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INFORMACOES DE SEGURANCA

Siga sempre as instrug¢des do fabricante!

Leia atentamente e siga sempre as instrugdes de utilizagdo neste documento (manual do utilizador)
antes da primeira utilizagdo da mesa cirurgica imagiQ3™. Este manual foi escrito para garantir que ira
lidar com a mesa de uma forma segura e correta.

Precaugdes

Coloque sempre um campo cirurgico entre o paciente e a mesa. Ndo se pretende o contacto direto entre o paciente e a
mesa.

O manual deve sempre ser armazenado dentro do alcance da mesa cirurgica.

A mesa, a sua utilizacdo e manutencgdo ndo requerem qualquer formagdo especial para além dos requisitos definidos neste
manual.

Mantenha o paciente sob constante observagao.

Use com precaugdo pois a mesa pode ser ativada por outro operador.

Deve ser tomada uma precaucdo especial no posicionamento do comando de pé para evitar ativagdes ndo pretendidas e
causar movimentos indesejados.

Esta mesa deve ser instalada e colocada em funcionamento e ser mantida de acordo com a informagdo no manual do
utilizador e de assisténcia.

N3do utilize um dispositivo ou acessério avariado.

A carga méaxima de trabalho segura é de 300 kg/661 |b na posi¢cdo normal e de 150 kg/330 Ib na posi¢do inversa.

Utilize sempre cabos de alimentagdo aterrados certificados, no mercado norte-americano utilize apenas cabos de grau
hospitalar aterrados.

Utilize apenas pegas sobressalentes e acessorios aprovados pela STILLE AB.

A mesa deve ser centrada antes e durante o transporte.

Recomenda-se que sejam duas pessoas a mover a mesa.

Recomenda-se que remova todos os apoios de bragos ou a placa de brago quando transportar a mesa.

Todos os movimentos da mesa cessam imediatamente se o botdo em questdo for libertado.

Se outro colchdo for usado em vez do colchao original, deve ter propriedades antiestaticas e deve ser estabelecida uma
ligagdo a terra com o chassis da mesa.

Nunca coloque panos cirurgicos/lencdéis de forma que os pontos de terra fiquem totalmente cobertos. Panos cirirgicos/
lengdis podem impedir a descarga elétrica para pisos antiestaticos.

Posicione a mesa de forma a permitir a facil conexdo e desconexdo da fonte de alimentagdo principal.

Centre a mesa antes de colocar ou retirar o paciente.

Garanta a seguranga do paciente e mantenha-o sob observagdo quando alterar a posi¢cdo da mesa (recomenda-se a
utilizacdo de uma alga para pernas/corpo para garantir a seguranga do paciente durante os procedimentos).
Certifique-se de que maos, pés e equipamentos ficam afastados dos conjuntos de estruturas e partes mdveis quando
mudar a mesa de posicdo. Risco de ferimentos por entalamento.

Remova quaisquer obstaculos por baixo ou perto do topo da mesa antes de baixar ou inclinar a mesa cirurgica. Podera
tombar.

Centre o topo da mesa longitudinalmente sobre a coluna antes de baixar a extremidade livre do topo da mesa.

Utilize a mesa apenas para procedimentos suportados, ndo utilize as mesas para outros procedimentos.

Para isolar a mesa cirurgica imagiQ3 da fonte de alimentagao, desligue o cabo de alimentagcdo do equipamento médico.
(Equipamento ME = EQUIPAMENTO MEDICO ELETRICO)

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com a mesa deve ser comunicado a STILLE AB e a autoridade
competente do Estado Membro/pais no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Cumpra sempre as regras e regulamentos locais para o descarte/eliminagdo da mesa e dos seus componentes. A mesa
contém baterias, eletronica, pilhas e dleo hidraulico.

A assisténcia e as reparagdes devem ser executadas sem qualquer paciente colocado sobre a mesa.

O reabastecimento de 6leo no sistema hidrdulico sé devera ser feito pelo pessoal de assisténcia.

Adigdo ao Manual de assisténcia: ndo encha demasiadamente o sistema hidraulico quando reabastecer de dleo (versdo
dependente).

O contacto da pele com fluido hidraulico pode causar irritagdo cutanea. Limpe e lave com sabdo e agua.

Mantenha sempre a mesa estacionada, exceto para efeitos de transporte.

Use sempre luvas de protegdo e prote¢do ocular quando efetuar trabalhos como, por exemplo, assisténcia, reparagao ou
manutengdo.

Siga sempre as leis e os regulamentos locais para a protecdo pessoal.

Siga sempre as leis e regulamentos locais para o manuseamento e o descarte de produtos e substancias.

Limpe e desinfete sempre antes do descarte.

A manutengdo preventiva e reparagdes da mesa devem sempre ser realizadas de acordo com o manual de assisténcia e
recomenda-se que sejam realizadas por técnicos autorizados da Stille.

A substituicdo das baterias s6 deverad ser feita por pessoal de assisténcia.

A assisténcia e reparagdo devem seguir as instrugdes da LOTO no manual de assisténcia.

Ndo é permitido levantar a mesa no topo da mesa.

Se a mesa estiver a ser perturbada ou suspeitar de estar a perturbar outro equipamento, recomenda-se que ligue o cabo
de alimentagiio da mesa e o CONDUTOR DE TERRA DE PROTECAO.

Se o controlo manual for utilizado dentro do campo estéril, recomenda-se que cubra o controlo manual com um pano
esterilizado.

A esterilizagdo UV ndo é adequada para desinfetar a mesa ou os seus acessorios.

Utilize sempre as porcas ou anéis de seguranga do cabo para fixar o cabo das unidades de controlo e visualizagdo.

O controlador de Trendelenburg de emergéncia deve ser carregado anualmente durante a manutengdo preventiva.

As baterias incorporadas sdo do tipo de iGes de litio, consulte as regulamentos locais relativos a armazenamento,
manuseamento, protecdo pessoal, reciclagem, transporte e prevengao de incéndios. Recomenda-se a utilizagdo de um
extintor de incéndios AVD.
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INFORMACOES DE SEGURANCA

Avisos

e Aclassificacdo de protegdo IP24 da mesa imagiQ3™, é equivalente a protecdo contra contacto com pecas perigosas
maiores que 12,5 mm e um nivel de protegao contra a entrada de salpicos de agua nocivos. Se houver alguma entrada de
4gua, ndo tera qualquer efeito prejudicial sobre o dispositivo.

e Verifique sempre se ndo ha liquido na entrada do aparelho antes de ligar o cabo de alimentagdo a mesa.

e AimagiQ3™ ndo deve ser usada adjacente ou empilhada em outros equipamentos porque isso pode resultar num
funcionamento incorreto. Se for necessario o uso adjacente ou empilhado, a imagiQ3™ deve ser observada para verificar o
funcionamento normal na configuragdao em que serd usada.

e Autilizagdo de acessérios, transdutores, cabos e pegas sobressalentes que ndo os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissGes eletromagnéticas ou na diminuigdo da imunidade
eletromagnética da imagiQ3 e resultar num funcionamento incorreto.

e  Todo o equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, como cabos de antenas e antenas externas)
ndo deve ser utilizado a mais de 30 cm (12 polegadas) de distancia de qualquer pega da imagiQ3, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode resultar em degradagido do desempenho deste equipamento.

e O paciente ndo deve deitar-se em colchdes condutores ou em roupa de cama himida quando forem utilizados
desfibrilhadores, ecrds de monitorizagdo de desfibrilhadores ou aparelhos de alta frequéncia e evite qualquer contacto
com componentes ou acessorios de metal presentes na mesa cirurgica. Tal podera resultar em queimaduras, explosdo ou
choque elétrico do paciente ou do operador.

e  Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser ligado a corrente com terra de protegao.

e Ha orisco de interferéncia reciproca com outros dispositivos normalmente usados nas investigagdes ou para o tratamento
dado.

e Nado submeta a mesa cirurgica a campos eletromagnéticos que excedam as normas aplicaveis para equipamentos
de radiofrequéncia, tais como aparelhos de diatermia, desfibrilhadores e monitores de desfibrilhadores, ou outros
dispositivos que possam causar interferéncia eletromagnética ou outras. A imagiQ3 deve apenas ser usada com
equipamento médico em conformidade com as normas EN 60601-1, EN 60601-1-2.

e N3o é permitida nenhuma modificacdo deste equipamento sem autorizacdo do fabricante.

e  Durante o funcionamento, certifique-se de que ndo toca no paciente enquanto toca nas portas externas, conectores de
contactos, suportes de fusiveis ou pegas acessiveis dentro da imagiQ3.

e  Para deslocar com seguranga sobre um patamar de 15 mm ou mais alto, sdo necessarias duas pessoas.

e AFONTE DE ALIMENTAGCAO ELETRICA INTERNA (a bateria) deve ser usada se a integridade do CONDUTOR DE TERRA DE
PROTECAO ou do sistema de aterramento de proteg¢do na instalagio estiver em duvida.

e  Se ocorrerem perturbacgdes elétricas, recomenda-se que desligue a alimentagdo CA e que utilize apenas a FONTE DE
ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA (baterias) como meio de alimentar a mesa durante o procedimento.

e  Conecte sempre o ponto de conexdo de equalizagdo potencial da mesa a terra de protecgao.

e N&o opere o dispositivo se as coberturas/guardas de protecio estiverem removidas, risco de lesdes pessoais.

e O dispositivo ndo se destina para uso com gases anestésicos inflamaveis. Existe um possivel risco de explosdo e poderiam
ocorrer ferimentos pessoais ou danos ao equipamento

e Nunca utilize um produto partido ou danificado.

e Nao utilize o dispositivo se este estiver defeituoso ou mostrar erros criticos; se for necessario completar uma cirurgia em
curso, podera ser aceitavel utilizar o dispositivo, mas apenas sob supervisdo cuidadosa do cirurgido responsavel.

e Material biolégico potencialmente perigoso pode penetrar sob as coberturas de protegdo. Use luvas e 6culos de protecdo,
proceda a limpeza e desinfe¢do antes de realizar qualquer trabalho.

e  Existe o risco de choque elétrico quando as coberturas de protegdo sao retiradas.

e NOTA: As carateristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em areas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente necessério CISPR
11 classe B) este equipamento pode n3o oferecer prote¢do adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O
utilizador pode necessitar de tomar medidas de mitigagdo, tais como reposicionar ou reorientar o equipamento.

e  Durante a cirurgia de alta frequéncia, a mesa deve estar em modo de espera, ndo devem ser solicitados quaisquer
movimentos ou funges da mesa.

e QO visor tatil (opcional) ndo deve ser utilizado durante uma cirurgia de alta frequéncia; recomenda-se que afaste os cabos
da cirurgia de alta frequéncia do visor tatil.

e Como o dispositivo é um equipamento elétrico, siga sempre as leis e regulamentos locais relativamente a eliminagdo,
descarte e gestdo de residuos do dispositivo e dos seus componentes.

e NOTA: Deve ser testado ap6s modificagdo, assisténcia, reparagdo e manutengdo antes de ser COLOCADO AO SERVICO de
acordo com o manual de assisténcia.

e Depois de qualquer REPARACAO e/ou MODIFICACAO do EQUIPAMENTO ME que tenha sido realizada sem estar de acordo
com as instrugdes do FABRICANTE, as alteragOes efetuadas no equipamento devem ser avaliadas relativamente as normas
de concegdo e aos requisitos das referidas normas antes do regresso ao servigo.

e Na&o utilize num ambiente rico em oxigénio.

e  Ndo ative a inclinagdo lateral ou retorne a posi¢ao zero durante o transporte da mesa. Crie o habito de desligar a mesa
antes de iniciar qualquer transporte.

| 05
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Simbolos

INFORMACOES DE SEGURANCA

ISO 7010-WO001 Sinal de aviso geral

Controlo manual auxiliar de emergéncia

Instrugdes para Trendelenburg de emergéncia

Marcacdo CE de conformidade

IEC 60417-5840 Tipo B, equipamento que oferece um grau particular de protecdo contra
choque elétrico.

IEC 60529 Grau de protegdo, (entrada de dgua e objetos estranhos)

icone de ciclo de trabalho, ciclo de trabalho 10%

IEC 60417-5021 Ponto de conexdo de equalizagcdo potencial (Equipotencialidade)

IEC 60417-5019 Ponto de aterramento de protecdo

IEC 60417-5017 Aterramento funcional (ponto de aterramento geral)

Simbolo REEE: ndo descarte componentes elétricos no lixo doméstico ou municipal

IEC60417-5001B InformacGes sobre a bateria

Ligagdo para comando manual

Conexdo para pega de deslocamento

Direcdao de movimento

1ISO7000-1321B Massa do equipamento movel

Indicador de instrugdes de utilizagdo eletrdnicas (elFU), cddigo de leitura para aceder ao
portal de assisténcia para obter suporte e material descarregdvel

A carga maxima de trabalho segura é de 300 kg/661 |b na posi¢cdo normal
e de 150 kg/330 Ib na posicdo inversa.

Bateria de procedimentos de emergéncia (para Trendelenburg manual)

InstrugBes para Trendelenburg de emergéncia.

Empilhador - levante a caixa neste lado, se estiver atravessada, ndo levante

N3ao sentar
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ISO 7010-M002 NOTA sobre EQUIPAMENTO ME “Siga as instrucGes de
utilizacdo”
[REF) oo
o stille AB . pe . . , s .
Hade , Identificador do produto, UDI, etiqueta de tipo e nimero de série
T6.3AH 250V
A IEC60417-5016 (Fusivel), IEC 60417-5534 (Ficha CA) Entrada
IEC 60417-5021 (Equipotencialidade), ISO7000-2567 (Acesso a caixa de
fusiveis)
ISO7010-W024 Risco de ferimentos por entalamento/esmagamento
ISO 7010-WO012 Risco de choque elétrico
R T e Contacto do servigo técnico
e o e o
imagiQ3™
LOW-DOSE ENABLER ™ L.
TRUE FREE FLOAT ™ Marcas comerciais e patentes
BB
] oo ‘MD|[TE
ﬁ “E@E?;E%T;;ma smn Etiqueta do equipamento acessério/periférico
] YYYY-MM-DD
(01)73323x0000000( (21)550-x000000¢( (11)YYMMDD c €
) Dispositivo médico
Peca aplicada de TIPO B SO 15223-1:2021: 5.7.7
ISO 7010-M002 NOTA sobre Numero de referéncia Fabricant
EQUIPAMENTO ME “Siga as instruces de apricante
utilizagdo NUmero do modelo
LOGOTIPO Stille
\ [ ] 0-G530-0001-EN-XX )
STILLE @ R %xxxx /
[SN] Prxxxxxxx
Surgical perfection. For Life. L d stille AB |dentiﬁca(}50 da etiqueta

Ekbacken 11

H 1 : o S-64430 Torshilla Sweden
ee—— | MagiQ3 Legacy o veannos
comercial Made in Sweden c E I P 24 /473323xxxxxxxx(21)550-xxxxxxxx(1W)YYNM é
Marca CE
O dispositivo estad em conformidade Transportador da UDI Data de fabrico
com a norma (UE) MDR 2017/745
Classificacdo de protecdo IP24 HRI (Interpretacdo legivel por humanos), interpretacdo
EN 60529 legivel dos caracteres de dados codificados na portadora da

uDlI.
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INTRODUCAO

imagiQ3 é uma mesa cirurgica moével alimentada por bateria ou
por conexdo a rede elétrica.

A imagiQ3 é especialmente adequada para cirurgia endovascular
e cardiovascular orientada por imagem. A imagi Q3 também
cumpre os requisitos estabelecidos para uma mesa cirurgica
padrdo, tornando-a também adequada para cirurgia aberta
tradicional.

O topo da mesa da imagiQ3 é feito de fibra de carbono
radiotransparente com um elevado grau de radioluscéncia de
raios X, que por sua vez fornece uma dose de radiagdo reduzida
durante os procedimentos de radiagdo com Arco em C. O design
delgado e a base baixa tornam-no um complemento ideal para
qualquer tamanho do Arco em C, permitindo que o recetor se
aproxime do paciente.

O topo da mesa tem um movimento de flutuagdo livre tnico
(True Free Float), que é uma carateristica especial que distingue a
imagiQ3 de outras mesas cirurgicas no mercado.

Todos os movimentos da mesa sdo controlados e monitorizados
pelo utilizador, normalmente o cirurgido. Com pouco esforgo,

o utilizador pode mover o topo da mesa livremente no plano x
ou y para obter uma imagem da drea de estudo em questdo. A
flutuagdo livre permite obter uma imagem da drea em estudo
sem mover o Arco em C, que pode ser muito pesado e dificil

de mover, e demorar mais tempo. A mesa da ao cirurgido

um controlo sem precedentes e liberdade de movimentos

em qualquer direcdo desejada, incluindo enrolar o paciente,
enquanto fornece suavidade de ponta, permitindo menores
tempos de operagdo e eficiéncia no bloco operatério. O tempo de
cirurgia encurtado aumenta a produtividade, assim como reduz a
exposicdo a radiagdo tanto do pessoal como dos pacientes.

A imagiQ3 é operada em dois modos basicos: modo de operagdo
ou modo de transporte.

A Carga de trabalho segura (SWL) é de 300 kg/661 Ib (paciente +
equipamento) na posi¢do normal e 150 kg/330 Ib SWL (paciente
+ equipamento) na posigdo inversa.

A mesa imagiQ3 pode ser equipada com um grande nimero
de acessorios, especificos e gerais, que podem ser utilizados na
mesa.

Estes acessérios sdo descritos na sec¢do de acessorios deste
manual.

Finalidade pretendida

— A mesa cirurgica imagiQ3 Legacy destina-se ao
posicionamento e suporte do paciente antes, durante e
apods procedimentos cirlrgicos e ndo cirurgicos num bloco
operatdrio. A imagiQ3 Legacy é particularmente adequada
para cirurgias minimamente invasivas, especialmente
endovasculares e cardiovasculares, devido ao elevado
grau de transparéncia para raios X do topo da mesa e o
posicionamento na diregdo do plano xy sem mover o Arco
em C.

Utilizadores alvo
—  Odispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de
saude qualificados.

Indicacao
—  Procedimentos cirurgicos e ndo cirurgicos

Contraindicagdo
—  Cirurgia ao cérebro.
- Cirurgia em criangas.

Condigdes de utilizagdo pretendidas

—  Paraser usado em blocos operatdrios/salas de operagdo
numa unidade de saude profissional.

—  Paraser usado num piso antiestatico.

- Limpe e desinfete sempre antes da utilizagdo.

Condigoes de utilizacdo pretendidas (continuagao)

—  Ouso fora do ambito previsto pode causar uma situagdo
perigosa e magoar o paciente, o utilizador e danificar o
dispositivo.

—  ASTILLE AB fornece acessérios compativeis com a utilizagdo
prevista da imagiQ3 (consulte o manual de acessorios).

- Coloque sempre um campo cirlrgico entre o paciente e a
mesa. Ndo se pretende o contacto direto entre o paciente e
a mesa.

Populagdo de pacientes alvo
—  Pacientes que necessitam de cirurgia aberta em geral,
cirurgia endovascular ou cirurgia cardiovascular.

Principios de operagdo

— A mesa cirdrgica mével imagiQ3 é operada através
de alimentagdo CA ou através de uma bateria de alta
resisténcia.

Modo de transporte (Mesa nao estacionada)

— Quando a mesa ndo estiver estacionada esta sobre rodas e
pode ser utilizada para transporte intra-clinico.

— O modo de transporte requer que a mesa esteja em posi¢dao
de seguranga.

— Quando a mesa sair de estacionamento, os LED bloqueado
e desbloqueado piscam. Para indicar uma saida de
estacionamento concluida, o LED desbloqueado ira estar
permanentemente aceso.

Modo de operagdo (Mesa estacionada)

— A mesa deve ser colocada em modo estacionado quando
utilizada para cirurgia. A mesa é baixada para o chdo
e quando o LED ao lado do botdo de bloqueio estiver
constantemente aceso, a mesa esta na posigdo de
estacionamento e apoiada no chdo.

—  Nesta posicdo, todas as fungGes da mesa podem ser
ativadas.

Ajuste da posicao da mesa:

— 0 modo motorizado para inclinagdo Trendelenburg, coluna
para cima/baixo, inclinacdo lateral (ISO-centric roll™) e mesa
ndo estacionada podem ser ativados através do comando
manual.

—  Afuncdo de flutuagdo do topo da mesa manual (True
Free Float™) na posicdo X (longitudinal) e Y (lateral), esta
disponivel através da ativagdo da pega de deslocamento e
um ajuste manual da posi¢do do topo da mesa.

Posicionar o paciente

- Posicione o paciente na mesa, para imagiologia do tronco
ou das pernas. A dire¢do da cabeca é definida/estabelecida
através do comando manual.

Se for usado um Arco em C
—  Posicione a mesa na area de imagem desejada.

Flutuagdo da mesa

—  Quando a mesa esta na posi¢do horizontal, a mesa estd
pronta para flutuar nos eixos x e y.

—  Premindo a pega de deslocamento para baixo, a fungdo de
flutuagdo é libertada.

—  Agora, a flutuagdo pode ser facilmente realizada, e o
cirurgido pode flutuar o topo da mesa com precisdo total e
liberdade de movimento em qualquer dire¢do pretendida.

—  Assim que a pega de deslocamento é libertada, a fungdo de
flutuagdo é bloqueada imediatamente.

Trendelenburg

—  Em caso de necessidade, uma fungdo Trendelenburg ou
anti-Trendelenburg estd disponivel no comando manual.
Para emergéncia, um botdo de acdo rapida permite um
rapido ajuste Trendelenburg.

RCP

—  Recomenda-se centrar o topo da mesa lateralmente
e longitudinalmente sobre a coluna antes de executar
qualquer RCP ou tratamento de emergéncia.
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Comandos

—  Todos os movimentos sdo interrompidos quando o botdo do
comando manual é libertado ou quando o comando manual
é desligado (OFF).

—  Todos os movimentos acionados por motor podem
ser ativados a partir do comando manual. Sé pode ser
selecionado um movimento de cada vez.

—  Todos os movimentos, exceto a fungdo de estacionamento,
param imediatamente quando os botdes do comando
manual ou os comandos de pé sdo libertados.

— A mesaimagiQ3 tem uma unidade de carregamento
integrada e totalmente automatica para carregar as baterias
no bloco operatério também com um paciente na mesa. O
indicador de bateria e de carregamento, bem como sons
(sinais sonoros), alertam o utilizador para alteragdes de
condigdes.

—  AimagiQ3 deve ser limpa e desinfetada apos cada utilizagdo
(seguir o procedimento de limpeza do hospital). Veja
as recomendagdes neste manual relativas a limpeza e
desinfe¢do da mesa e do colchdo.

Desempenho essencial

— O desempenho essencial da mesa imagiQ3 é definido como
a capacidade de suportar um paciente sem movimentos
indesejados, bem como a capacidade para alcangar posi¢oes
para tratamento de emergéncia, neste caso a posi¢do
de Trendelenburg e a posi¢do plana da mesa para RCP
(Reanimagdo cardiopulmonar).

—  Afungdo pode ser ativada usando o comando manual e
pode ser alcangada como uma fun¢do de emergéncia em
caso de falha de energia.

Fungdes utilizadas com frequéncia

— O topo da mesa flutuante é a fungdo utilizada com mais
frequéncia, seguida pela coluna para cima e para baixo
e pela posi¢do 0. Em seguida, a fungdo de apoio de
estacionar/sair de estacionamento.

Condigdes de trabalho menos favoraveis

—  Acondigdo de trabalho menos favoravel é quando a
mesa estd na sua posigdo mais alta, com o topo da mesa
totalmente para fora e para o lado com carga méaxima de
trabalho seguro (SWL) 300 kg/661 Ib na posigdo normal.

Cirurgia de alta frequéncia
—  AimagiQ3 é adequada para cirurgia de alta frequéncia (CAF)
quando em modo de espera.

Descrigdo detalhada da prioridade de fungées da mesa

—  Todos os movimentos da mesa cessam imediatamente se o
botdo de operagdo ou o pedal do dispositivo de comando
tiver sido libertado.

—  Todas as operagdes podem ser interrompidas pressionando
o botdo principal “OFF” no comando manual.

—  Sevaérios comandos forem dados simultaneamente de
uma unidade de controlo, todos os movimentos cessam.
(Com excegdo do rapido abaixamento da cabeceira
(“Trendelenburg-rapida”), em combinagdo com a cabeceira
para baixo).

—  Certos movimentos do topo da mesa podem ser ativados
pelo comando de pé.

—  Asfungdes Trendelenburg e coluna para cima/para baixo
podem ser sempre manobradas independentemente do
estado de estacionamento/sair de estacionamento.

—  Trendelenburg de emergéncia - a descida da cabeceira da
mesa é executada a partir do Controlador de Trendelenburg
de Emergéncia independente, que esta separado do resto
do sistema.

—  Se uma sequéncia de estacionamento/saida de
estacionamento for interrompida, os LEDs do simbolo
de bloqueio/desblogqueio no comando manual piscam e
algumas fungdes sdo limitadas.

— 0O comando de inclinagdo lateral ou um comando de
retorno a posicdo 0 s6 é possivel quando a mesa estiver
estacionada.

Descri¢ao detalhada da prioridade de fungées da mesa

(continuagado)

INTRODUCAO [

Uma tentativa de ativar a posi¢do 0 quando a mesa

ndo estiver estacionada resultara num estacionamento
automdtico da mesa.

A sequéncia de retorno a 0 é ativada pressionando

e mantendo pressionado o botdo 0 até que todos os
movimentos parem. Se o botdo 0 for libertado, todos os
movimentos cessam imediatamente.

Movimentos de inclinagdo lateral e longitudinal sdo
fornecidos com fungGes automaticas de paragem na posigdo
0.

Os movimentos de inclinagdo lateral e longitudinal cessam
automaticamente quando a mesa atinge a posigdo 0.

O movimento de inclinagdo que para na posi¢do 0 pode ser
reativado soltando e pressionando o bot3do/pedal.

N&o ha paragem automatica na fungdo de posi¢do 0

com descida rapida da cabeceira ao usar a fungdo de
Trendelenburg rapida.

O sistema desliga-se apos 10 minutos, para ligar o sistema,
prima o botdo On no comando manual.

O botdo de ativagdo da pega de deslocamento também
funciona como um botdo ON (Ligado).

Transporte de pacientes

A imagiQ3 esta aprovada para o transporte de pacientes. A
mesa requer que o utilizador posicione a mesa em posi¢do
de segurancga para permitir o transporte.

LimitagGes de saida de estacionamento

A imagiQ3 so pode sair de estacionamento quando a

mesa estiver em posi¢cdo de seguranca. Se tentar sair de
estacionamento fora da posi¢do de seguranga, a mesa
emitird um sinal sonoro e o controlo manual indicard como
manobrar a mesa para chegar a posigdo de seguranga.

Estacionamento automatico

Se a fungdo O for solicitada, a mesa iniciard o
estacionamento e emitird um sinal sonoro durante o
estacionamento. Assim que a mesa estiver estacionada,
continuard a posicionar a mesa na posigao 0.

Posicdo de seguranga

A imagiQ3 pode precisar de ser ajustada para alcangar

a posigdo de seguranca para permitir a saida de
estacionamento.

A posi¢do de seguranga € alcangada quando o topo da mesa
estd centrado de lado a lado na diregdo lateral, e centrado
entre as setas azuis na lateral na dire¢do longitudinal.

Instrugdes de utilizagdo eletrénicas - elFU

Este manual pode ser obtido como uma cépia elétrica,
e-IFU.

A imagiQ3 esta equipada com um indicador de instrugdes
de utilizagdo eletrdnicas (elFU) que permite ao utilizador
aceder a todas as informagdes relacionadas com o utilizador
e o produto.

Atualmente, é necessario um Adobe Reader (PDF) para abrir
os ficheiros.

Também pode aceder ao manual através da pagina de
suporte em www.stille.se. Atualmente, isto requer uma
conta e um inicio de sessdo que podem ser obtidos através
da pagina da Internet.

Acessorios

A mesa imagiQ3 pode ser equipada com um grande nimero
de acessérios, tanto especificos como gerais, que podem ser
usados na mesa, estes acessorios sdo descritos na secgdo de
acessorios deste manual.

Manutencgdo e reparagdes preventivas

A imagiQ3 requer manutengdo preventiva periddica para
manter a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
relativamente as PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS, e
para uma utilizagdo segura durante a sua vida Util prevista,
as instrugoes relativas a manutengdo preventiva, assisténcia
e reparagOes sdo descritas no manual de assisténcia
separado.
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INTRODUCAO
Descricao do dispositivo

1.

2.

Now

O colchdo é feito de material de “recuperacdo lenta”, para minimizar as Ulceras de pressdo em doentes
durante procedimentos longos. O colchdo é fixado ao topo da mesa com Velcro®, o que facilita a sua remogao.
O topo da mesa é feito de laminado composto de fibra de carbono radiotransparente. A extremidade traseira
do topo da mesa esta equipada com pegas que ndo sdo radiotransparentes.

O comando manual gere os movimentos da mesa. Normalmente, estd suspenso da calha de acessériosdo
topo da mesa.

A pega de deslocamento é uma funcdo de manobra que permite a funcdo True Free Float™ - a deslocacdo

do topo damesa. A pega de deslocamento permanece, normalmente, numa posi¢do bloqueada na calha de
acessorios. Duas pegas de deslocamento podem ser utilizadas simultaneamente para manobrar a True Free
Float™.

IEC 60417-5021 Ponto de conexdo de equaliza¢do potencial (Equipotencialidade).

Entrada do aparelho e fusiveis principais (ligagdo a rede CA).

Uma cobertura de emergéncia fixa a ligacdo de Trendelenburg de emergéncia, que permite ao Controlador de
Procedimentos de Emergéncia ligar-se ao circuito Trendelenburg, e o comando manual auxiliar.

Painel de conexdo com 5 entradas para conectar a pega de deslocamento, o comando manual e acessoérios
como o Maddulo de controlo integrado.

Controlador de Trendelenburg de Emergéncia, uma unidade amovivel que pode ser conectada ao circuito
Trendelenburg para permitir a colocagdo do topo da mesa em posigdo para tratamento de emergéncia, nor-
malmente plana para RCP ou Trendelenburg.

. As calhas de acessérios fixas correm ao longo de parte do topo da mesa. Versdes estilo UE e US disponiveis.
. Coberturas de protecdo, coberturas de ago inoxidavel que protegem o interior da mesa.
. Rodas de transporte, para transportar e para estacionar a mesa cirurgica, as rodas podem ser retraidas ou

extraidas.

Uma etiqueta com cédigo QR esta localizada na parte traseira da mesa
imagiQ3. Esta etiqueta com cddigo QR é Unica para cada mesa. Digitalize-a

com um smartphone para aceder a:
e Informagdes da pagina de suporte da imagiQ3 - Inclui detalhes como:

e o numero de série da sua mesa e o numero das pegas
e guia rapido, manual do utilizador, folhetos, videos de formagao, ...

e AcGes da pdgina de suporte da imagiQ3:
e cliqgue em “Instalagdo de relatério” para obter a extensdo da garantia.
¢ cliqgue em “Emissdo de relatdrio” para nos enviar os seus pedidos e
reclamacgoes.
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InstrucSes de funcionamento INTRODUGAO .

Procedimento de iniciagdo

Siga o procedimento descrito abaixo antes de a

mesa cirurgica imagiQ3 ser usada pela primeira vez:

— Leia cuidadosamente o manual do utilizador antes
de comegar a
utilizar a mesa.

— Carregue as baterias incorporadas na mesa até
estarem completamente carregadas, consulte as
instrucGes de carregamento neste manual, (depen-
dendo do modelo e da carga atual, isto pode levar
até 10 horas, consulte a pagina 23).

— Remova o Controlador de Trendelenburg de
Emergéncia e
carregue as baterias, reinstale quando estiverem
completamente carregadas, dependendo da carga
elétrica, pode levar até 4 horas, consulte a pagina
23).

— Siga e preencha o relatério de instalagdo. Consulte
o documento
0320-6PF001-01 Relatdrio de instalagdo da
imagiQ3 https://www.STILLE.se/register-product/

— Siga e preencha o protocolo de teste I1SO -EN 62353
(consulte a pagina 77) no manual de assisténcia.

— Limpe e desinfete a mesa e os seus acessorios
de acordo com as instrugGes neste manual (cone
sulte a pagina 22).

— Se a mesa tiver sido transportada abaixo de -10°C,
a mesa deve ser climatizada durante um minimo
de 10 horas antes de ser desembalada.

1. Teste todas as fung¢des do comando manual como descrito abaixo:

2. Coluna, Desloque a coluna desde a posicdo mais baixa a mais alta e de volta para a mais baixa.

3. ISO ROLL™/Inclinagdo lateral direita, desloque o topo da mesa desde a posi¢do zero a inclinagdo maxima
direita, e entdo ponha a mesa na posigao zero.

4, 1SO ROLL™/Inclinacdo lateral esquerda, desloque o topo da mesa desde a posi¢do zero a inclinagdo maxima
esquerda, e entdo ponha a mesa na posigao zero.

5. Inclinagdo longitudinal (Trendelenburg), desloque o topo da mesa desde a posigdo zero a posi¢do mais baixa
da cabeceira, e entdo ponha a mesa na posi¢ao zero.

6. Inclinagdo longitudinal reversa (anti-Trendelenburg), desloque o topo da mesa desde a posigdo zero a posi¢do
mais alta da cabeceira, e entdo ponha a mesa na posi¢do zero.

7. Trendelenburg-rapida (ou “Trend-rapida”), desloque o topo da mesa desde a posigdo zero a posi¢do mais
baixa da cabeceira, e entdo ponha a mesa na posi¢ao zero.

8. Posicdo zero. Inclinagdo lateral, desloque o topo da mesa da inclinagdo maxima esquerda para a inclinagao
maxima direita e volta. Certifique-se de que a mesa para nas duas vezes que passa na posi¢ao zero.

9. Inclinagdo longitudinal (Trendelenburg), desloque o topo da mesa desde a posigdo da cabeceira mais baixa a
posicdo mais alta e volta. Certifique-se de que a mesa para nas duas vezes que passa na posi¢ao zero.

10. True Free Float™/Deslocamento. Fungdes de deslocamento, coloque a mesa na posi¢do 0 e teste ambos os
eixos. Verifique se o0 movimento é realizado sem esforgo e suavemente (manobra com apenas uma mao).

11. Execute a funcdo bloqueio/desbloqueio de estacionamento completamente para dentro e para fora, verifique
se 0 LED no comando manual indica quando a fungao estd na sua posicdo com um sinal sonoro e uma luz fixa.

12. Todos os passos acima mencionados devem ser inspecionados também no comando manual sobressalente.

13. A mesa estd agora pronta para ser utilizada.

Inspegdes diarias antes de procedimentos

14. Certifique-se de que a mesa estd devidamente limpa e desinfetada.

15. O operador deve ter conhecimento de como funciona o aparelho, deve estar ciente de avisos e sinais
descritos no manual do utilizador. O manual do utilizador deve estar sempre disponivel.

16. O operador deve executar uma func¢do de acordo com o ponto 2-12 (a partir das instrucGes “antes de a mesa
ser usada pela primeira vez”).

17. Teste as func¢Oes do dispositivo e inspecione os cabos verificando cortes e outros danos. Em caso de duvida,
substitua as partes relevantes.




12 | Manual do utilizador imagiQ3™ Legacy - Manuseamento de emergéncia

B VIANUSEAMENTO DE EMERGENCIA

Controlo manual sobressalente

No caso de um comando manual avariado, a mesa esta equipada com um comando manual sobressalente
localizado sob a tampa de emergéncia.

Desconecte sempre um comando manual danificado antes de conectar uma nova unidade.

Se o comando manual de emergéncia tiver sido utilizado, certifique-se de que o substitui por um novo.
Descarte sempre um comando manual avariado.

Levante a tampa traseira para ter acesso ao comando Levante o comando manual
manual.

A\

Desaperte o grampo do cabo e retire a ficha da tomada. Ligue o cabo a tomada e aperte o grampo do cabo.
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MANUSEAMENTO DE EMERGENCIA [l

Posicdo para tratamento de emergéncia na posicao de Trendelenburg ou RCP

No caso de uma mesa ndo funcional, se o paciente precisar de ser colocado numa posi¢do para tratamento de
emergéncia, a mesa estd equipada com um sistema de alimentagdo/controlo de emergéncia independente para o
movimento Trendelenburg.

Siga o procedimento abaixo para ligar a fonte de alimenta¢do de emergéncia/sistema de controlo.

NOTA! E necessario carregar o Controlador de Trendelenburg de Emergéncia anualmente (o tempo méximo entre
carregamentos é de 18 meses).

Desaperte os 2 parafusos e puxe a tampa
traseira para aceder ao Controlador de
Trendelenburg de Emergéncia.

Levante a tampa traseira para ter

~ Desligue a ficha.
acesso ao ponto de conexdo.

@ f ]
= -

—

Utilize os botdes do Controlador de Trendelenburg
de Emergéncia para posicionar a mesa na posicdo
pretendida para tratamento de emergéncia.

Conecte o cabo do
Controlador de Trendelenburg
de Emergéncia.

Tenha em atengdo que, ao reinstalar o Controlador de Trendelenburg de Emergéncia, deve certificar-se de que todos os
cabos estdo corretamente colocados e que a extremidade da tampa estd debaixo da cobertura debaixo da cobertura e
ndo por cima.
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INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Controlo manual e Mddulo de controlo integrado

Comando manual

O comando manual é a interface principal para interagir com a mesa.

Antes de colocar ou retirar qualquer paciente, a mesa deve estar estacionada
com a fungdo de bloqueio.

O botdo OFF apenas desativa os botGes no comando manual; o sistema

nao pode ser desligado. O sistema tem uma func¢do de desligar automatico
que desativa e desliga o sistema automaticamente. Para ativar o sistema,
pressione o botdo ON.

Informagdes importantes

e O comando manual deve estar ligado (ON) para serem executados quais-
quer movimentos.

e Todos os movimentos acionados por motor podem ser ativados a partir
do comando manual.

e Apenas pode ser ativado um movimento de cada vez, 2 entradas diferen-
tes param a mesa.

¢ Todos os movimentos param imediatamente quando os bot&es do
comando manual sdo libertados.

e Afuncdo de estacionamento deve ser mantida ativada manualmente até
as rodas alcancarem a posicdo bloqueada/desbloqueada final.

e Para a mesa sair de estacionamento é necessario que esteja numa

posicao de seguranca, a secgao de diregao do topo da mesa branca indica
através de LEDs qual(is) o(s) eixo(s) que estdo fora de posi¢do. Utilize a
pega de deslocamento para movimentar a True Free Float™ na

direcdo longitudinal ou lateral. Quando o(s) eixo(s) estiver(em) na
posi¢ao

correta, o(s) LED(s) acende(m).

e Nao puxe o fio do comando manual ao desconectar o comando manual
da mesa. Isto pode resultar em danos no comando manual.
e O cabo do comando manual deve ser conectado ao conector mais perto

da area de utilizagdo, para garantir uma fixacdo segura as calhas de aces-
sérios.

e Limpe o comando manual regularmente com detergentes recomendados
ou utilize uma cobertura de protegdo transparente durante a utilizagdo.
e Se o controlo manual for utilizado dentro do campo estéril, recomenda-

se que cubra o controlo manual com um pano esterilizado.

¥ Ls@ ©

—
STILLE
~~
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INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Comando manual (incluido na configuragdo padrao)

e  Pendure o comando manual na calha lateral quando nao estiver a ser utilizado.

e Conecte o conector do comando manual na porta de conexdo na parte traseira da mesa.
e  Funcionalidade do comando manual, consulte as paginas 14-16, Manuseamento.

v e

o |
ne kK

=

~ .
Manutencao preventiva: ) . . . G
Anualmente, como parte do programa de manutengdo preventiva da mesa imagiQ3.
(M

Limpeza e desinfecdo do comando manual:
Limpe e desinfete antes da utilizagdo.
Siga as diretrizes gerais de limpeza e desinfe¢do na sec¢do Cuidados e manutengdo deste manual.

UG

Ligue o cabo a tomada e aperte o grampo do cabo. Todos
os 5 conectores podem ser usados para o comando manual,
pega de deslocamento

ou ICM.

InstrugGes de funciona-

mento
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INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Indicador da bateria

INDICADOR {CONE FUNCAO FUNCAO
Fonte de alimen- 11 Indica nivel baixo de bateria com | Luz branca quando é detetada uma entrada da
tagdo uma luz vermelha. fonte de alimentagdo.

Nivel da bateria

Indica um nivel baixo de bateria
com uma luz vermelha.

Indica um nivel médio de bateria
com uma luz amarela.

Indica bateria completamente
carregada com uma luz verde.

A luz correspondente ao nivel de carga atual
acende-se.

Se estiver muito préximo do esgotamento da
bateria, o indicador pisca.

Os indicadores ‘indicam aumento’ durante o
carregamento.

Erro fatal
Reinicializar

Ol = & o a

Indica que a mesa deve ser reini-
cializada.

Pisca uma luz laranja quando é necessario reini-
cializar.

Coloque a coluna da mesa na posigdo superior,
bloqueie e desbloqueie as rodas, nivele a mesa e,
em seguida, faca todos os movimentos da mesa
para a posi¢do totalmente IN (para dentro) e, em
seguida, para a posigcdo totalmente OUT (para
fora) e depois de volta para a posi¢do plana, fina-
lize deslocando a mesa para a posigdo totalmente
retraida.

Modos de operacao

A imagiQ3 é operada em dois modos basicos:

Modo de transporte (Rodas desbloqueadas)
e Asrodas sdo desbloqueadas e a mesa pode ser transportada dentro da
unidade de saude.

a °

8 b

8 b

8 b

Modo de operagao (Rodas bloqueadas)
e Asrodas sdo bloqueadas e a mesa pode ser utilizada para colocagdo do paciente
e cirurgia.
e Paraindicar que as rodas estdo bloqueadas, o LED correspondente esta
constantemente aceso.

Bloquear/desbloquear as rodas

e  Para bloquear/desbloquear as rodas, o botdo de bloqueio/desbloqueio é
mantido premido durante cerca de 15 segundos.

Para indicar que as rodas estdo desbloqueadas, o LED correspondente esta
constantemente aceso.

e O movimento das sec¢bes da mesa ndo deve ser ativado durante o bloqueio/
desbloqueio. Sera ouvido um aviso sonoro se isto for feito.

e Paraindicar que as rodas se encontram entre a posi¢do de bloqueadas/
desbloqueadas, os dois LEDs estdo A PISCAR.

Codigos de erro e explicacao dos sons

Faltam func@es e o indicador de erro fatal pisca

Erro fatal

Entre no modo manual e tente executar a fungdo indicada
até as suas posigdes finais.

A mesa desliga-se (OFF) ou n&o liga (ON)

Bateria fraca

Ligue a mesa a corrente e carregue as baterias.

LEDs correspondentes estiverem a piscar rapidamente

Quando a pega de deslocamento é pressionada, ouve-se um Inclinémetro Calibragdo do inclinometro
sinal sonoro (sem indicag&o de led) sem fungdo de flutuagdo

Led que pisca rapido (ambos) e sinal sonoro (100 ms a 100 Inclinémetro Calibragdo do inclindmetro
ms desligado) nos botdes de trend quando o botdo de trend

ou de nivel é pressionado

Se um movimento for interrompido ou ndo for iniciado, e os Sobretensdo Diminua a carga na mesa

LED a piscar rapidamente

LED intermitentemente aceso e apagado, permanecendo
aceso por 200 ms e apagado por 200 ms.

LED a piscar lentamente

LED intermitentemente aceso e apagado, permanecendo
aceso por 400 ms e apagado por 400 ms.

Sinal sonoro 3 trés repeti¢des (estacionar e sair do estacio-
namento)

Sinal sonoro intermitentemente ligado e desligado, permane-

cendo ligado por 100 ms e desligado por 50 ms.

Modo de aviso sonoro/manual (aviso para fungdo ndo
permitida, sincronizagdo de LA23.

Sinal sonoro intermitentemente ligado e desligado, permane-

cendo ligado por 100 ms e desligado por 100 ms.

Um bipe (para sistema ligado (ON))

Sinal sonoro 50 ms ligado (ON) uma repeti¢do
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BOTAO

{CONE

FUNCAO

LUZ/SOM

Sistema desligado
(OFF)

Desative todos os botdes.

O sistema ndo pode ser desligado (OFF),
entrard no modo de suspensdo de
energia.

Sem luzes quando o controlador estd desativado.

Sistema ligado (ON)

Ative todos os botdes.

A fungdo de desligar automatico desa-
tivara e desligard o sistema automati-
camente.

A luz permanece acesa enquanto os botGes estiverem
ativados, quando a luz estiver apagada, o comando
manual estd no modo de suspensdo, prima ON para
ativar novamente os botdes.

Mesa - Para cima/
Para baixo

Mesa para cima

Levante o topo da
mesa.

Mesa para baixo

Baixe o topo da
mesa.

A luz acende-se enquanto o botdo esta premido.
Pisca quando o limite foi atingido.

Orientagdo do
paciente - Normal

Defina a orientagdo do paciente para
Normal.

A luz acende-se quando definido.
Para alterar a definigdo, é necessario manter o botdo
premido durante 1 segundo.

Orientagdo do
paciente - Inversa

Defina a orientagdo do paciente para
Inversa.

A luz acende-se quando definido.
Para alterar a definigdo, é necessario manter o botdo
premido durante 1 segundo.

Trendelenburg

Mova o topo da mesa para a posi¢do de
Trendelenburg.

O movimento para automaticamente na
posicdo 0.

A luz acende-se enquanto o botdo esta premido.
Pisca rapidamente e um sinal sonoro confirma que a
posigdo foi atingida.

Se acionado a partir de outro controlador, Trende-
lenburg/Trendelenburg inversa piscara.

Inversa
Trendelenburg

Mova o topo da mesa para a posigdo de
Trendelenburg inversa.

O movimento para automaticamente na
posigao 0.

A luz acende-se enquanto o botdo esta premido.
Pisca rapidamente e um sinal sonoro confirma que a
posicdo foi atingida.

Se acionado a partir de outro controlador, Trende-
lenburg/Trendelenburg inversa piscara.

Inclinagdo lateral
(ISO-ROLL™)

S EVIE

Inclinar para a direita

Incline a mesa no sentido dos ponteiros
do reldgio, conforme visto a partir da
direcdo da cabega do paciente, utili-
zando a definigdo ativa para orientagdo
do paciente.

O movimento para automaticamente na
posicdo 0.

A luz acende-se quando estiver ativo.

A luz acende-se enquanto o botdo esta premido.
Pisca rapidamente e um sinal sonoro confirma que a
posigdo foi atingida.

Inclinagdo lateral

Inclinar para a esquerda

A luz acende-se quando estiver ativo.

(ISO-ROLL™) ." Incline a mesa no sentido oposto ao dos | A luz acende-se enquanto o botdo estd premido.
’ ponteiros do relégio, conforme visto a Pisca rapidamente e um sinal sonoro confirma que a
. partir da diregdo da cabega do paciente, | posicao foi atingida.
utilizando a definigdo ativa para orien-
tagdo do paciente. O movimento para
automaticamente na posigdo 0.
Posigdo 0 Mova o topo da mesa para a posi¢ao Sem luz
(topo da mesa »O‘_ plana. Emite um sinal sonoro para confirmar que a posigdo
nivelado) O movimento para automaticamente na | foi alcangada.

posicdo 0.

Estacionamento

Bloqueie a mesa retraindo as rodas.

A piscar se a mesa ndo estiver no estado de estacio-
nada nem de ndo estacionada. O sinal sonoro con-
firma que a posigdo foi alcangada e a luz led mostra o
estado de estacionada ou ndo estacionada.

Sair de estaciona-
mento

g @

Desbloqueie a mesa extraindo as rodas.

A piscar se a mesa ndo estiver no estado de estacio-
nada nem de ndo estacionada.

O sinal sonoro confirma que a posigdo foi alcangada
e a luz led mostra o estado de estacionada ou ndo
estacionada.

A fungdo de sair de estacionamento fica bloqueada se
a mesa ndo estiver em posi¢do de seguranga. A mesa
ird emitir um sinal sonoro, e o botdo pressionado e o
LED correspondente ao eixo que ndo esta em posi¢do
de seguranga piscardo quando o botdo for pressio-
nado.

Trendelenburg
rapida

Move o topo da mesa em Trende-
lenburg.
O movimento ndo para na posigdo 0.

Sem luz.
Ligado a orientagdo do Paciente.

Indicador de posi-
¢do de seguranga
(sem botao)

Se for necessario o desbloqueio (sair de
estacionamento) e a mesa ndo estiver
em posicdo de seguranca, o(s) LED(s)
do(s) eixo(s) fora da posigdo sinaliza(m).

Luz que indica quando o topo da mesa esta em posi-
¢do de segurangaem XeY.

Intermitente quando o botdo de saida de estaciona-
mento esta pressionado.

As luzes indicam quando o(s) eixo(s) esta(3o) em
posigdo de seguranga.

Posigdo da ICM na
mesa

Inverte o sistema de coordenadas.
Escolha o lado em que a ICM esta locali-
zada na mesa para uma fungdo Trende-
lenburg e ISO-ROLL™ correta.

A luz indica a posi¢do na mesa.
Pressione o botdo para alterar a posigdo.

InstrugGes de funciona-

mento
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INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO
Conexao e utilizacdao da pega de deslocamento

Pega de deslocamento (padrdo + opgdo) 555-1760, 555-1761 O uso fora do ambito previsto pode causar uma situagdo perigosa e
magoar o paciente, o utilizador e danificar o dispositivo.

Descrigdao do produto Principio de funcionamento

Uma construgdo em aluminio que possibilita a fungdo True Free Pressione o botdo azul grande para libertar a True Free Float e

Float. manobre o topo da mesa para a posi¢do pretendida, depois liberte o

1 pega de deslocamento estd incluida na configuracdo padrio. A botdo azul.

mesa pode ser equipada com 1 pega de deslocamento adicional. O botdo de ativagdo Verde deve estar visivel para aceder a fungao.
Quando a fungdo True Free Float ndo estiver a ser utilizada,

Finalidade pretendida recomenda-se que bloqueie a fungdo pressionando o botdo verde, o

Para permitir posicionar o topo da mesa na diregdo horizontal, botdo vermelho ficard visivel.

posicione o paciente.

Fungdo ON do sistema: pressionando o botdo azul grande, o sistema

Utilizadores alvo O ) . ; N
serd ativado da mesma maneira de quando é pressionado o botdo ON

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde
do controlo manual.

qualificados.

Indicagdo o Monte a pega de deslocamento na calha lateral.

N/D o Conecte o conector numa das portas de conexdo na mesa,

prenda o cabo com a contraporca incluida.

Contraindicagdo . E possivel conectar vérias pegas de deslocamento na imagiQ3.

N/D

Perfil de utilizador pretendido Manutencﬁg _ o ) -

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude A manutencdo preventiva periédica (MP) é necesséria anualmente 1

qualificados. vez a cada ano. Verifique se a conexdo entre a calha e a unidade de
comando esta apertada com o grampo conectado, o grampo deve

Populagdo de pacientes alvo suportar uma for¢a minima de 50 N e ndo se mover, ajuste a tensdo

Pacientes que necessitam de cirurgia aberta em geral, cirurgia se necessario. Verifique as fungdes 1 a 16 da unidade de comando,

endovascular ou cirurgia cardiovascular verifique se existem danos no cabo e nos conectores.

Condigdes de utilizacio pretendidas Medidas

Para ser usado em blocos operatdrios/salas de operagdo numa Comprimento 9,1 cm 3,58 pol

unidade de satde profissional. Largura 7,7 cm 3,03 pol

Limpe e desinfete sempre antes da utilizagdo. Altura 15,5 cm 6,1 pol

Utilize uma cobertura de plastico transparente estéril ou semelhante 13keg 2,86 b

para cobrir a pega de deslocamento.

=

True Free Float ativada quando  True Free Float desativada quando o
l o botdo verde esta visivel. botdo vermelho esta visivel.

Abra a tampa e prenda a Certifique-se de que a pega de

pega de deslocamento na calha deslocamento esta firmemente A pega de deslocamento tem uma

lateral apertada na calha. A forga de funcdo de bloquear-desbloquear.

e feche a tampa, empurrando a aperto pode ser ajustadase Recomenda-se que a pega de

tampa com a palma da mao. necessario. Consulte o manual de deslocamento esteja sempre
assisténcia. bloqueada quando n3o estiver a ser

utilizada.

Ligue o cabo a tomada e aperte
o grampo do cabo. Todos 0s 5
conectores podem ser usados
para o comando manual, pega de
deslocamento ou ICM.

Desbloqueie a pega de
deslocamento e prima o
botdo azul para libertar
a True Free Float.
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POSICIONAMENTO DO PACIENTE [

Carga de trabalho segura

DefinicGes
de 300 kg/661 Ibs 150 kg/330 lbs

posicionamento carga de trabalho segura max. carga de trabalho segura max.
do paciente

Definicdo
normal

Definicdo inversa

[e— ]

i

1. \Verifique se o peso do paciente, os acessorios utilizados e a posi¢ao pretendida estdo dentro do limite SWL.

2. Selecione a cabeceira pressionando o botdo de sele¢do da cabeceira (1 segundo). A defini¢do atual é indicada

através do LED de defini¢do da orientagdo do paciente.

Verifique se os acessorios instalados ndo colidem com a mesa ou com o equipamento circundante.

Desloque o topo da mesa longitudinalmente afastando da coluna tanto quanto possivel.

5. Posicione o detetor de painel plano/intensificador de imagem e verifique a area de imagem deslocando o
paciente o maximo possivel longitudinalmente e lateralmente.

w

e

Nota 1: Um angulo longitudinal maior que +2° bloqueara a fun¢do de deslocamento longitudinal.

Nota 2: Centre o topo da mesa longitudinalmente sobre a coluna, tanto quanto possivel, antes de baixar a
extremidade livre do topo da mesa.

Nota 3: Para facilitar o deslocamento longitudinal de doentes pesados, ajuste marginalmente a cabeceira do
topo da mesa (+2° em torno da posicdo zero), pressionando brevemente o botdo “levantar cabeceira” no
comando manual.

Transferéncia de pacientes

— Siga sempre os procedimentos locais para a transferéncia do paciente e para a colocagao e retirada do paciente.

— Para colocar e retirar o paciente, certifique-se de que a mesa estd estacionada e que o topo da mesa esta centrado
e ajustado em altura.

— Utilize um elevador de paciente, um lencol de transferéncia ou outro dispositivo adequado para transferir o
paciente de e para a imagiQ3.

— O paciente nunca deve estar sentado direito em qualquer uma das extremidades da mesa, uma vez que a carga
deve ser distribuida por uma area maior.

— Sentar-se direito s6 é permitido sobre a area da coluna.
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ACESSORIOS

Acessorios originais STILLE

—  Utilize apenas acessorios aprovados pela STILLE AB.

—  Verifique sempre os acessorios antes da utilizagdo. Acessorios danificados ou gastos ndo devem ser utilizados, pois podem
causar ferimentos ou lesdes pessoais.

—  Verifique sempre se os acessorios estdo bem presos a mesa antes da utilizagdo.

—  Verifiqgue sempre se os acessorios montados ndo colidem com a mesa cirurgica ou com o equipamento circundante
quando o movimento esta ativado.

—  Um som de clique é ouvido quando colocar o apoio de cabega fixo e os tabuleiros de cateter para ter certeza de que estdo
bem encaixados.

—  Todos os acessorios sdo vendidos como uma Unica unidade, a menos que explicitamente declarado que contém um par.

555-1760 Pega de deslocagdo UE Modelo UE 75 x 77 x 155 mm 1,3 kg/2,86 Ib SE
555-1761 Pega de deslocagdo EUA Modelo EUA 75 x 77 x 155 mm 1,3 kg/2,86 Ib SE
535-1720 Calhas laterais amoviveis EUA Em todo o mundo 805 x 100 x 65 mm 2,6 kg/5,7 Ib SE
535-1721 Calha lateral amovivel DIN Em todo o mundo 805 mm/31,6 pole- 2,6 kg/5,7 Ib SE
gadas
535-1723 Calha lateral EUA Em todo o mundo 700 x 100 x 65 mm 2,5kg/5,5 Ib SE
535-1724 Calha lateral curta EUA Em todo o mundo 285 x 100 x 65 mm 1kg/2,21b SE
535-1725 Calha lateral curta DIN Em todo o mundo 285 x 100 x 65 mm 1kg/2,21b SE
535-1729 Calha lateral UE Em todo o mundo 700 mm/27,5 pole- 2,5kg/5,5 b SE
gadas
535-1730 Placa de brago de fistula Em todo o mundo 350/709 x 879 x 7,2 kg/15,87 b SE
128 mm
535-1741 Apoio de cabega fixo (s encaixa no lado superior da Em todo o mundo 650 x 360 x 110 mm 5.07 Ib/2.3 kg SE
mesa, necessita de 2 pegas de calha lateral amovivel
para ser instalado)
535-1742 Encosto de cabega ajustavel, (s6 cabe na parte superior Em todo o mundo 650 x 360 x 110 mm 6.6 1b/3 kg SE
da mesa)
535-1745 Encosto de cabega 3D Em todo o mundo 550 x 542 x 65 mm 2.21b/1 kg SE
(s6 cabe na cabeceira da mesa)
555-1750* Bandeja de cateter 1000 mm Em todo o mundo 1150 x 615 x 95 mm 19.84 1b/9 kg SE
555-1751* Bandeja de cateter 500 mm Em todo o mundo 650 x 615 x 95 mm 13.66 1b/6.2 kg SE
555-1765 Modulo de Comando Integrado UE Em todo o mundo 244 x 77 x 155 mm 5.07 Ib/2.3 kg SE
555-1766 Modulo de Comando Integrado EUA Em todo o mundo 244 x 77 x 155 mm 5.07 Ib/2.3 kg SE
535-1770 Kit de protegdo contra radiagdo cinza Em todo o mundo 4 pgs 160x730 mm 12.12 1b/5.5 kg FI
2 p¢s 190x730 mm
535-1771 Kit de protegdo contra radiagdo azul Em todo o mundo 4 pg¢s 160x730 mm 12.12 1b/5.5 kg FI
2 p¢s 190x730 mm
535-1772 Presilha de protegdo contra radiagdo cinza Em todo o mundo 650 x 730 mm 8.04 1b/3.65 kg FI
535-1773 Presilha de protegdo contra radiagdo azul Em todo o mundo 650 x 730 mm 8.04 1b/3.65 kg FI

* Requer calhas laterais 535-1720, 535-1721, 535-1723 ou 535-1729 para montagem na extremidade livre do topo da mesa.

0 peso e tamanho sdo apenas indicativos e podem variar entre unidades individuais.
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ACESSORIOS

Acessorios externos distribuidos pela STILLE
e aprovados para uso na imagiQ3™

— Siga sempre as instrucoes de utiliza¢cdo do fabricante.

— A configuragdo entre os acessorios de terceiros e a mesa imagiQ3 nao é submetida a um teste de tipo por
terceiros.

— Os numeros de peca abaixo mostram as configuracdes de vendas STILLE de acessoérios de terceiros, e os
numeros de peca do fabricante.

— Todos os acessorios sdao vendidos como uma Unica unidade, a menos que explicitamente declarado que

contém um par.

512-5000 Placa de brago basica CFI-250/CFI-258 X Apenas EUA
EUA

0O-RSX2 Retengdo maxima deluxe O-RSX2 X Apenas EUA
EUA

514-100301 Grampo de acessorios, UE 10-301 X Apenas UE 90x60x40 mm 0,3 kg/0,66 Ib SE

514-100301-EUA Grampo de acessorios, EUA 10-301-EUA X Apenas UE 90x60x40 mm 0,3 kg/0,66 Ib SE

514-100305 Grampo radial 10-305 X Apenas UE 60x45x115 mm 0,8 kg/1,76 Ib SE

514-100305-EUA Grampo radial, EUA 10-305-EUA X Apenas UE 60x45x115 mm 0,8 kg/1,76 Ib SE

514-100307 Grampo radial MIX 10-307 X Apenas UE 125x160x65 mm 1,1kg/2,21b SE

514-100307-EUA Grampo radial MIX, EUA 10-307-EUA X Apenas UE 125x160x65 mm 1,1kg/2,21b SE

514-100311 Moldura da anestesia 10-311 X Apenas UE 180 cm 3,85 kg/8,48 Ib SE

514-100311-EUA Moldura da anestesia EUA 10-311-EUA X Apenas 180 cm 3,85 kg/8,48 Ib SE
EUA

514-100365 Apoio lateral, largo sem grampo 10-365 X Apenas UE Almofada curva 200x200 mm. Comprimento 2,2kg/4,85 b SE

do poste: 350 mm.

514-100367-K Suporte da tibia (excluindo grampo) 10-367-K X Apenas UE Diametro da almofada 135 mm Comprimento 2,7 kg/5,95 b SE
270 mm Comprimento total do poste 400 mm

514-100401 Suporte de infusdo fixo 10-401 X Apenas UE 1050-1550x240 mm 2kg/4,41b SE
514-100401-EUA Suporte de infuso fixo, EUA 10-401-EUA X Apenas 1050-1550x240 mm 2kg/4,41b SE
EUA

514-100422 Seccdes de extensdo 455 mm par UE 10-422 X Apenas UE 455x85x125 mm 9,4 kg/20,72 Ib/par SE

514-100465 Correia de perna/corpo 10-465 X Apenas UE 2100x85 mm 0,2 kg/0,44 Ib SE

514-100530 Calha lateral de seguranga, dobravel/ 10-530 X Apenas UE 630x40x370 mm 5,6 kg/12,3 Ib/par SE
par UE

514-100530-EUA Calha lateral de seguranga, dobréavel/ 10-530-EUA X Apenas 630x40x370 mm 5,6 kg/12,3 Ib/par SE
par EUA EUA

514-100530-H Cobertura da unidade tnica da calha 10-530-H X Apenas UE 0,3 kg/0,66 Ib/pgs SE
lateral de seguranga

514-100552 Protegdo de bragos e pernas, curva 10-552 X Apenas UE 565x227x170 mm 1,4 kg/3,08 Ib SE

514-100553 Cobertura da protegdo de bragos e 10-553 X Apenas UE 575x200x12 mm 0,18 kg/0,39 Ib SE
pernas curva

514-100554 Protegdo de bragos e pernas, reta 10-554 X Apenas UE 400x200x210 mm 1,25kg/2,75 b SE

514-100555 Cobertura do suporte de bragos e 10-555 X Apenas UE 410x200x12 mm 0,15 kg/0,33 Ib SE
pernas reto

514-100560 Suporte lateral ajustavel excluindo 10-560 X Apenas UE “Comprimento do poste = 350 mm 2,2 kg/4,85 Ib/pgs SE
0 grampo Placa = 175x70 mm”

514-50-3SR025 Placa de brago, DIN ajustéavel 10-382/10-388 X Apenas UE €605 mm, L 160 mm, A 230 mm 5,1kg/11,24 b SE

514-50-3SR027 Placa de brago, ajustavel nos EUA 10-382/10-388-EUA X Apenas €605 mm, L 160 mm, A 230 mm 5,1kg/11,24 b SE

EUA

514-50-3SR028 Suporte completo lateral com 10-365/10-301 X Apenas UE Almofada curva 200x200 mm. Comprimento 2,85 kg/6,28 Ib SE
grampo UE do poste: 350 mm.

514-50-3SR030 Suporte completo lateral com grampo 10-365/10-301-EUA X Apenas Almofada curva 200x200 mm. Comprimento 2,85 kg/6,28 Ib SE
EUA EUA do poste: 350 mm.

514-50-3SR032 Suporte de perna com grampo UE (par) 10-450/10-305 X Apenas UE 350x760x195 mm 20 mm de didmetro 9,6 kg/21,16 Ib SE

da haste

514-50-3SR033 Suporte de perna com grampo EUA 10-450/10-305-EUA X Apenas 350x760x195 mm 20 mm de didmetro 9,6 kg/21,16 Ib SE
(par) EUA da haste

514-50-3SR036 Bandeja de instrumentos com grampo 10-065/10-305 X Apenas UE 495 x 260 x 35 mm rebatido 3,5 kg/7,7 Ib excluindo SE

grampo

514-50-3SR037 Bandeja de instrumentos com grampo 10-065/10-305-EUA X Apenas 495 x 260 x 35 mm rebatido 3,5 kg/7,7 Ib excluindo SE

EUA EUA grampo

O peso e tamanho sdo apenas indicativos e podem variar entre unidades individuais.
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CUIDADOS E MANUTENGAO
AVISO - PERIGO DE INFECAO

(normas da OSHA relativas a agentes patogénicos transportados pelo sangue (BBP, 29 CFR 1910.1030))

- Para se proteger contra a reflexdo de aerossdis de superficies contaminadas, use luvas de borracha ou pldstico, mascaras e protegdo ocular e siga as normas
da OSHA relativas a agentes patogénicos transportados pelo sangue ao limpar.

- Quando limpar/desinfetar a mesa, tenha em atengdo que os agentes de limpeza a base de dlcool podem ndo ter propriedades suficientes de limpeza/desin-

fegdo.

Manutencao

Manutengdo preventiva periddica (PM)

A imagiQ3 requer uma periodicidade de manutengdo de 1 vez por ano, com a primeira manutengdo preventiva a ser realizada, no maximo, 12 meses apds a data de

instalagdo.

Se a manutengdo preventiva periddica (MP) ndo estiver corretamente documentada na documentagéo técnica do Manual de assisténcia da imagiQ3 953-G550-

0002-EN, a garantia é anulada.

A STILLE AB ndo pode garantir a seguranga do produto se a manutengdo preventiva periddica (PM) for negligenciada.
Durante a manutencdo, assisténcia e reparagdes, deve ser sempre usada protegdo pessoal como dculos e luvas, tenha também em consideragdo os regulamentos

de trabalho locais.

Para assisténcia e reparagdes, consulte a documentagdo técnica no manual de assisténcia da imagiQ3 953-G550-0002-EN.

0 dispositivo deve ser limpo regularmente, como descrito abaixo. E necessaria manutengdo preventiva adicional, consulte a documentag&o técnica no manual de
assisténcia da imagiQ3 953-G550-0002-EN. Durante a limpeza use protegdes pessoais como luvas, tenha também em consideragdo os regulamentos de trabalho
locais. Os acessorios de terceiros poderdo ter as suas proprias instrugdes de limpeza e manutengdo preventiva periddica. Ndo mergulhe o dispositivo da unidade de

comando em dgua ou qualquer outro liquido.

Limpeza e Desinfegdo

A mesa deve ser cuidadosamente limpa apds cada procedimento (seguir

o procedimento de limpeza do hospital e as instrugdes de utilizagdo do
fabricante). Os procedimentos de limpeza que necessitem de articulagdes

da mesa devem ser realizados apenas por pessoas familiarizadas com o
funcionamento da mesa. Limpe o dispositivo como se segue, dando atengdo as
recomendagdes especiais relativas a limpeza e desinfegdo do colchéo.

- A mesa imagiQ3 apenas deve ser limpa e desinfetada a mdo.

- Néo use limpeza a vapor.

- N&o se destina a ser esterilizada.

- Deve ser feita inspegdo de contaminagdo do dispositivo antes de cada
utilizagdo.

- O colchdo deve ser inspecionado no intervalo regular de manutengéo.

- Riscos ou buracos em colchdes ou almofadas ndo sdo aceitdveis.

- Desligue o conector de alimentagdo da fonte de alimentagdo antes de
mover e/ou limpar. Ndo borrife o liquido de limpeza para dentro de
recetdculos elétricos

- Ao limpar a mesa imagiQ3 e os seus acessorios, use um agente de
limpeza universal levemente alcalino (dgua e sabdo).

- O agente de limpeza deve conter fosfatos e agentes tensioativos como
ingredientes ativos.

- Produtos de limpeza que contém perdxido de hidrogénio podem causar
descoloragdo nos colchdes e em superficies pintadas.

- Quando as superficies estiverem muito sujas, podem ser utilizados
produtos de limpeza concentrados. Neste caso, a mesa deve ser depois
limpa com dgua pura.

- Desinfete as superficies metalicas da mesa cirdrgica com desinfetantes
que ndo contenham cloro ou compostos que libertem cloro ao
decompor-se, dado que isso pode provocar a descoloragdo das
superficies.

Limpeza e cuidados com o colchdo revestido a poliuretano

Orientagdes Gerais

- Deve ser dada atencgdo as propriedades de quaisquer outros materiais,
(por exemplo, agentes de lavagem e instrugdes de lavagem).

- Os procedimentos de limpeza poderdo provocar o enrugamento das
superficies. Isto ndo tem qualquer efeito adverso sobre as propriedades
do tecido.

- N&o utilize maquinas de lavar

- Ndo devem ser usados agentes de limpeza abrasivos.

Lavagem e desinfecdo

- A sujidade superficial sobre o revestimento pode ser removida limpando
com um pano macio humedecido com agua contendo detergente
neutro. A contaminagdo mais persistente pode ser tratada esfregando
com alcodis ou substituto de terebintina, seguido por agua quente e
detergente.

- A limpeza e desinfecdo de rotina in situ podera ser levada a cabo sobre o
revestimento com dgua moderadamente quente e um detergente neutro
ou com uma solugdo de hipoclorito de sédio (0,1% ou 1000 partes por
milhdo de cloro disponivel).

- O material é compativel com 10.000 ppm de cloro disponivel na solugdo
necessaria para a descontaminagdo de derrames de sangue. Apos
0s 2 minutos de espera necessarios, o excesso de solugdo devera ser
removido e a superficie cuidadosamente lavada e seca antes de reutilizar
ou de armazenar.

- Podem ser utilizados desinfetantes patenteados desde que as instrugdes
do fabricante sejam seguidas.

- Todos os agentes de limpeza e desinfetantes, devem ser cuidadosamente
enxaguados e o item deve ser seco antes do armazenamento. A ndo
observancia desta recomendagdo podera resultar na acumulagdo de
reagente que podera danificar o revestimento de poliuretano, reagir com
a estrutura da cama, ou anular os resultados de biocompatibilidade do
tecido.

Secagem

- E essencial que os artigos sejam completamente secos depois de todos os
procedimentos de limpeza e antes do armazenamento.

- A secagem pode ser efetuada a temperaturas de até 130 °C (266 °F).

Armazenamento
- Armazene num local fresco e seco. Evite pressdo excessiva e o contacto
com materiais de cores pouco sélidas

Agentes de limpeza recomendados (diéxido de cloro)
KBM Disinfection free, eficaz em esporos, virus, bactérias multirresistentes,
fungos e bolor (Limpeza do Fabricante)

- Remova a sujidade superficial e os produtos quimicos aplicados
anteriormente

.=

- Utilize um pano com uma quantidade generosa de KBM Disinfection free
e limpe a superficie

- Deixe a solugdo atuar durante, pelo menos, 2 minutos para uma
desinfecdo adequada

-
i ‘& .
Il |I

- Ap0s a desinfecdo, limpe a superficie

- Uma vez que alguns metais podem reagir a um baixo pH, recomendamos
enxaguar ou secar
a superficie apos a desinfegdo.

Siga as recomendagdes do fabricante para limpeza, desinfegdo, protegao,
armazenamento e reciclagem. Estas instrugdes podem ter sido alteradas
desde que este manual foi escrito

Agentes de limpeza recomendados (Alcool)

DAX Surface Disinfection Plus, eficaz contra bactérias, fungos e virus

de acordo com as normas EN13727, EN13624, EN14476 e EN13697 (Fabricante
Kiilto)

- Remova a sujidade superficial e os produtos quimicos aplicados
anteriormente

- Aplique uma quantidade generosa do agente de limpeza, diretamente
sobre a superficie ou sobre um pano seco

- Limpe a superficie varias vezes com a solugdo

- A superficie deve permanecer humida durante, pelo menos, 30 segundos
para ter efeito

- Apds a desinfegdo, limpe a superficie

Siga as recomendagdes do fabricante para limpeza, desinfegdo, protegao,
armazenamento e reciclagem. Estas instrugdes podem ter sido alteradas
desde que este manual foi escrito

A NOTA! As desinfegGes a base de alcool poderdo néo ser eficazes contra

esporos
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Carregamento da bateria

A mesa imagiQ3 tem uma unidade de carregamento integrada, totalmente automatica. O carregamento normal oferece uma
alta fiabilidade operacional e uma longa vida para as baterias.

- A tensdo da rede é de 100-240 VCA, 50/60 Hz.

- A mesa imagiQ3 estd aprovada para carregamento no bloco operatério com um paciente na mesa.

Instrugbes de carregamento

1. Bloqueie as rodas.

2. Ligue o cabo de alimentagdo principal e verifique se o indicador para o carregamento da bateria no comando manual se
acende.

3. O carregamento da bateria é mostrado pelo indicador no comando manual quando os simbolos da bateria estdo a emitir

uma luz pulsante. O tempo de carregamento é de aproximadamente 8 horas.

Nota 1: Um cabo de alimentagdo danificado deve ser imediatamente substituido. Utilize sempre um cabo original da mesa
imagiQ3.
Nota 2: Desligue o cabo de alimentacdo antes de desbloquear as rodas.

Comando manual
" Q?o/ Indicador esquerdo - Vermelho = Bateria fraca

Indicador do meio - Amarelo = Bateria média
Indicador direito - Verde = Bateria cheia
Luz pulsante = A carregar

O Controlador de Trendelenburg de Emergéncia
da imagiQ3 precisa de ser carregado em intervalos

A imagiQ3 utiliza um cabo de alimentacdo CA com regulares, o intervalo recomendado é de 12 meses,
ligac3o a terra equipado com um sistema V-Lock. no maximo a cada 18 meses. Para carregar a bateria,

O conector estd equipado com um entalhe destinado a remova o Controlador de Trendelenburg de Emergéncia
ser utilizado com o conjunto de cabos com trava. e conecte o cabo de alimentagdo.

O sistema de travamento de cabos evita a remocdo O cabo de alimenta¢do de carregamento encontra-se
acidental do conjunto de cabos. debaixo da tampa de emergéncia.

O cabo de carregamento

Remova o Controlador

Para montar o cabo de alimenta¢do CA, empurre o de Trendelenburg esta normalmente
conector para dentro da entrada do aparelho até de Emergéncia guardado por baixo da
que o trinco de bloqueio engate. desapertando os botdes tampa de emergéncia.

e puxando a unidade
para fora.

Para remover o cabo de alimentagao CA, pressione o Ligue o cabo de alimentacgdo e carregue até os
botdo de libertacdo amarelo no conector e puxe a ficha. indicadores LED acenderem a verde, o que pode
demorar até 4 horas.

| 23

Cuidados e manutengdo



El
o
3
)
0
O
™
(%]
—
[0}
o
=3
o
]
«

24 |

Manual do utilizador imagiQ3™ Legacy - Informag&es técnicas

INFORMACOES TECNICAS

EspecificacOes técnicas

Dimensoes
Dimensdes externas
Comprimento
Largura

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

Sistema elétrico

Altura 71-109 cm / 28-43 pol

(centro do topo da mesa)

Topo da mesa
Comprimento
Largura

240 cm / 94,4 pol
55cm /21,6 pol
(excluindo calhas de acessorios)

Equivaléncia de aluminio

0,4 mm (0,0157 pol) de acordo com a norma IEC 60601-
1-3:1994/

0,65 mm de acordo com a norma IEC 60601-2-54:2022
Ed. 2,0

Deslocamento longitudinal 90 cm/35,4 pol
Deslocamento lateral 25 cm/9,9 pol
Trendelenburg +25°
Trendelenburg inversa -21°

ISO ROLL™/Inclinagdo lateral ~ +15°

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

Capacidade maxima de peso

Peso da imagiQ3 aprox. 286-287 kg

Massa do equipamento aprox. 585 kg
Dispositivo + SWL (mesa + carga max.)

Altura do chdo 15 mm

Velocidade de movimento (com carga maxima)

Alta/baixa 35 seg

Trendelenburg 45 seg

(Trendelenburg max. até posicéo 0)
ISO ROLL™(max. até posicdo 0) 15 seg
Estacionamento 15 seg/0,59 pol

Todos os movimentos e medidas tém as seguintes
tolerancias:

Medidas de comprimento:
Todos os dngulos:

Todos os ajustes de altura:
Peso aproximado da mesa:
Velocidade

10,5 pol (£1,25 cm)
+2,0°

10,5 pol (£1,25 cm)
+10% (sem acessorios)
15 seg

Condigdes de funcionamento

Tensdo da rede 100 - 240 VCA,
50/60 Hz

Poténcia nominal Max 390 VA

Classificagao dos fusiveis T6,3 A

Corrente de entrada Max. 4,5 A

Poténcia de saida 350 W

Invélucro IP 24

Classificacdo A tipo B

Seguranca elétrica Classe 1

Fusiveis internos 30 A 250 VCA Lento

Corrente de fuga: A imagiQ3 esta em conformidade
com os requisitos de corrente de fuga de acordo com a
norma IEC 60601-2-46, quando alimentada através da
fonte de alimentagdo interna (baterias) ou ligada a rede
elétrica.

Ciclo de trabalho > 200 kg 10% 2 min
LIGADO 18 min desligado
Ciclo de trabalho > 300 kg 5% 1 min

LIGADO 19 min desligado
Tipo de bateria Tecnologia de ides de litio: Oxido de
niquel, manganés e cobalto (NMC)
Capacidade da bateria 2,9 Ah/73,25 Wh/
unidade, max 3 unidades permitidas + 1 extra para o
Controlador de Trendelenburg de Emergéncia
Tensdo de saida 27,5 VDC
Reciclagem da bateria siga os regulamentos ambientais
locais

Residuos elétricos e eletrdnicos: Siga os regulamentos
ambientais locais

Sistema hidraulico

Pressdo max do sistema 160 bar
Volume de 6leo aprox. 1,0L
Fluxo max da bomba 0,9 L/min

Castrol Hyspin/AWH-M32
Shell Tellus de grau 32
ou equivalente

Tipo de éleo

Reciclagem de éleo hidraulico: siga os regulamentos
ambientais locais, remova todo o fluido do sistema
antes de reciclar.

Temperatura: +5 °C a +40 °C (41 °F a 104 °F) quando alimentado pelas baterias.
Temperatura: +5 °C a +30 °C (41 °F a 86 °F) quando ligado a rede elétrica e a carregar.
Humidade: 30% -75% de humidade relativa - ndo condensante.

Pressdo atmosférica de 800 hPa - 1.060 hPa.

Condi¢cbes de armazenamento/Requisitos de transporte

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

Manuten¢do em armazenamento

As baterias devem ser carregadas em intervalos regulares, a fim de manter a sua capacidade. Certifique-se de que
as baterias estdo totalmente carregadas quando a mesa for colocada em armazenamento, verifique o estado da

bateria anualmente, recarregue se estiver abaixo de 60%.
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Area de imagem

A area adequada para a imagiologia ilustrada em “verde” abaixo.

Equivaléncia de aluminio para referéncia de radioluscéncia:

Al de 0,4 mm. Eq. de acordo com a norma IEC 60601-1-3:1994

Al de 0,65 mm. Eq. de acordo com a norma IEC 60601-2-54:2022 Ed. 2,0.

A imagem mostra a tabela com o topo da mesa padrdo, posicionada em flutuagao total para a frente, com a area 3
localizada sobre a coluna.

Durante a operagdo de flutuagdo, as dreas 2 e 3 mudarao de tamanho a medida que o topo da mesa se move
sobre a coluna, a area 1 permanecera inalterada e nunca passara sobre a coluna.

ID AREA Nota

1 550 x 804 mm Imagens livres de 360°

2 483 x 888 mm Area de imagem AP

3 280/483 x 608 mm Area de imagem AP

Colchdo N/D 0,44 mm Equivaléncia de aluminio
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B \NFORMAGOES TECNICAS

Mensagens de erro e falhas do sistema

Indicagao Descrigao

Indicador de A posicao do motor foi perdida e é necessaria calibracdo.
posicdo de

intermiténcia

perdida

Ocorreu um erro fatal. Pode ser causado, por exemplo, por um cabo solto entre um motor
e a caixa de controlo. Reinicie mantendo premido os botdes para cima/para baixo da mesa

Todas as luzes a . A .
em simultaneo durante cinco segundos.

piscar Nota! A utilizagdo da imagiQ3 durante um erro fatal deve ser evitada, mas pode ser possivel
sob supervisdo cuidadosa, se necessaria para finalizar um procedimento em curso.
Calibragao dos motores Indicador da bateria

Indicador de posicdo perdida

Se a caixa de controlo perdeu a posicdo do motor, In.dlcadori:ie
alimentacgdo de

é necessaria uma calibragdo. Isto é indicado por ;
- . . . corrente
um LED de posicdo de intermiténcia perdida no

comando manual.

¥ Jwd ©

Para botdes com LEDs no comando manual, eles
acendem-se para marcar a posi¢do perdida.

Para calibrar o(s) motor(es), faga o seguinte:

e Passe a coluna para a posi¢3o superior. Bloquear/desbloquear ——e
rodas

e  Passe o ISO-Roll™ completamente para o lado

esquerdo, depois completamente para o lado

o Orientagdgo do ——e
direito.

paciente

e Bloqueie as rodas.

e Execute a Trendelenburg com a cabeceira com- 1 i
pletamente para cima (extremidade .
7 3 oy
livre da mesa) e, em seguida, completamente Coluna : T
i a
para baixo. 9 3 P
e Os motores agora estdo calibrados! # o
ISO-Roll —— | £
S 4
S ~
Trendelenburg —————o o/f .$\.
L S )
Trendelenburg de acesso rapido - = '
°
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g ) STILLE a rb
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Comprimentos maximos dos cabos e informacdes de EMC

w Lista de cabos e comprimentos maximos para cabos da imagiQ3

= Imunidade eletromagnética

Comprimentos maximos de cabo para a imagiQ3

AimagiQ3 destina-se a ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

0 cliente ou o utilizador da imagiQ3 deve certificar-se de que esta ¢ usada num ambiente deste tipo,

permitidos

Cabo Comprimento Tipo Dimensdes
méximo
Cabo de simentacde | Cabo CACE S metroy/16,4pes | 16 AWG/< 1,291 > L29L 700508 poF Teste de imunidade | IEC 60601 Nivel | Nivel de confor- | Ambiente eletromagnético - orientagses
N de teste midade
de corrente mm’
Cabo CA Reino Unido | 5 metros/16,4 pés | 16 AWG/< 1,291 3% 1,201 mm? 30,0508 pol* 0 equipamento de comunicacdes por RF portatil e movel ndo deve ser
ey usado mais perto de qualquer pega da imagiQ3, incluindo cabos, do que
a distancia de separagdo recomendada calculada a partir da equagio
Cabo CAEUA (Grau | 5 metros/16,4 pés 16 AWG/< 1,291 3% 1,291 mm? 3 x0,0508 pol* aplicavel a frequéncia do transmissor.
hospitalar) mm? Distancia de separagio recomendada
Cabo CA Japdo 5 metros/16,4 pés | 16 AWG/< 1,291 3% 1,291 mm* 30,0508 pol? 61000-4-3 3V/m 3V/m d= [0,35]VP 80 MHz a 800 MHz
mm? Imunidade a RF 80 MHz-2,7 GHz d=[0,7]VP 800 MHz 2 2,7 GHz
Controlo manual incluindo cabo de extensdo, | >3 metros/< 9,84 pés | 26AWG/0,14 mm2 | 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2 iradiada, 80% AMa 1kHz
blindado permitidos 802700 MHz +
Tabela 9
Pega de deslocamento incluindo cabo de >3 metros/< 9,84 pés | 26AWG/0,14 mm2 | 6x0,14 mm2 0,0000015069 ft2 —
extensdo, blindado permitidos 61000-4-6 3v 6V d=[0,58]vP
Imunidade a RF 0,15 MHz - 80
Comando de pé incluindo cabo de extensdo | >3 metros/< 9,84 pés [ min 24 AWG/0,25 | 9x0,25 mm2 0,0000026909 ft2 || conduzida MHz

6V em bandas

= EmissGes eletromagnéticas

ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz

AlImagiQ3 destina-se a ser utilizada num ambiente de cuidados de satde profissional.
0O cliente ou o utilizador da imagiQ3 deve certificar-se de que esta é usada num ambiente deste tipo.

Onde P é a classificagdo de saida maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor, e d é a disténcia de separagdo
recomendada em metros (m).

Aintensidade do campo de transmissores RF fixos, conforme determinado

por um estudo eletromagnético do local, a deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia. b
Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamentos marcados

com o seguinte simbolo:
<<<T)>>
Nota 1A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

w Distancia de separagio

entre o de

Teste de emissio Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdes

Emisso de RF Grupo 1 A imagiQ3 utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. Por-

CISPR 11 tanto, as suas emissdes de RF s3o muito baixas e n3o é provavel que causem

qualquer interferéncia em equi eletrdnicos nas proxi

CISPR 11 de emisséo Classe A A imagiQ3 é adequada para utilizago em todos os estabelecimentos,

de RF incluindo estabelecimentos domésticos e diretamente ligados a rede publica
- de fornecimento de energia de baixa tenséo que alimenta edificios usados

Emissdes harmonizadas | Aprovada fine domesti

1EC 6100032 para fins domésticos.

Flutuacdes de tensdo/ | Aprovada

emissdes de cintilagio

IEC 61000-3-3

ota: figura 1 da norma EN 60601-1-2 Usada para a criagao desta tabela (Tabela 1 da normal.

RF portatil e movel e a imagiQ3

Nota 2 Estas orientades podem néo se aplicar em todas as situagdes. As propagagdes eletromagnéticas sao afetadas pela absorgéo e
reflexio de estruturas, objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estages de base para telefones de radio (teleméveis/sem fios) e radios moveis

AimagiQ3 destina-se a ser utilizada num ambiente
utilizador da imagiQ3 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de

comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) e a imagiQ3, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdes.

em que as

RF irradiadas sao

0O cliente ou

terrestres, rédio de armadura, transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV, ndo pode ser prevista teoricamente com preciséo. Para
avaliar 0 ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerado um estudo eletromagnético do local. Se a inten-
sidade de campo medida no local em que a imagiQ3 é usada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a imagiQ3 deve ser

observada para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anomalo, podem ser necessérias medidas adicionais,

Poténcia de saida méxima do
transmissor W

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor m

tais como a reori ou 40 da imagiQ3.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 10 V/m.

150 KHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

m  AVISO: A utilizagdo de cabos e acessorios diferentes dos especificados pode aumentar a emissao e
diminuir a imunidade relativamente ao requisito de EMC.

Nota: figura 5 da norma EN 60601-1-2 usada para a criagdo desta tabela (Tabela 4 da norma).

d= [0,58]vP d=[0,35]VP d= [0,7]vP
001 0058 0035 007
01 0,18 0,11 022
1 0,58 035 07
10 18 11 22
100 58 35 70
ara Com uma poténcia de saida maxima nao stada acima, a distancia de separagao Tem metros

(m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel 4 frequéncia do transmissor, onde P & a poténcia de saida maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

= Especificagdes de teste para a porta do invélucro Imunidade de RF ao equipamento de
comunicagdo sem fios

Nota 1 De 80 MHz a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagio para a maior frequéncia. Frequénciade | Bandaa) Servigoa) Modulagiob) | Poténcia méxima | Distancia Nivel de teste de
Nota 2 Estas orientagdes podem nio se aplicar em todas as situagdes. A propagagio eletromagnética ¢ afetada pela absorgio e reflexio de | teste (MH2) W) M) imunidade
estruturas, objetos e pessoas. (MHz) (v/m)
Nota:figura S da norma EN 60601-1-2 usada na criagdo desta tabela (Tabela 6 danorma). ) ) pows 0350 . vodinaods |1z o >
Nota 2 Estas orientagdes podem no se aplicar em todas as situacdes. A propagacio eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de impulso b)
estruturas, objetos e pessoas. o
Nota: figura 5 da norma EN 60601-1-2 usada para a criagao desta tabela (Tabela 6 da norma).
» Orientagdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética 450 430-470 GMRS 460, M) 2 03 2
FRS 460 Desvio +/-5 kHz
AimagiQ3 destina-se a ser utilizada num ambiente de cuidados de satde profissional. O cliente ou o utilizador da imagiQ3 deve certificar-se Seno de 1 kHz
de que esta é usada num ambiente deste tipo.
Teste de imunidade EC 60601 nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - 710 704-787 Banda (TE 13,17 | Modulagiode | 0,2 03 o
orientagdes 745 impulsos b)
Descarga eletrostatica (ESD) +/-8 KV de contacto +/-8 KV de contacto s pavimentos devem ser de 780 217 Hz
EC 61000-4-2 +/-2,+/4,+/-8+/-15 KV peloar | +/-2,+/-4,+/-8 +/-15 KV peloar | madeira, betdo ou ceramica
Se os pavimentos estiverem 810 800-960 GSM800/900 | Modulagiode | 2 03 28
cobertos com material sintético, || 870 TETRA 800 impulsos b)
ahumidade relativa deve ser de || 930 iDENS20 18Hz
pelo menos 30%. CDMA 850
61000-4-3 3V/m 3V/m A qualidade da rede elétrica Banda LTE 5
Imunidade a RF irradiada, 80 MHz -2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz deve ser a de um ambiente
802700 MHz + Tabela § 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kiz comercial ou hospitalar tipico. || 1720 17001990 GSM 1800 Modulagiode | 2 03 28
1845 CDMA 1500 impulsos b)
Transiente elétrico répido/ +/-2 KV para linhas de +/- 2KV para linhas de Aqualidade da rede elétrica 1970 GSM 1900 217 He
sequéncia alimentagdo 100 kHz frequéncia | alimentagdo 100 kHz frequéncia | deve ser a de um ambiente DECT
EC 61000-4-4 de repetigio de repeticio comercial ou hospitalar tipico. il
61000-4-5 +/-05, +/-1kV /05, +/-1kV A qualidade da rede elétrica e Py P YT P o P
Picolinha a linha deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. WLAN impulsos b)
802.11b/g/h | 217Hz
61000-4-5 +/-05, +/-1, +/-2KV /0,5, +/-1,+/-2 KV A qualidade da rede elétrica RFID 2450
Picolinha a terra deve ser a de um ambiente Banda LTE 7
comercial ou hospitalar tipico 5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n | Modulaggode | 0,2 03 9
61000-4-6 3v 3v 5500 impulsos b)
Imunidade a RF conduzida 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz 5785 217 Hz
6V em bandas ISM entre 0,15 | 6V em bandas ISM entre 0,15
Mtz e 80 MHz MHz e 80 MHz — - —
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz NOTA Se necessario para alcangar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a»d\_slanc\a entre a an(ena'transrrnssora eo
0 EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzido para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.
Campo magnético de frequéncia | 30 A/m 30A/m 05 campos magnéticos da fre-
de poténcia (50/60 Hz) 60 Hz 60 Hz quéncia de poténcia devem estar -
A oo e torictcon a2 |I'a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink séo incluidas.
ocalizaeao fiica num ambiente || B)© transportador deve ser modulado usando um sinal e onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.
Comoraal ouhospittar ¢) Como uma alternativa  modulago FM, pode ser usada uma modulag3o de pulso de 50% a 18 Hz porque nio
representa a modulagdo real, sendo o pior dos casos.
Quedas de tens3o, breves 0% UT; ciclo de 0,5 a 0°, 45%, 90°, | 0% UT; ciclo de 0,5 a 0°, 45°, 90°, | A qualidade da rede elétrica

interrupgdes e variagdes de
tensio nas linhas de entrada da
fonte de alimentacao

IEC 61000-4-11

1357, 1807, 2257, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

e
70% UT; 25/30 ciclos h)
Monofésico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

135°, 180°, 2257, 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

e
70% UT; 25/30 ciclos h)
Monofésico: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se
o utilizador do [Equipamento ou
Sistemal necessitar de continuar
a operagdo durante interrupgdes
de alimentagdo, recomenda-se
que o [Equipamento ou Sistema]
seja alimentado a partir de uma
fonte de alimentagdo ou bateria

que possa ser interrompida.

As carateristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A).
Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente necessério CISPR 11 classe B) este equipamento pode ndo oferecer
protecdo adequada a servicos de comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador pode necessitar de tomar medidas de mitigagdo, tais como

NOTA UT é a tensdo de alimentag&o CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

ou reorientar o equipamento.

Critérios de conformidade.
Nas condigdes de teste especificadas na norma IEC 60601-1-2-2014. 8.9 NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE, o equipamento deve ser capaz de proporcionar o desempenho essencial e
permanecer seguro. As seguintes degradagdes associadas ao desempenho essencial e seguranca basica ndo devem ser permitidas:

- Falha de componente

Nao permitido

- Alteragdo nos parametros programdaveis (posi¢do zero)

N&o permitido

- Inicio de qualquer operagdo ndo intencional, incluindo movimento ndo intencional ou descontrolado,
mesmo se acompanhada por um SINAL DE ALARME

N&o permitido

O equipamento pode apresentar uma degradagdo no desempenho que ndo afeta o desempenho essencial ou a seguranga.
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A imagiQ3 destina-se a ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da imagiQ3 deve certificar-se de que esta é usada num ambiente deste tipo.
TESTE Tensdo Modo de operagdo/cabo Nivel de teste
Emissdo irradiada, 230V, 50 Hz, Comando manual Ligado/Invélucro Classe A
30 - 1000 MHz 100V, 60 Hz, Comando manual
Emiss&o conduzida, 240V, 50 Hz, Comando manual O/Rede elétrica CA Classe A
0,15 - 30 MHz 100V, 60 Hz, Comando manual
Harménicos 230V, 50 Hz Em espera/Rede elétrica CA A
Cintilagdo 230V, 50 Hz Em espera/Rede elétrica CA -
ESD 230V, 50 Hz Em espera/Invélucro C:+8kV
A:t2, 44,
+8, £15 kV
Imunidade a RF irradiada, 230V, 50 Hz Em espera/Invélucro 3V/m
80 - 2700 MHz
Imunidade a frequéncias de RF pontuais 230V, 50 Hz Em espera/Invélucro Consulte os niveis de teste na tabela 9,
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
Sequéncia 230V, 50 Hz Em espera/Rede elétrica CA, +2 kv
1 cabo de sinal (comando manual HB190) +1kV
Pico 230V, 50 Hz Em espera/Rede elétrica CA +0,5 kv
+1kV
+2kV
Imunidade a RF conduzida 230V, 50 Hz Em espera/Rede elétrica CA, 0V
1 cabo de sinal (comando manual HB190)
Imunidade a campos magnéticos 230V, 50 Hz Em espera/Invélucro 30A/m
Cirurgia de alta frequéncia 230V, 50 Hz Em espera/Invélucro
Imunidade a frequéncias de RFID irradiadas 134,2 kHz Em espera/Invélucro
65 A/m
13,56 MHz
12 A/m
Quedas de tensdo e interrupgdes 100V, 50 Hz; 240V, 50 Hz Em espera/Rede elétrica AV
NOTA! UT é a tensdo de alimentagdo CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
NOTA! Os critérios de aprovagdo/reprovagdo devem basear-se no desempenho essencial e na seguranga basica do produto. Outros critérios que ndo afetam o desempenho essencial e
a seguranga bdsica ndo estdo incluidos na norma EN/IEC 60 601-1-2, Ed. 4. Se isso também deve ser supervisionado, especifique esses critérios de aprovagdo/reprovagdo como critérios
adicionais.
NOTA! Se o produto ou sistema for testado com mddulo de radio, especifique a degradagdo permitida do desempenho em relagdo a comunicagdo de radio durante testes de imunidade
(consulte a(s) norma(s) relevante(s) EN301489 — X).

Desempenho essencial. O desempenho essencial da mesa é definido como a capacidade de suportar um paciente sem movimentos indesejados, bem como a capacidade para alcangar
posi¢des para tratamento de emergéncia, neste caso a posi¢do de Trendelenburg e a posi¢do plana da mesa para RCP (Reanimagdo cardiopulmonar). Nota: Para testes de EMC, o tnico
desempenho essencial relevante é a capacidade de suportar um paciente sem movimentos indesejados. A fungdo pode ser ativada usando o comando manual e pode ser alcangada
manualmente como uma fungdo de emergéncia em caso de falha de energia.

1. Descrigdo do Desempenho essencial e seguranga bdsica do EUT: para o teste de perturbagdes EM, o Unico desempenho essencial relevante é suportar um PACIENTE sem movimentos
indesejados numa CONDIGAO DE FALHA UNICA (IEC 60601-2-46:2016)
2. Descreva os critérios de conformidade (aprovagdo/reprovagdo) para cada teste:
N&o deve ser observada nenhuma degradagdo permanente ou perda de fungdes ou definicdes do OPERADOR (posigdes de memdria da mesa, como a posi¢do “Nivelada”) que ndo sejam
recuperaveis;

N&o deve ser observado qualquer movimento ndo intencional da mesa.
Disturbios funcionais consequentes da incapacidade de usar motores incorporados sdo aceitaveis por até 15 seg.

Dentro de 15 seg. apds o teste de imunidade, a MESA CIRURGICA deve retomar a operagio normal no modo de operagdo anterior, sem perda de quaisquer configuragdes do OPERADOR ou
dados armazenados, e continuara a executar a fungdo prevista conforme descrito nos DOCUMENTOS ANEXOS. Pode, por exemplo, ser verificado através do botdo de controlo manual para a
posicdo “Nivelada” 15 seg. ap6s a conclusdo do teste, com o resultado esperado da mesa a alcangar a mesma posicdo que antes do inicio do teste. Antes do teste, a mesa deve ser colocada
numa posi¢do diferente da posigdo “Nivelada”, ou seja, posi¢do “Trendelenburg”.

=
o
3
)
0
O
™
(%]
—
-
o
=3
o
]
«




Manual do utilizador imagiQ3™ Legacy - Informagdes técnicas | 29

INFORMACOES TECNICAS [}

Ambiente e reciclagem

Ambiente
— Siga as leis e regulamentos locais emitidos pelas autoridades locais e de prote¢do ambiental.
— Nao descarte baterias descarregadas no lixo doméstico comum, na agua, ou num fogo aberto.

— Drene o éleo hidraulico da mesa cirurgica antes de a enviar para a reciclagem.

Substituicdo das baterias e dos componentes elétricos

Diretiva UE de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

Em agosto de 2005, a Unido Europeia (UE) implementou a Diretriz REEE 2002/96/CE e, mais tarde, a Diretriz
REEE Recast 2012/19/UE que requer a produgdo de equipamento eletrdnico e elétrico (EEE) para gerir e
financiar a recolha, reutilizacdo, reciclagem e tratamento correto de REEE que o Produtor coloca no mercado
da UE apds 13 de agosto de 2005. O objetivo desta diretriz € minimizar o volume da eliminacdo de residuos
elétricos e eletronicos e encorajar a reutilizacdo e reciclagem no final da vida util.

Reciclagem da bateria
— As baterias de i0es de litio devem ser recicladas em instalagdes de reciclagem de baterias, verifique as

leis e regulamentos locais. Todos os componentes da bateria podem ser reciclados e/ou recuperados. As
baterias danificadas devem ser substituidas e manuseadas de acordo com os regulamentos de segurancga
para baterias.

— N3&o coloque baterias substituidas danificadas no lixo comum ou no recipiente de reciclagem, aplicam-se
as leis locais.
— Use sempre luvas de prote¢do e protegdo ocular ao trabalhar com as baterias.

— Risco de incéndio ou explosdo.

Substitui¢do de componentes elétricos
— Se um componente elétrico for substituido, devera ser manuseado como residuo eletrénico e reciclado,
consulte as leis e regulamentos locais.

— Se adquiriu produtos elétricos ou eletronicos da marca STILLE e pretende eliminar estes produtos no final
da sua vida util, ndo os descarte nos residuos domésticos ou municipais.

Substituicdo do dleo hidraulico

—  Se o 6leo hidraulico for substituido, o dleo residual deve ser tratado como residuo quimico e deve ser contido
e reciclado, verifique as leis e regulamentos locais.

— Use sempre luvas de protegdo e protegdo ocular.
— Para obter mais detalhes sobre as recomendagées para reciclagem do dispositivo, consulte o manual de

assisténcia.
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Técnica/Norma

Normas

IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, Equipamento médico elétrico — Parte 1: Requisitos gerais de seguranga
basica e desempenho essencial.

IEC 60601-2-46:2016, terceira edigdo, Equipamento elétrico médico - Parte 2-46: Requisitos particulares de
segurancga bdsica e desempenho essencial de mesas cirurgicas.

IEC 60601-1-2:2014, quarta edi¢do, Equipamento médico elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos e testes.
CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018), 3.2 edi¢do (2014-03-01) Equipamento médico elétrico - Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial (Adotada IEC 60601-1:2005, terceira edigdo,
2005-12, incluindo a emenda 1:2012, com desvios canadianos)

Equipamento médico elétrico, Parte 1: Requisitos gerais para seguranga bdsica e desempenho essencial
(R2012) [AAMI ES60601-1:2005+C1;A2]

Equipamento médico elétrico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial
(R2018) [CSA C22.2#60601-1:2014 Ed.3]

Equipamento médico elétrico - Parte 2-46: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial de
mesas cirurgicas [CSA C22.2#60601-2-46:2018 Ed.3]

Peca aplicada

As pecas aplicadas de Tipo B sdo os colchdes/almofadas.

Desempenho essencial

O funcionamento essencial da mesa é a fungdo Trendelenburg. A fungdo permite posicionar o paciente em
posi¢do para tratamento de emergéncia. A fungdo pode ser ativada usando o comando manual e pode ser
alcangada manualmente como uma fungdo de emergéncia em caso de falha de energia.

Defini¢des/Classificagdes

Equipamento ME classificado como Grupo 1, Classe A de acordo com CISPR 11

A definigdo Tempo de vida técnico é a mesma que a Expetativa de vida de servigo de 10 anos.

O tempo de vida técnico das baterias é de 5 anos, se forem bem conservadas e carregadas regularmente. O
tempo de vida técnico do colchdo/almofadas é de 3 anos.

A definigdo de peso maximo do paciente é a mesma de Carga maxima de trabalho seguro (SWL).

A Carga maxima de trabalho seguro é o peso maximo do paciente e dos acessérios acoplados.

O condutor de equalizagdo potencial é o conector de potencial zero.

Tempo de vida técnico (Tempo de servigo esperado)

Este produto tem um tempo de vida técnico, que a STILLE AB considera ser de 10 anos. No momento da
entrega, o produto cumpre os regulamentos e normas existentes, mas como todos os outros produtos
eletromecanicos.

A mesa imagiQ3 esta sujeita a idade e desgaste, e mesmo que o produto seja submetido a manutengdo
regular e prescrita, a STILLE AB ndo pode garantir a seguranga do produto depois da expiragao do tempo de
vida técnico.

A STILLE AB recomenda que o produto seja retirado de servigo, no maximo, apds 10 anos.

Pecas sobressalentes e servigos fornecidos pela STILLE AB apds o término do tempo de vida técnico
especificado ndo significam uma extensdo das responsabilidades da STILLE.

Alguns componentes do produto tém um tempo de vida técnico mais curto e devem ser substituidos assim
que o tempo de vida técnico tiver expirado.

O tempo de vida técnico das baterias (se bem mantidas e carregadas regularmente) é de 5 anos.

O tempo de vida técnico do colchdo é de 3 anos.

O tempo de vida técnico da bomba hidraulica é de 5 anos.

O tempo de vida técnico do atuador Trendelenburg é de 6 anos.

O tempo de vida técnico do atuador de elevagdo é de 7 anos.

A utilizagdo do dispositivo depois do seu tempo de vida técnico ter expirado é feita exclusivamente sob a
responsabilidade do utilizador.

Sé podem ser descartadas pegas limpas e desinfetadas.
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Proposta 65 da Califérnia A

O que é este aviso?
O seguinte aviso esta associado ao nosso produto, bem como a muitos outros produtos adquiridos a outros fabricantes:

AVISO: este produto pode expd-lo a produtos quimicos conhecidos no Estado da Califérnia como causadores de cancro, malformagdes
congénitas ou outros danos reprodutivos. Para obter mais informagdes, visite www.P65Warnings.ca.gov.

O aviso ndo significa que os nossos produtos causardo necessariamente cancro ou outros danos. Além disso, um aviso da Proposta 65
ndo significa que um produto esta em violagdo de quaisquer padrdes ou requisitos de seguranc¢a do produto. De facto, o governo da
Califérnia esclareceu que “o facto de um produto ter um aviso da Proposta 65 ndo significa que o produto ndo é seguro.” O governo
também explicou, “A Proposta 65 deveria ser vista mais como um ‘direito de conhecer’ a lei do que uma simples lei de seguranca de
um produto.”

Embora acreditemos que os nossos produtos ndo sdo prejudiciais quando sdo utilizados para o que foram concebidos, escolhemos
fornecer o aviso como resultado desta lei da Califérnia.

O que é a Proposta 65?

A Proposta 65 é uma lei abrangente que se aplica a qualquer empresa que opere na Califérnia, venda produtos na Califérnia ou
fabrique produtos que podem ser vendidos ou trazidos para a Califérnia. A Proposta 65 autoriza o Governador da Califérnia a
manter e publicar uma lista de produtos quimicos que sdo conhecidos por causar cancro, malformagdes congénitas e/ou outros
danos reprodutivos. A lista, que deve ser atualizada anualmente, inclui uma grande variedade de produtos quimicos que podem
ser encontrados em muitos itens quotidianos, tais como tintas, solventes, medicamentos, aditivos alimentares, derivados de
determinados processos, pesticidas e produtos de tabaco.

O objetivo da Proposta 65 é assegurar que as pessoas sao informadas sobre a exposi¢do a estes quimicos. A Proposta 65 também
exige que os avisos sejam colocados em qualquer produto, ou na embalagem do produto ou na literatura que acompanha um produto
gue contenha ou possa conter qualquer um dos mais de 800 quimicos que o California Air Resources Board considera nocivos. Como
referido acima, muitos dos elementos listados na Proposta 65 foram utilizados sistematicamente em artigos do consumidor quotidiano
durante anos sem que tenha sido documentado qualquer dano causado.

Deve ser dada uma adverténcia se o quimico listado estiver meramente presente num produto, a menos que um negdcio demonstre

|«

gue a exposi¢cdo que causa “ndo apresenta risco significativo”. Com respeito a carcinogénios, o nivel “ndo apresenta risco significativo”
é definido como o nivel que é calculado para resultar em ndo mais de um caso excessivo de cancro em 100.000 individuos expostos
ao longo de uma vida util de 70 anos. Por outras palavras, se for exposto(a) ao produto quimico em questdo a este nivel todos os dias
durante 70 anos, teoricamente, aumentara a probabilidade de ter cancro em ndo mais de 1 caso em 100.000 individuos expostos.

|«

Com respeito a toxinas reprodutoras, o nivel “ndo apresenta risco significativo” é definido como o nivel de exposi¢do que, mesmo que

multiplicado por 1.000, ndo produz malformagdes congénitas ou outros danos reprodutivos. Por outras palavras, o nivel de exposi¢do

d

estd abaixo do “nivel de efeito ndo é visivel”, dividido por 1.000. (O “nivel de efeito ndo visivel” é o nivel de dose mais alto que ndo foi

associado a danos reprodutivos observaveis em humanos ou animais de teste.)

Um aviso da Proposta 65 geralmente significa uma de duas coisas: (1) a empresa avaliou a exposi¢do e concluiu que excedeu o “nivel
de risco ndo significativo”; ou (2) a empresa escolheu fornecer um aviso simplesmente baseado no conhecimento sobre a presenca de
um produto quimico listado sem tentar avaliar a exposi¢ao.

A STILLE escolheu fornecer um aviso com base nos seus conhecimentos sobre a presenga de um ou mais produtos quimicos listados
sem tentar avaliar o nivel de exposicdo, pois nem todos os produtos quimicos listados fornecem os requisitos de limite de exposigdo.
Com os produtos STILLE, a exposi¢do pode ser insignificante ou muito dentro da margem “ndo apresenta risco significativo”. No
entanto, por uma questdo de precaugdo, a STILLE escolheu fornecer os avisos da Proposta 65.

Porque é que a STILLE inclui este aviso?

As penalizagGes por ndo cumprir com a Proposta 65 sdo elevadas. Como resultado das penalizagdes potenciais, e porque ndo ha
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uma penalizagdo por fornecer um aviso desnecessdrio, a STILLE, bem como muitos outros fabricantes, optou por fornecer o aviso da

Proposta 65 sobre os nossos produtos, por uma questdo de precaugdo, para evitar o potencial de responsabilidade. Comprei este
produto fora da Califérnia; porque é que esta incluido? Os produtos STILLE sdo vendidos em todo o mundo. Seria extremamente dificil
e dispendioso determinar quais produtos serdo, em ultima instancia, vendidos ou trazidos para a Califérnia. Portanto, para garantir a
conformidade com os requisitos da Proposta 65, a STILLE decidiu incluir estes avisos no nosso produto, independentemente da origem
e localizagdo onde é vendido.

Para obter mais informagdes visite: http://www.p65warnings.ca.gov/
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Historico de revisoes

e indicacdo, com base no relatério
de avaliacdo clinica para ter a melhor
cobertura, nenhuma alteracdo na
finalidade prevista real.

Versao Data Motivo da atualizacao Atualizada por

01 2023-08-31 Lancamento oficial. Ralph Tamm

02 2024-10-09 Atualizacdo de layout, nenhuma outra Ralph Tamm
alteracao

03 2024-11-28 Ajustes menores na finalidade prevista Ralph Tamm
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