SONESFA.

Bedienungsanleitung

Sonesta produziert und vertreibt Tische und Stiuhle fUr die

urologische, gynékologische und urodynamische Diagnostik

sowie Untersuchungen und Behandlungen des oberen

Magen-Darm-Trakts



Copyright © 2017 Sonesta Medical AB. Alle Rechte vorbehalten.

Die Inhalte dieser Bedienungsanleitung sind Eigentum der SONESTA MEDICAL AB. Jegliche vollstandige oder teilweise
Vervielfaltigung ist streng untersagt.

Zum Zeitpunkt des Drucks beschreibt diese Anleitung das Geréat und seine Funktionen ordnungsgeman. Da seit der
Erstellung der Anleitung gegebenenfalls Anderungen vorgenommen wurden, kann das Systempaket Anderungen
gegeniiber der Anleitung enthalten. Lesen Sie diese Anleitung einschlieBlich etwaiger Anderungen vor der Wartung/
Verwendung des Gerats grundlich.

SONESTA MEDICAL AB haftet ausschlieBlich fur die Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit des Gerats, wenn folgende
Punkte eingehalten werden:

e Alle Reparaturen und Anderungen werden durch zugelassenes Personal ausgefiihrt (zu zugelassenen Servicezentren
siehe Ruckseite der Anleitung).

e Es werden ausschlieBlich Sonesta-Ersatzteile verwendet.

e Das Gerat wird bestimmungsgemali und entsprechend den im Abschnitt ,Sicherheitshinweise” angegebenen Standards
verwendet.

Werden die obigen Punkte nicht streng eingehalten, erlischt der Garantieanspruch.

Diese Anleitung enthélt verschiedene Symbole und Schrifttypen, die die Lesbarkeit verbessern und das Verstandnis des
Inhalts erleichtern sollen. Halten Sie fUr einen sicheren Betrieb und die einwandfreie Wartung des Geréts die folgenden
ngen und die Hinweise aus der Bedienungsanleitung ein: Siehe unten und Bedienungsanleitung.

HINWEIS: Beschreibt spezielle Informationen oder erklart wichtige Anweisungen.

WARNUNG: Das Symbol kennzeichnet Situationen oder Handlungen, die die Sicherheit von Patient oder
Anwender beeintrachtigen kdnnen. Bei Missachtung von Warnungen sind Verletzungen des Patienten oder
des Anwenders maglich.

ACHTUNG: Das Symbol weist auf spezielle Verfahren oder Vorkehrungen hin, die das Personal zur

Yo Vermeidung von Gerateschaden einhalten muss.

|||-X

WARNUNG VOR QUETSCHGEFAHR: Das Symbol markiert eine magliche Verletzungsgefahr fir den
; Anwender oder Bediener (sicherstellen, dass Hande, FuBe und Gerate bei Positionsédnderungen des Stuhls
ﬁ} nicht in die Rahmenkonstruktion gelangen; auBer wahrend des Transports stets die Bremsen betéatigen;
Stabilitat nach Betatigung der Bremsen UberprUfen).

WARNUNG VOR GEFAHREN BEIM HEBEN: Das Symbol markiert eine mogliche Verletzungsgefahr
fGr den Anwender oder Bediener beim Anheben von Komponenten oder des Stuhls. Ordnungsgemaie
Hebeverfahren anwenden.
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Sicherheitshinweise

Dieses Produkt ist entsprechend den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte und der RoHS-
Richtlinie 2002/95/ECRoHS mit einer CE-Kennzeichnung versehen.

Halten Sie die folgenden Empfehlungen fUr den sicheren Betrieb des Produkts ein:

e Steuerkasten und Stellantriebe nicht &ffnen.

¢ Bedieneinheit nicht in Wasser oder andere FlUssigkeiten tauchen (zu Details siehe Abschnitt ,,Reinigung®).

e Der Netzstecker dient gleichzeitig als Hauptschalter, d. h., zum Stromlosschalten den Netzstecker ziehen.

e Zur Vermeidung von Gerateschaden vor Reinigungs- oder Wartungsarbeiten den Netzstecker ziehen.

e Zur Vermeidung von Gerateschaden sicherstellen, dass das Netzkabel wahrend des normalen Betriebs des Stuhls nicht
in der Mechanik eingeklemmt wird.

e \or der Benutzung sicherstellen, dass die Kabel einwandfrei sind.

¢ Den Netzstecker und Stecker von Bedieneinheiten ausschlieBlich an den entsprechenden Gerateeingang anschlie3en.

¢ Der Stuhl darf nur mit medizinischen Ausristungen verwendet werden, die EN 60601-1, EN 60601-1-2 gentgen.

¢ Das Gerat ist nicht fUr die Verwendung mit brennbaren Anésthesiegasen vorgesehen. Es besteht Explosionsgefahr
sowie die Gefahr von Personen-, Sach- und Ausrtistungsschaden.

¢ Sicherstellen, dass Hande, FUBe und Ausrustung bei Positionsédnderungen des Stuhls nicht in die Rahmenkonstruktion
gelangen.

e AuBer beim Transport stets die Bremsen betétigen und nach dem Betétigen die Stabilitat Gberprifen.

¢ Vor dem Aufrichten des Stuhls in die stehende Position die Auffangschale und die Aufnahme bzw. den Trichter sowie
anderes Zubehdr, das unter dem Sitzpolster befestigt ist, entfernen.

e Beim Aufstieg auf den Stuhl darf der Patient nicht auf den FuBstitzen stehen. Dadurch kann der Stuhl kippen. Es be-
steht Verletzungsgefahr fir den Patienten.

e Der Stuhl ist nicht zur Nutzung bei invasiven chirurgischen Eingriffen vorgesehen.

¢ AusschlieBlich Sonesta-Ersatzteile verwenden.

¢ Das Produkt verfugt Uber eine Notstrombatterie im Steuerkasten. Diese wird geladen, wenn das Netzkabel an die
Stromquelle angeschlossen ist. Wahrend der Nutzung muss das Netzkabel stets an die Stromquelle angeschlossen
sein.

e \or dem Aufrichten des Tisches in die stehende Position sicherstellen, dass er ganz hochgefahren wurde.

e Um Verletzungen und Sach- bzw. Gerateschaden durch Umkippen des Tischs zu vermeiden, muss dieser sich wahrend
des Patiententransports in seiner tiefsten Position befinden (Hubmotor).

Grenzwerte und Warnhinweise

£

-2%0kg - Das Produkt wurde flr ein maximales Patientengewicht von 250 kg getestet.

L 50k Sicherstellen, dass der Patient nicht auf den FuBstitzen sitzt, wenn diese eingeklappt sind. Der Tisch kann
A instabil werden und Verletzungen hervorrufen, wenn das Maximalgewicht von 50 kg Uberschritten wird.

‘-g-df’- Den Patienten nie unbeaufsichtigt lassen.
-

df; Beim Aufstieg auf den Stuhl darf der Patient nicht auf den FuBstitzen stehen, wahrend sich der 6210 in Stuhlpo-
ﬁl sition oder in vertikaler Position befindet. Dies ist nur zuldssig, wenn die FuBstttzen auf dem Boden aufliegen.



Symbole

Erlauterungen der Symbole auf dem Gerategehéuse:

A Achtung, siehe Begleitdokumentation
[ ]

R Typ B, Gerat, das einen bestimmten Schutzgrad vor Stromschlag bietet

c € Das Gerat entspricht der EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

IPX6 Schutzgrad, EN 60529 (Eindringen von Wasser und Fremdkorpern)

[

-250 kg

Symbol fur die maximal zuldssige Nutzlast; max. zul. Nutzlast 250 kg

&>

amenene SyMbol flr den Arbeitszyklus; Arbeitszyklus 2 min pro 18 min

UL-Prufzeichen

Anschlusspunkt fur den Potentialausgleich

De

i

* Batterie Backup Kapazitat: 10 Min. mit max. Gewicht

Erlauterungen der Symbole in der Bedienungsanleitung:

ﬁ Aufwartsbewegung

Q Abwaértsbewegung
D Sichern
C Losen
7
Dricken
Einschubrichtung (Bauteil)
N
In den angegebenen Richtungen verstellbar
)
/J  Inden angegebenen Richtungen verstellbar
1
1 In den angegebenen Richtungen verstellbar
-
o

In den angegebenen Richtungen verstellbar



Videofluoroskopie-Untersuchungstisch 6210

BestimmungsgemaBe Verwendung

Der 6210 dient zur Positionierung des Patienten bei der Urodynamik oder bei Videofluoroskopie-Untersuchungen und
-Behandlungen.

Beschreibung

= © 0o N OOk~

11.
12.
13.

Abnehmbare Seitenschiene

Abnehmbare Armauflagenaufnahme

Abnehmbare Armauflage rechts

Beinhalter

Stellschraube flr Beinhalter; Schraube 16sen, um den Winkel des Beinhalters einzustellen, und wieder sichern.
Stellgriff zum Einstellen der FuBstitzenposition.

Trichter, Aufnahme und Halterung

Linke Armauflage

Handschalter

. Stellschraube fur Beinhalter und Beinhalteraufnahme. Zum Verstellen der Hohe von Beinhalter bzw.

Beinhalteraufnahme die Schraube I6sen.
Notausschalter

Einklappbare FuBstitzen

Rader mit Sperrmechanismus

Betriebsbereich




Bedienelemente

Allgemeine Bedienung

Der Tisch wird mithilfe des Handschalters bedient.
Maximaler Arbeitszyklus

2 Minuten pro 18 Minuten

Handschalter

r._ _ . 1. Aufwarts (Sitz)
+ - 2. Abwaérts (Sitz)
 S— ) S—
o | |
*
—_— 3. Aufwarts (Stuhl)
P, 4. Abwaérts (Stuhl)
| &
Lf —J ~
(o s 5. Aufwarts (Rickenlehne)
™~ g 6. Abwarts (Riickenlehne)
7. Anti-Trendelenburg-
Lagerung
8. Trendelenburg-Lagerung

Notausschalter

Durch Betatigen des Notausschalters werden alle Tischbewegungen gestoppt.
Zum Aktivieren den Notausschalter driicken.

Zum Deaktivieren den Notausschalter im Uhrzeigersinn drehen. Der Schalter springt dann zurlck in seine
Ausgangsposition.

Notstromversorgung iiber Batterie

Die Notstrombatterie wird geladen, sobald der Netzstecker angeschlossen ist. Bei einer Unterbrechung der
Stromversorgung schaltet sie sich automatisch ein.



Steuern der Beckenstellung

Mithilfe des Stuhls kann der Beckenbereich hochgelagert werden. Dieser Vorgang wird im folgenden Abschnitt beschrieben.

Beckenhochlagerung: Handschaltertasten:
(] (2
T\_ S~

Rickenlehne aufwarts und
abwaérts

- .}/

Anti-Trendelenburg- und
Trendelenburg-Lagerung

Ruckenlehne mit dem Handschalter in die  Tisch mit dem Handschalter ankippen.
aufrechte Position bringen.

Steuern der stehenden Position

Der Tisch kann in eine aufrecht stehende Position gebracht werden. Dies wird im folgenden Abschnitt beschrieben. Wenn
der Tisch auf den FuBstltzen steht, halten diese ein Gewicht von 250 kg (551 Ibs).

e Vor dem Aufrichten des Tisches in die stehende Position den Trichter und die Trichteraufnahme, die Auffangschale und
etwaiges sonstiges Zubehor, das unter dem Sitzpolster befestigt ist, entfernen.
e \or dem Aufrichten des Tisches in die stehende Position sicherstellen, dass er ganz hochgefahren wurde.

Stehende Position: Handschaltertasten:
o ("
T\ -— e G

Ruckenlehne aufwarts und

abwarts
(] v P
f\\ e

Anti-Trendelenburg- und
Trendelenburg-Lagerung

Die Ruckenlehne des Tisches mit dem Den Tisch in die gewUnschte Position
Handschalter bringen.

uber die Horizontallage hinaus

absenken.

Bei Nutzung in der stehenden Position mdglichst folgende Punkte beachten:

¢ peide Armauflagen verwenden

e flir besseren Patientenkomfort die FuBstiitzen so nahe zum Boden bringen wie mdglich
e das Gewicht des Patienten gleichmaBig auf beide FuBstitzen aufteilen



Zubehor

Zum 6210 ist verschiedenes Zubehdr — Standardzubehdr und optionales — erhéaltlich.
Dieses wird in den folgenden Abschnitten beschrieben.

Standardzubehor

1 Handschalter 524-6356

1 Kunststofftrichter mit Ablauf ~ 524-6325-9

1 Aufnahme fur Armauflage 524-6338-4
1 Armauflage 524-6021-6

2 Beinhalteraufnahmen 525-6338

2 Rissler-SchwerlastfuBstitzen 525-6336

2 Einklappbare FuBstiitzen 525-6331-10
1 Seitenschiene 524-6329
Kunststofftrichterablauf — hohenverstellbar Standard
Montage:

Abnehmbare Seitenschiene - manuelle Verriegelung Standard

Montage:
1. 2. 3. 4.

Armauflage Standard

Montage:
1. 2. 3. 4,




Beinhalteraufnahme Standard

Montage (5-mm-Innensechskantschllssel erforderlich):

V//

Beinhalter Standard

Montage:
1. 2. 3. 4.

FuBstiitze Standard
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Wartung

Wochentlich die einwandfreie Funktionsweise des Produkts testen, Kabel auf Beschadigungen jeder Art Uberprufen. Im
Zweifelsfall betroffene Komponenten austauschen. Das Produkt entsprechend der Beschreibung im Abschnitt ,,Reinigung*
regelmaBig reinigen. Zusatzliche WartungsmaBnahmen gemal der Beschreibung im Wartungshandbuch ausflihren.

Reinigung

e Das Produkt vor dem Desinfizieren vom Netz trennen.
e Nach jeder Nutzung durch einen Patienten alle Oberflachen abwischen.

e Es wird empfohlen, das Sitzpolster nach jeder Nutzung abzunehmen und die Flachen unter dem Sitzpolster sowie seine
Ruckseite abzuwischen.

e Zum Reinigen des Stuhls ein feuchtes Tuch und herkdmmliche Desinfektionsmittel verwenden. Zur Entfernung von
KorperflUssigkeiten von den Stuhloberflachen entsprechend den geltenden Protokollen vorgehen.

e FUr alle Oberflachen die unten genannten Desinfektionsmittel verwenden. Wenn diese nicht verfUgbar sind,
Desinfektionsmittel mit einem Bleichmittelanteil von 1:10 verwenden (5,25 % Natriumhypochlorid).

Empfohlene Desinfektionsmittel:
e PDI Sani-Cloth SANI-CLOTH®-Tucher: Germizide Einwegtlcher.
e Clorox HealthCare®-Desinfektionstlcher

WARNUNG: Wenn der Stuhl nicht ordnungsgemal3 bzw. nicht nach jeder Nutzung gerei-
nigt wird, beeintrachtigt dies sein Erscheinungsbild und seine einwandfreie Funktionsweise.

WARNUNG: Bei Verwendung jodhaltiger Desinfektionsmittel (z. B. Betadine) sind
Flecken auf den Polstern méglich.

WARNUNG: Bei langerem Einwirken von Bleichldsungen in falschen Konzentrationen
sind Beeintrachtigungen von Erscheinungsbild und einwandfreier Funktion moglich.

> B b



Reinigungsanleitung fur die Matratze

Die folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind nachweislich fur Medizinprodukte aus
beschichtetem Weichschaum- und UltraFoam-Material sowie Hartkunststoff, einschlieBlich Hartkunststoffkomponenten
mit Glas- oder Karbonfaserverstarkung, geeignet.
¢ Reinigungsalkohol (70 % Isopropylalkohol).
e Bleichlésung (10 % Haushaltsbleiche in kaltem, lauwarmem oder warmem Wasser).
¢ Allgemeine Reinigungsmittel auf Seifen- oder Losungsmittelbasis (,409“ usw.) in der Ublichen, vom
Hersteller empfohlenen Dosierung.

Die folgenden Mittel mdglichst nicht zur Reinigung verwenden:

¢ Reiniger/Desinfektionsmittel, die auch Ldsungsmittel auf Kohlenwasserstoffbasis enthalten, wie z. B.
Butylacetat usw. Diese kdnnen Kunststoffmaterialien angreifen. Fur solche Reinigungsmittel ist man-
chmal angegeben, dass sie zur Graffitientfernung und zur Entfettung bei schweren Verunreinigungen
vorgesehen sind.

* Ammoniakldésungen, durch deren Verwendung einige Kunststoffe einen Griinstich annehmen kénnen.

¢ Reinigungsmittel in ungewdhnlich hohen Konzentrationen (z. B. konzentrierte, in Verdinnung zu ver-
wendende Reinigungsmittel, die unverdinnt als Konzentrat verwendet werden).

e Dampf.

e Wasser und andere Reinigungsmittel mit Temperaturen von mehr als 150 °F/66 °C.

e Bestimmte Vesphene-Sorten und ahnliche Desinfektions-/Reinigungsmittel.

e Sauren jeder Art.

e Harte Blrsten, aggressive Waschvorrichtungen, scharfe Gegenstande und Scheuermittel.

e Jodlbsungen, wie Betadine.

Die im klinischen Umfeld am haufigsten auftretenden Verunreinigungen, wie Hautfett, Blut, Urin, Erbrochenes, Fakalien,
Kontrastmittel usw. kdnnen von den Patientenkontaktflachen aus Weichschaum mit CFI-Beschichtung und UltraFoam
sowie von Hartschaumprodukten mit allgemeinen Reinigungsmitteln auf Seifen- oder Losungsmittelbasis (,409“ usw.) in
der Ublichen, vom Hersteller empfohlenen Dosierung entfernt werden. Bei Bedarf mit sauberem Wasser abspUlen (max-
imale Temperatur 150 °F/66 °C), um grobe Verunreinigungen zu entfernen. Erst dann das Reinigungsmittel anwenden.
Eingetrocknete Verunreinigungen ggf. Uber l1angere Zeit einweichen, um die Verunreinigung vor dem Entfernen zu |6sen.

Starkes Schrubben, harte Birsten, scharfe Gegenstande, wie Messer und Schaber, scheuernde Reinigungsmittel, Scheu-
erschwamme, Stahlwolle und ahnliche Reinigungsverfahren, die mechanische Schaden verursachen kénnen, sollten nicht
eingesetzt werden. Erbrochenes und andere aggressive Verunreinigungen nach Moglichkeit unverztglich von den Ober-
flachen entfernen oder abwaschen, um zu vermeiden, dass die Flachen chemisch angegriffen werden.



Technische Daten

Modell

Videofluoroskopie-Untersuchungstisch, 6210, drei Motoren (Hubfunktion, Sitz, Riickenlehne).

Stromversorgung

Leistungsaufnahme: max. 5,8 A (120 V~), 3,0 A (230 V~).
Eingang: 120 V~, 60 Hz.

230 V~, 60/50 Hz.

Ausgang: 24 VDC (an Motor).
Schutzgrad: Klasse 1, Typ B.

Betriebsbedingungen

Temperatur +10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F).
Feuchtigkeit 30 % bis 75 %.

Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa.

Lagerung/Transportbedingungen

Temperatur -40 °C bis +70 °C (-40 °F bis 158 °F).
Feuchtigkeit 10 % bis 80 % rel.
EinschlieBlich Kondensation.

Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa.

Abmessungen und Gewichtsangaben

Videofluoroskopie-Untersuchungstisch 6210

Einheit Breite (max.) Lange (max.) Hohe (min./max.) Stuhlgewicht (max.)
Metrisch (cm) | 115 156 ohne Verlangerung 51-137 224 kg

194-205 mit Verlangerung
Us (Zoll) 45 61 ohne Verldngerung 20-54 493 Ibs.

76-81 mit Verldngerung

Sitzneigung: 0° bis vertikal 90°

Riickenlehnenneigung: vertikal 90° bis -15° Trend.

Max. Patientengewicht: 250 kg/551 Ibs



Aufnahmebereich

500 mm

360 mm

70 mm

>

570 mm
470 mm

<

260 mm
30 mm
o

30 mm
B
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°

3

3

1560mm

Non X-ray area |:| X-ray area

Seen from undemeath the patient.

Klassifikation

Schutzgrad gegen Stromschlag:

e Typ B (Body — Korper): Ausristung mit bestimmtem Schutzgrad vor Stromschlag, insbesondere hinsichtlich zulassiger
Ableitstrome.

Schutzgrad vor eindringendem Wasser:

* |PX6

Sicherheitsgrad bei Vorhandensein brennbarer Anasthesiegasen:

e Das Gerat ist nicht fur die Verwendung mit brennbaren Anasthesiegasen vorgesehen.
Betriebsart:

e |ntermittierender Betrieb

Arbeitszyklus:

e 2 Minuten pro 18 Minuten.

Technische Lebensdauer

Die technische Lebensdauer dieses Produkts wird von der Sonesta Medical AB mit 10 Jahren angegeben. Bei der
Lieferung erfullt das Produkt die geltenden Vorschriften und Normen. Wie alle anderen elektromechanischen Produkte
unterliegt jedoch auch der Videofluoroskopie-Tisch von Sonesta dem ProduktverschleiB. Auch bei regel- und vorschrifts-
maBiger Wartung des Produkts kann die Sonesta Medical AB die Produktsicherheit Uber die technische Lebensdauer hi-
naus nicht garantieren. Sonesta Medical AB empfiehlt, das Produkt spatestens nach 10 Jahren auBBer Betrieb zu nehmen.
Die Bereitstellung von Ersatzteilen und Serviceleistungen durch Sonesta Medical AB Uber den Ablauf der angegebenen
technischen Lebensdauer hinaus bedeutet keine Verlangerung der Haftung seitens Sonesta Medical AB.



Notizen




Servicezentren

Schweden

Sonesta Medical AB
Tegeluddsvagen 76
SE-115 28 Stockholm
Schweden

Tel.:  +46 8 50257280
E-Mail: info@sonestamedical.se
http://www.sonestamedical.se
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Sonesta Medical AB
Tegeluddsvagen 76
SE-115 28 Stockholm
Schweden

Tel.:  +46 8 50257280

E-Mail: info@sonestamedical.se
http://www.sonestamedical.se/
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Tel.:  +1630-519-3450
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