oljevolum ca. 1,0L

Maks. pumpeflyt 0,9 L/min

Oljekvalitet Castrol Hyspin/AWH-M32
Shell Tellus 32 grade
eller tilsvarende

Resirkulering av hydraulikkolje: fglg lokale
miljgforskrifter, fijern all vaeske fra systemet fgr
resirkulering.

Temperatur: +5 °C til +40 °C (41 °F til 104 °F) nar det er drevet av batteriene.
Temperatur: +5 °C til +30 °C (41 °F til 86 °F) nar det er koblet til stremnettet og lader.
Luftfuktighet: 30 % —75 % RF - uten kondens.

Atmosfeerisk trykk 800 hPa -

Krav til lagringsforhold / transport

1 060 hPa.

Temperatur: -20 °C til +50 °C (-4 °F til 122 °F).

Vedlikehold under lagring

Batteriene ma lades med jevne mellomrom for a opprettholde kapasiteten. Sgrg for at batteriene er fulladet nar
bordet settes til lagring, kontroller batteristatus arlig, og lad opp hvis den er under 60 %.
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Avbildningsomrade

Omradet som egner seg for avbildning, er illustrert i «grgnt» nedenfor.

Aluminiumsekvivalens for rgntgentransparent referanse:

0,4 mm Al. Ekv. i henhold til IEC 60601-1-3:1994

0,65 mm Al. Ekv. i henhold til IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0.

Bildet viser bordet med standard bordplate, posisjonert i full flyt fremover, med omrade 3 plassert over sgylen.
Under flytbevegelse vil omrade 2 og 3 endre stgrrelse etter hvert som bordplaten beveger seg over sgylen, mens
omrade 1 forblir uendret og vil aldri passere over sgylen.

e,

Rl e

ID OMRADE Merk

1 550 x 804 mm 360° fri avbildning

2 483 x 888 mm AP-avbildningsomrade

3 280/483 x 608 mm AP-avbildningsomrade

Madrass N/A 0,44 mm Aluminiumsekvivalens
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B TecnisK INFORMASION

Feilmeldinger og systemfeil

Indikasjon Beskrivelse

Blinkende Motorposisjonen har gatt tapt, og det er behov for kalibrering.
indikator for tapt

posisjon

Det har oppstatt en kritisk feil. Kan for eksempel skyldes en Igs kabel mellom en motor og
kontrollboksen. Nullstill ved & holde bordets opp/ned-knapp inne samtidig i fem sekunder.

Alle lys blinker Merk! Bruk av imagiQ3 ved en kritisk feil bgr unngas, men kan vaere mulig under ngye tilsyn

dersom det er ngdvendig for a fullfgre en pagaende prosedyre.

Kalibrering av motorer Batterindikator N

Indikator for tapt posisjon

Hvis kontrollboksen har mistet motorposisjonen, er Strgmindikator

det ngdvendig med en kalibrering. Dette indikeres

ved at LED-lyset for tapt posisjon pa handkontrollen \

blinker.

For knapper med LED-lys pa handkontrollen, lyser
disse for @ markere tapt posisjon.

Gjgr fglgende for a kalibrere motoren(e):

o Kjor spylen til gverste posisjon. Lésing/opplasing ——e
hjul

e Kjgr ISO-Roll™ helt til venstre side, og deretter

helt til hgyre side.

.o Pasientretning ——e
e Las hjulene.

e  Kjgr Trendelenburg helt opp (den

frie enden av bordet), deretter helt ned.

e Motorene er na kalibrert!

Sgyle —— o

ISO-Roll —— o

Trendelenburg —————o

Hurtigtilgang Trendelenburg

—~
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Maksimal kabellengde og EMC-informasjon

m Liste over kabler og maksimale lengder for kabler til imagiQ3

m Elektromagnetisk immunitet

Maksimal kabellengde for imagiQ3

imagiQ3 er tiltenkt bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.

Kunden eller brukeren av imagiQ3 ber sikre at det brukes i et slikt miljg.

Kunden eller brukeren av imagiQ3 ber sikre at det brukes i et slikt miljo.

Kabel Maksimal lengde Type Dimensjoner
Stromledning Vekselstromkabel EC | 5 meter /16,4fot | 16AWG /<1291 [3* 1,291 mm’ 3x0,0508 tommer’ [T EC o001 [SE—. Eiokromagmetsk mila -velledning
testniva
Vekselstramkabel UK | 5 meter /16,4fot | 16AWG /<1291 [3* 1,291 mm’ 30,0508 tommer’ Searbart o8 mobit RF-kormmunikasjomeutstyr skal iKke brakes nesrmere
mm noen del av imagiQ3, inkludert kabler, enn den anbefalte avstanden

Vekselstromkabel US | 5meter/16,4fot | 16 AWG /<1291 | 3*1,291mm? 30,0508 tommer’ beregnet ut fra ligningen som gjelder for senderens frekvens.

(sykehuskabel) mm? Anbefalt sikkerhetsavstand

Vekselstrgmkabel P | 5meter /16,4 fot | 16 AWG /<1291 | 3* 1,291 mm? 30,0508 tommer® |[ 61000-4-3 3v/m 3V/m d= [0,35]vP 80 MHz til 800 MHz

mm? Immunitet mot 80 MHz—2,7 GHz d= [0,7]VP 800 MHz til 2,7 GHz
N utstralt RF, 80 % AM ved
Handkontroll inkludert skjateledning, >3 meter/<9,84 26 AWG/0,14 mm2 | 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2
skjermet fot illatt 80-2700MHz+ | 1kHz
tabell 9
Panoreringshandtak inkludert skjgteled- >3 meter/< 9,84 26 AWG/0,14 mm2 | 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2 100045 v p parrym——
ning, skjermet fot tillatt g
Immunitet mot 0,15 MHz - 80
Fotpedal inkludert skjpteledning >3 meter/< 9,84 min 24 AWG/0,25 | 9x0,25 mm2 0,0000026909 ft2 ledet R MHz
fot tillatt mm 6V i1SM-band
mellom 0,15 MHz
5 i 0g 80 MHz
= Elektromagnetiske utslipp 20 % AM ved

ImagiQ3 er tiltenkt bruk i et profesjonelt helsemiljo. 1kHz

Der P er senderens maksimale effekt i watt (W) i henhold til produsenten
av senderen, og d er den anbefalte sikkerhetsavstanden i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, fastsatt ved en elektromagnetisk

undersgkelse pa stedet, a skal vaere mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade. b
Forstyrrelser kan forekomme i naerheten av utstyr merket med fglgende

- <(<l>)>>

Merknad 1 Ved 80 MHz og 800 MH gjelder det hoyeste frekvensomradet.

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg - veiledning
RF-utslipp Gruppe 1 imagiQ3 bruker kun RF-energi til intern funksjon. Derfor er RF-utslippene
CISPR 11 svaert lave og vil sannsynliguis ikke forarsake forstyrrelser i elektronisk
utstyr i naerheten.
RF-utslipp CISPR 11 Klasse A imagiQ3 er egnet for bruk i alle virksomheter, inkludert husholdninger og
i som er direkte koblet tl det offentlige lavspenningsnettet som
Harmoniske utslipp IEC | Godkjent forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
61000-3-2
Spenningsvariasjon/ Godkjent
flimmerutslipp IEC
61000-3-3
ferk: Figur 11 standarden EN 60601-1-2 7 brukt t 3 Utarbeide denne tabellen (tabell 11

m Anbefalt sikkerhetsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og imagia3

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nodvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetiske strélinger pavirkes av absorpsjon og reflek-
sjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

imagiQ3 er tiltenkt bruk i et elektromagnetisk milj der utstralte RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brukeren av imagiQ3 kan bidra

a Feltstyrken fra faste sendere, for eksempel joner for i arma-
turradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsies teoretisk med For 4 vurdere det
miljget knyttet til faste RF-sendere br det vurderes 3 en pé stedet. Hvis den malte feltstyrken

pa stedet der imagiQ3 brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivéet ovenfor, bar imagiQ3 overvakes for & verifisere normal drift. Hvis

telefoner) og

det oppdages unormal ytelse, kan det veere nodvendig 4 iverksette ytterligere tiltak, for eksempel & snu eller flytte imagiQ3.

bl 150 KHz til 80 MHz bor feltstyrken vaere mindre enn 10 V/m.

m  ADVARSEL: Bruk av andre kabler og tilbehgr enn de spesifiserte, kan gke utslippet og

redusere immuniteten i forhold til EMC-kravene.

: Figur 5 i standarden EN 60601-1-2 er brukt til 4 utarbeide denne tabellen (tabell 4 i standarden).

il forhindre v ved & holde en mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
(sendere) og imagiQ3 som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimale

Nominell maksimal utgangseffekt | Sikkerhetsavstand i henhold til senderens frekvens m

for senderen W 150 KHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 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

100 58
For sendere med en maksimal utgangseffekt som Ikke er OppIgIt ovenfol erhetsavstanden d | meter (m) beregnes ve

hielp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til produsenten av
senderen.
Merknad 1 Ved 80 MHz til 800 MHz gjelder sil

for det hoyeste

= Testspesifikasjoner for immunitet mot tradlgst RF-kommunikasjonsutstyr i kabinettporten

Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nodvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk strling pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra [ Testirekvens Band a) Service ) Modulasionb) | Maksimal effekt | Avstand |mmunitetstest-
strukturer, gjenstander og mennesker. (MHz) (MHz) (W) (M) niva
Merk: Figur 5 i standarden IEC 60601-1-2 er brukt til 3 utarbeide denne tabellen (tabell 6 i standarden). (V/m)
Merknad 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk straling pvirkes av absorpsjon og refleksjon fra -
strakturer genstander og mennesker. 385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasion | 1,8 03 27
Merk: Figur 5 i standarden EN 60601-1-2 er brukt til 3 utarbeide denne tabellen (tabell 6 i standarden). b18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMc) 2 03 28
FRS 460 +/-5 kHz awvik
. . . . . . 1kHz sinus
» Veiledning og produsenterkleaering — elektromagnetisk immunitet
imagiQ3 er tiltenkt bruk i et profesjonelt helsemiljg. Kunden eller brukeren av imagiQ3 bar sikre at det brukes i et slikt miljo. 710 704-787 LTE-band 13,17 | Pulsmodulasion | 0,2 03 9
745 b) 217 Hz
Immunitetstest EC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - 780
veiledning
Elektrostatisk utladning (ESD) +/-8 KV kontakt +/-8 KV kontakt Gulvene ber vaere av tre, betong :ég 800-960 f:x:g‘:)fou E;‘E":"”‘““’" 2 03 2
EC 61000-4-2 +/-2,+/-4, +/-8 +/-15 kV luft +/-2, /-4, +/-8 +/-15 KV luft eller keramiske fliser. 20 DENg20 i
Huis gulvene er dekket med !
. CDMA 850
syntetisk materiale, bgr den Trbanes
relative luftfuktigheten veere “oan
minst 30 %.
61000-4-3 3V/m 3V/m Kvaliteten p3 nettstrgmmen ber i;j‘s’ 1700-1990 g;m f‘;‘(’m Z”‘;;"f:”‘“‘“" 2 bl ®
Immunitet mot utstralt RF, 80 MHz -2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz vaere som i et typisk kommersielt 1970 GSM 1 900 ) o
80 -2 700 MHz + tabell 9 80 % AM ved 1 kHz 80% AM ved 1 kHz milj@ eller sykehusmilig. oo
UTE-band 1, 3, 4,
Elektrisk rask transient / burst | +/-2 kV for 100 | +/-2kvfor 100 | kvaliteten pa nettstrommen bor 25; UMTS
)-4-4 H;
EC 61000-4 He iz e eer ':;;Zz';nt::m'"e's‘e“ 2450 2400-2570 Bluetooth Pulsmodulasion | 2 03 28
X Y 1. WLAN b) 217 Hz
610004-5 +-0,5, +/-1kV +/-0,5,+/-1KV Kvaliteten pa nettstrgmmen bar 802.11b/g/n
Overspenning linje-til-linje vaere som i et typisk kommersielt RFID 2 450
miljo eller sykehusmiljg. LTE-bénd 7
61000-4-5 +/-0,5,+/-1,+/2 kV +-0,5, /-1, +/-2 kV Kvaliteten pa nettstrommen bar  [[ 5 240 5100-5 800 WLAN 802.11 a/n | Pulsmodulasion | 0,2 03 9
Overspenning linje-til-jord vaere som i et typisk kommersielt || 5 500 b) 217 Hz
miljo eller sykehusmiljg. 5785
61000-4-6 3v 3v

Immunitet mot ledet RF

0,15 MHz - 80 MHz
6V iISM-band mellom 0,15 MHz

0,15 MHz - 80 MHz
6V iISM-band mellom 0,15 MHz

MERK His det er ngdvendig for 4 oppna IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom senderantennen og
ME-UTSTYR eller ME-SYSTEM reduseres til 1 m. Testavstanden pa 1 m er tillatt etter IEC 61000-4-3.

0g 80 MHz 0g 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

Stromifrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m Stromfrekvensens magnetfelt

magnetfelt 60 Hz 60 Hz skal vaere pa nivaer som er

IEC 61000-4-8 karakteristiske for et typisk sted i

et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljp

a) For enkelte tjenester er bare oppkoblingsfrekvensene inkludert.

b) Baereren skal moduleres ved hjelp av et kvadratisk bglgesignal med 50 % driftssyklus.

c) Som et alternativ til FM-modulering kan 50 % pulsmodulering ved 18 Hz brukes, for selv om det ikke
representerer faktisk modulering, vil det veere verste tilfelle.

Spenningsfall, korte avbrudd
og spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningens inngangs-
ledninger

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 syklus ved 07, 45°,
90°, 1357, 1807, 2257, 270°
0g315°

0% UT; 1 syklus

og
70 % UT, 25/30 sykluser h)
Enfaset: ved 0°

0% UT; 250/300 syklus

0% UT; 0,5 syklus ved 0, 45°,
90°, 1357, 1807, 2257, 270°
0g 315"

0% UT; 1syklus

og
70 % UT, 25/30 sykluser h)
Enfaset: ved 0°

0% UT; 250/300 syklus

Kaliteten pa nettstrommen bgr
vaere som i et typisk kommersielt
miljp eller sykehusmiljg. Hvis
brukeren av [utstyret eller
systemet] har behov for fortsatt
drift ved strombrudd, anbefales
det at [utstyret eller systemet]
forsynes med strom fra en

eller

til dette utstyrets UTSLIPP gjgr det egnet for bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et

et batteri.

boligmiljg (som normalt krever CISPR 11 klasse B), kan det hende at dette utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse mot radiofrekvensbaserte

MERK UT er vekselstrgmspenningen fgr anvendelse av testnivaet.

kommunikasjonstjenester. Det kan vzere ngdvendig 3 iverksette forebyggende tiltak, som & flytte eller snu pa utstyret.

Samsvarskriterier.

Under testbetingelsene som er spesifisert i IEC 60601-1-2-2014. 8.9 IMMUNITETSTESTNIVAER, skal utstyret kunne levere den vesentlige ytelsen og forbli sikkert. Fplgende svekkelser knyttet til
vesentlig ytelse og grunnleggende sikkerhet skal ikke tillates:

- Komponentsvikt Ikke tillatt
- Endring i programmerbare parametere (nullposisjon) Ikke tillatt
- Start av utilsiktet drift, inkludert utilsiktet eller ukontrollert bevegelse, selv ved et ALARMSIGNAL Ikke tillatt

Utstyret kan ha redusert ytelse som ikke pavirker vesentlig ytelse eller sikkerhet.
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B TecnisK INFORMASION

imagiQ3 er tiltenkt bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av imagiQ3 bgr sikre at det brukes i et slikt miljg.

TEST Spenning Driftsmodus / Kabel Testniva

Utstrélt utslipp, 230V, 50 Hz, Handkontroll P& / Kabinett Klasse A

30-1 000 MHz 100V, 60 Hz, Handkontroll

Ledet utslipp, 240V, 50 Hz, Handkontroll 0/ AC-strgmnett Klasse A

0,15 - 30 MHz 100V, 60 Hz, Handkontroll

Harmoniske 230V, 50 Hz Standby / AC-stremnett A

Flimmer 230V, 50 Hz Standby / AC-strgmnett -

ESD 230V, 50 Hz Standby / Kabinett C:+8kV
A:£2, 44,
+8, £15 kV

Immunitet mot utstralt RF, 230V, 50 Hz Standby / Kabinett 3V/m

80-2 700 MHz

Immunitet mot utstralte RF-frekvens- 230V, 50 Hz Standby / Kabinett Se testnivaer i tabell 9, IEC 60601-1-2:2014

punkter,

80-6 000 MHz

1SO 18000-3 modus 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 type C 860-960 MHz 860-960 MHz
54 V/m 54 V/m
ISO/IEC 18000-4 modus 1 2,45 GHz 2,45 GHz
54 V/m 54 V/m
Burst 230V, 50 Hz Standby / AC-strgmnett, +2 kv
1 signalkabel (handkontroll HB190) +1kV

Overspenning 230V, 50 Hz Standby / AC-strgmnett +0,5kV
+1kV
+2kV

Immunitet mot ledet RF 230V, 50 Hz Standby / AC-strgmnett, 0V

1 signalkabel (handkontroll HB190)

Immunitet mot magnetiske felt 230V, 50 Hz Standby / Kabinett 30A/m

HF-kirurgi 230V, 50 Hz Standby / Kabinett

Immunitet mot utstrélte RFID-frekvenser 134,2 kHz Standby / Kabinett

65 A/m
13,56 MHz
12 A/m

Spenningsfall og avbrudd 100V, 50 Hz; 240V, 50 Hz Standby / AV-strgmnett

MERK! UT er vekselstrgmspenningen fgr anvendelse av testnivaet.

MERK! Kriteriene for bestatt/ikke bestatt skal vaere basert pa produktets vesentlige ytelse og grunnleggende sikkerhet. Andre kriterier som ikke pavirker den vesentlige ytelsen og den

grunnleggende sikkerheten, er ikke inkludert i EN/IEC 60 601-1-2, Ed. 4. Hvis dette ogsa skal overvakes, spesifiser disse kriteriene for bestatt/ikke bestatt som tilleggskriterier.

MERK! Dersom produktet eller systemet testes med radiomodul, ma tillatt ytelsesreduksjon ved radiokommunikasjon under immunitetstesting spesifiseres (se relevant(e) EN 301489 -

X-standard(er)).

Vesentlig ytelse. Bordets vesentlige ytelse er definert som evnen til & stgtte en pasient uten ugnsket bevegelse, samt evnen til  na posisjoner for akuttbehandling, i dette tilfellet
Trendelenburg-posisjon og flat bordposisjon for HLR (hjerte-lunge-redning). Merk: For EMC-testing er den eneste relevante vesentlige ytelsen muligheten til & stgtte en pasient uten ugnsket
bevegelse. Funksjonen kan aktiveres ved hjelp av handkontrollen, og kan aktiveres manuelt som en ngdfunksjon i tilfelle strembrudd.

1. Bekrivelse av den vesentlige ytelsen og grunnleggende sikkerheten til EUT: For EM-forstyrrelsestesting er den eneste relevante vesentlige ytelsen & stgtte en PASIENT uten ugnsket
bevegelse i en ENKELTFEILTILSTAND (IEC 60601-2-46:2016)
2. Beskriv kriteriene for samsvar (bestatt/ikke bestétt) for hver test:

Ingen permanent forringelse eller tap av funksjon eller OPERAT@R-innstillinger (lagrede posisjoner, for eksempel «Nivé»-posisjon), som ikke kan gjenopprettes, skal forekomme;

Ingen utilsiktet bevegelse av bordet skal forekomme.
Funksjonsforstyrrelser som tilsvarer manglende evne til 8 bruke innebygde motorer er akseptabelt i opptil 15 s.

Innen 15 s etter immunitetstesten skal OPERASJONSBORDET gjenoppta normal drift i forrige driftsmodus, uten tap av noen OPERAT@R-innstillinger eller lagrede data, og skal fortsette &
utfgre sin tiltenkte funksjon som beskrevet i de MEDF@LGENDE DOKUMENTENE. Kan for eksempel verifiseres gjennom héndkontrollknappen for «Nivé»-posisjon 15 s etter at testen er
fullfert, med det forventede resultatet at bordet nar samme posisjon som fgr testen ble startet. Fgr testing skal bordet plasseres i en annen posisjon enn «Niva»-posisjon, f.eks. «Trend»-
posisjon.
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Miljg og resirkulering

Miljo
—  Fglg lokale lover og forskrifter utstedt av lokale myndigheter og miljgvernmyndigheter.
— Ikke kast utladede batterier i vanlig husholdningsavfall, i vann eller i apen ild.

—  Tgm operasjonsbordet for hydraulikkolje fgr du sender det til resirkulering.

Utskifting av batterier og elektriske komponenter

EU-direktiv om elektrisk og elektronisk avfall (WEEE)

| august 2005 implementerte EU WEEE-direktivet 2002/96/EC og senere det omarbeidede WEEE-direktivet
2012/19/EU, som krever at produsenter av elektronisk og elektrisk utstyr (EEE) handterer og finansierer
innsamling, gjenbruk, resirkulering og forsvarlig behandling av WEEE som produsentene markedsfgrer i EU
etter 13. august 2005. Malet med dette direktivet er 8 minimere mengden elektrisk og elektronisk avfall og
oppmuntre til gjenbruk og resirkulering etter endt levetid.

Resirkulering av batteri

— Litium-ion-batterier skal resirkuleres pa et gjenvinningsanlegg for batterier, fglg lokale lover og forskrifter.
Alle komponenter i batteriet kan resirkuleres og/eller gjenvinnes. Skadede batterier skal skiftes ut og
handteres i henhold til sikkerhetsforskrifter for batterier.

— lkke kast skadede batterier i vanlig sgppel- eller resirkuleringsbeholder, lokale lover gjelder.
— Bruk alltid vernehansker og vernebriller nar du arbeider med batteriene.

— Fare for brann eller eksplosjon.

Utskifting av elektriske komponenter
— Hvis en elektrisk komponent skiftes ut, skal den handteres som elektronisk avfall og resirkuleres i
henhold til lokale lover og forskrifter.

— Hvis du har kjgpt STILLE-merkede elektriske eller elektroniske produkter og har planer om a kaste disse
produktene nar de ikke lenger er i bruk, ma du ikke kaste dem i husholdningsavfall eller kommunalt avfallet.

Utskifting av hydraulikkolje

— Hvis hydraulikkoljen skiftes ut, skal spilloljen handteres som kjemisk avfall. Den skal samles opp og
resirkuleres i henhold til lokale lover og forskrifter.

— Bruk alltid vernehansker og vernebriller.

—  For ytterligere informasjon om anbefalinger for resirkulering av enheten, se servicehandboken.
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Teknisk / Standard

Standarder

— |EC60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og vesentlig ytelse.

— |EC 60601-2-46:2016, tredje utgave, Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-46: Spesielle krav til grunnleggende
sikkerhet og vesentlig ytelse for operasjonsbord.

— |EC 60601-1-2:2014, fjerde utgave, Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og vesentlig ytelse - Tilleggsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tester.

— CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018), 3. utgave (2014-03-01) Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle
krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse (Godkjent IEC 60601-1:2005, tredje utgave, 2005-12,
inkludert tillegg 1:2012, med kanadiske avvik)

— Medisinsk elektrisk utstyr, Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse (R2012) [AAMI
ES60601-1:2005+C1;A2]

— Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse (R2018) [CSA
C22.2#60601-1:2014 Ed.3]

— Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-46: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og vesentlig ytelse for
operasjonsbord [CSA C22.2#60601-2-46:2018 Ed.3]

Anvendt del
— Den anvendte delen av type B er madrassene/putene.

Vesentlig ytelse

— Bordets vesentlige ytelse er Trendelenburg-funksjonen. Funksjonen gjgr det mulig @ posisjonere pasienten i
posisjon for akuttbehandling. Funksjonen kan aktiveres ved hjelp av handkontrollen, og kan aktiveres manuelt
som en ngdfunksjon i tilfelle strambrudd.

Definisjoner/ klassifiseringer

—  ME-utstyr klassifisert i gruppe 1, klasse A i henhold til CISPR 11

— Definisjonen av teknisk levetid er den samme som den forventede levetiden pa 10 ar.

— Batterienes tekniske levetid er 5 ar hvis de er godt vedlikeholdt og lades regelmessig. Den tekniske levetiden
for madrassen/putene er 3 ar.

— Definisjonen av maksimal pasientvekt er den samme som maksimal sikker arbeidsbelastning (SWL).

— Maksimal sikker arbeidsbelastning er den maksimale vekten av pasienten og montert tilbehgr.

—  Potensialutjevningslederen er tilkoblingen for nullpotensial.

Teknisk levetid (forventet levetid)

— STILLE AB anser den teknisk levetiden for dette produktet a vaere 10 ar. Pa leveringstidspunktet oppfyller
produktet gjeldende forskrifter og standarder, som alle andre elektromekaniske produkter.

— imagiQ3-bordet utsettes for aldring og slitasje, og selv om produktet gjennomgar regelmessig og foreskrevet
vedlikehold, kan ikke STILLE AB garantere produktets sikkerhet etter utlgpet av den tekniske levetiden.

—  STILLE AB anbefaler at produktet tas ut av drift senest etter 10 ar.

— Reservedeler og service levert av STILLE AB etter utlgpet av den angitte tekniske levetiden, innebaerer ikke en
forlengelse av STILLE ABs ansvar.

— Noen komponenter i produktet har kortere teknisk levetid, og bgr skiftes ut etter utlgpet av den tekniske
levetiden.

—  Teknisk levetid for batteriene (hvis de er godt vedlikeholdt og lades regelmessig) er 5 ar.

—  Teknisk levetid for madrassen er 3 ar.

—  Teknisk levetid for hydraulikkpumpen er 5 ar.

—  Teknisk levetid for Trendelenburg-aktuatoren er 6 ar.

—  Teknisk levetid for Igfteaktuatoren er 7 ar.

— Bruk av enheten etter utlgpet av den tekniske levetiden, skjer utelukkende pa brukerens ansvar.

— Kun rengjorte og desinfiserte deler kan kasseres.
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California Proposition 65 A

Hva er denne advarselen?
Fglgende advarsel er knyttet til vart produkt, samt til mange andre produkter kjgpt fra andre produsenter:

ADVARSEL: Dette produktet kan eksponere deg for kjemikalier som er kjent av delstaten California for a forarsake kreft, fedselsskader
eller andre reproduksjonsskader. Du finner mer informasjon pa www.P65Warnings.ca.gov.

Advarselen betyr ikke at vare produkter ngdvendigvis vil forarsake kreft eller andre skader. En Proposition 65-advarsel betyr heller ikke
at et produkt bryter med noen produktspesifikke standarder eller krav. Myndighetene i California har faktisk presisert at «det faktum
at et produkt er merket med en Proposition 65-advarsel, betyr ikke i seg selv at produktet er utrygt». Myndighetene har ogsa forklart:
«Man kan se pa Proposition 65 mer som en lov om ’retten til a vite’ enn en ren produktsikkerhetslov.»

Selv om vi mener at produktene vare ikke er skadelige nar de brukes som forutsatt, har vi valgt a oppgi advarselen som fglge av denne
loven i California.

Hva er Proposition 65?

Proposition 65 er en omfattende lov som gjelder for alle selskaper som driver virksomhet i California, selger produkter i California eller
produserer produkter som kan selges i eller fgres inn i California. Proposition 65 palegger Californias guverngr a fgre og publisere en
liste over kjemikalier som er kjent for a forarsake kreft, fosterskader og/eller andre reproduksjonsskader. Listen, som ma oppdateres
arlig, omfatter en lang rekke kjemikalier som finnes i mange dagligdagse produkter, for eksempel fargestoffer, Igsemidler, legemidler,
tilsetningsstoffer i matvarer, biprodukter fra visse prosesser, plantevernmidler og tobakksprodukter.

Formalet med Proposition 65 er & sikre at folk blir informert om eksponering for disse kjemikaliene. Proposition 65 krever ogsa at
det skal plasseres advarsler pa alle produkter, produktemballasje eller materiell som fglger med et produkt som inneholder eller kan
inneholde noen av de mer enn 800 kjemikaliene som California Air Resources Board anser som skadelige. Som nevnt ovenfor, har
mange av stoffene som er oppfart i Proposition 65 blitt brukt rutinemessig i dagligdagse forbruksartikler i arevis uten dokumenterte
skader.

Det ma gis en advarsel hvis det oppfgrte kjemikaliet forekommer i et produkt, med mindre en bedrift kan bevise at eksponeringen det
forarsaker, ikke utgj@r «noen betydelig risiko». Nar det gjelder kreftfremkallende stoffer, defineres nivaet «ingen betydelig risiko» som
det nivaet som er beregnet til ikke a fgre til mer enn ett ekstra krefttilfelle blant 100 000 personer som eksponeres i Ippet av en levetid
pa 70 ar. Med andre ord, hvis du eksponeres for det aktuelle kjemikaliet pa dette nivaet hver dag i 70 ar, vil det teoretisk sett ikke gke
sjansen for a fa kreft med mer enn ett tilfelle av 100 000 eksponerte personer. Nar det gjelder reproduksjonsgifter, defineres nivaet
«ingen betydelig risiko» som det eksponeringsnivaet som, selv om det multipliseres med 1 000, ikke vil fgre til fosterskader eller andre
reproduksjonsskader. Eksponeringsnivaet ligger med andre ord under nivaet for «ingen observerbar effekt», delt pa 1 000. (Nivaet

for «ingen observerbar effekt» er det hgyeste dosenivaet som ikke har veert forbundet med observerbare reproduksjonsskader hos
mennesker eller forsgksdyr).

En Proposition 65-advarsel betyr vanligvis én av to ting: (1) virksomheten har vurdert eksponeringen og konkludert med at den
overskrider nivaet for «ingen betydelig risiko», eller (2) virksomheten har valgt a gi en advarsel basert pa sin kunnskap om forekomsten
av et oppfert kjemikalie uten a forsgke & vurdere eksponeringen.

STILLE har valgt a gi en advarsel basert pa kunnskap om forekomsten av ett eller flere oppfgrte kjemikalier uten a forsgke a evaluere
eksponeringsnivaet, ettersom ikke alle de oppf@rte kjemikaliene har krav til eksponeringsgrenser. For STILLEs produkter kan
eksponeringen veere ubetydelig eller godt innenfor omradet «ingen betydelig risiko». Av forsiktighetshensyn har STILLE likevel valgt a
oppgi Proposition 65-advarslene.

Hvorfor inkluderer STILLE denne advarselen?
Straffene for ikke a overholde Proposition 65 er hgye. Pa grunn av de potensielle straffene, og fordi det ikke er noen straff for a gi en

ungdvendig advarsel, har STILLE, i likhet med mange andre produsenter, valgt a inkludere Proposition 65-merknaden pa produktene
vare av forsiktighetshensyn for a unnga et potensielt erstatningsansvar. Jeg har kjgpt dette produktet utenfor California; hvorfor er det
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inkludert? STILLE-produkter selges over hele verden. Det ville vaere ekstremt vanskelig og kostbart a fastsla hvilke produkter som til

slutt selges eller fgres inn i California. For a sikre at kravene i Proposition 65 overholdes, har STILLE derfor besluttet a inkludere disse
advarslene pa produktene vare, uavhengig av opprinnelse og salgssted.

Du finner mer informasjon pa: http://www.p65warnings.ca.gov/
Du finner mer informasjon om Proposition 65 pa http://www.oehha.ca.gov/prop65/getNSRLs.html
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Revisjonshistorikk

indikasjon, basert pa klinisk evaluering,
for a sikre best mulig dekning. Den
faktiske tiltenkte bruken er uendret.

Versjon | Dato Arsak til oppdatering Oppdatert av

01 2023-08-31 Offisiell utgivelse. Ralph Tamm

02 2024-10-09 Layoutoppdatering, ingen andre Ralph Tamm
endringer

03 2024-11-28 En mindre justering i tiltenkt bruk og Ralph Tamm
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STILLE - Servicesentre

Internasjonal kundeservice
. +46 (8) 588 58 011

& sales@stille.se

Internasjonal teknisk service
L. +46 (8) 588 58 030

& service@stille.se

HQ SVERIGE
STILLE AB

Ekbacken 11
SE- 644 30 Torshalla
Sverige

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

imagiQ3™ Legacy

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

Teknisk service USA

L. +1(800) 665-1614 ext. 105

& service.us@stille.se

USA
STILLE Surgical Inc.

840 Parkview Blvd
Lombard, IL 60148
USA

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

Distribuert av:

Klager / rapporter
. +46 8 588 58 000
& ga@stille.se
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Inspera GmbH
Thunstrasse 64
CH-3110 Mdnsingen
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