SONESTA

Brukerhandbok

Sonesta produserer og selger bord og stoler for urologi,
gynekologi, urodynamisk diagnostikk og gvre GI-prosedyrer



Copyright © 2023, version 1, SONESTA MEDICAL AB. All rights reserved.
Teknisk levetid 10 ar.

Innholdet i denne handboken tilhgrer SONESTA MEDICAL AB. Enhver reproduksjon helt eller delvis er
strengt forbudt.

Brukerhandboken beskrev produktet og dets funksjoner ngyaktig pa publiseringstidspunktet. Det kan
imidlertid veere gjort endringer etter publisering av bruksanvisningen og derfor kan leveransen
inneholde tillegg med en eller flere endringer i bruksanvisningen. Les bruksanvisningen og eventuelle
tillegg ngye fgr du bruker produktet.

SONESTA MEDICAL AB kan kun holdes ansvarlig for paliteligheten og ytelsen til produktet i tilfeller

der instruksjonene nedenfor er blitt ngye fulgt:

« Autorisert personell (se handbokens bakside for autoriserte servicesentre) utfgrer alle
reparasjoner og modifikasjoner.

e Kun reservedeler fra Sonesta kan brukes.

« Servicehdndbok med reservedelsliste kan bestilles fra en Sonesta autorisert distributgr eller fra
Sonesta kundeservice.

e Enheten ma brukes i samsvar med den tiltenkte bruken og standardene som er angitt i avsnittet
Sikkerhetsinformasjon.

Hvis punktene ovenfor ikke overholdes ngye, vil garantien bli ansett som ugyldig.

Denne handboken inneholder forskjellige ikoner designet for a8 forbedre lesbarheten og gke
forstaelsen av innholdet. Fglg fglgende anbefalinger og de i servicehdndboken for sikker drift av
enheten og tjenesten.

‘g-" MERK: Fremhever spesiell informasjon eller klargjgr viktige instruksjoner.
-

ADVARSEL: Symbolet identifiserer situasjoner eller handlinger som kan pavirke pasient-
eller brukersikkerheten. Hvis du ser bort fra en advarsel, kan det fgre til pasient- eller
brukerskade.

FORSIKTIG: Symbolet peker pa spesielle prosedyrer eller forholdsregler som personell
ma folge for 8 unnga skade pa utstyret.
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RISIKO FOR A BLI KLEMT:Symbolet fremhever en risiko for fysisk fare for brukeren
eller operatgren (sgrg for at hender, fgtter og utstyr er fri for rammeenhetene nar du
bytter stolposisjon, koble alltid inn bremsene, kontroller stabiliteten etter at bremsene er
koblet inn, unntatt under transport).

; RISIKO VED L@FT: Symbolet fremhever en risiko for fysisk fare for brukeren eller
operatgren nar du lgfter deler eller stol. Bruk riktige lgftemetoder.
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Sikkerhetsinformasjon

Dette produktet er CE-merket i samsvar med kravene i direktivet om medisinsk utstyr 93/42/EQF
vedlegg 1, VII og IX. Dette produktet er UL-sertifisert og merket i samsvar med kravene i IEC
60601-1-6: 2010 (tredje utgave) + Al: 2013.

Folg folgende anbefalinger for sikker bruk av enheten:

« Ikke prgv 8 apne kontrollboksen eller aktuatorene.

e Ikke senk kontrollenheten i vann eller annen vaeske (se avsnittet Rengjgring for spesifikke detaljer).

e Strgmkontakten fungerer ogsd som hovedstrgmbryter, dvs. fiern stramkontakten for 3 sld av.

* Koble stremkontakten fra stremkilden fgr rengjgring eller service. Unnlatelse av 8 gjgre det kan fgre
til skade pa utstyret.

e Pass pa at den elektriske ledningen ikke kommer i klem mellom delene av stolen nar du betjener
stolen, ellers kan utstyret bli skadet.

e Kontroller at kablene ikke er skadet fgr bruk.

* Pass alltid pa at stgpselet og andre driftskontakter kun er satt inn i riktig inngang pa enheten.

e Stolen ma kun brukes sammen med elektrisk utstyr som oppfyller kravene i EN 60601-1 EN
60601-1-2.

 Produktet ma ikke brukes i naerheten av brennbare anestesigasser. Det er fare for eksplosjon med
person- eller materielle skader som fglge.

e Hold alltid hender, fotter og utstyr i trygg avstand fra rammen nar du endrer stolens posisjon.

e Koble alltid inn bremsene, unntatt under transport, kontroller stabiliteten etter at bremsene er
koblet inn.

e En pasient ma aldri ga inn i stolen ved & bruke fotstgttene til 8 sta pa. Det kan fgre til at stolen
tipper, og kan forarsake pasientskade.

e Stolen er ikke beregnet for bruk under kirurgiske prosedyrer.

e Bruk kun reservedeler fra Sonesta.

Begrensninger og advarsler

10k S2-stolen er testet for en pasientvekt pd maksimalt 170 kg.

210k S3-stolen er testet for en pasientvekt pd maksimalt 210 kg.

>k Bl

Forsikre deg om at pasienten ikke forsgker & sta pa fotstgtter eller forlengelsesputer.

“%Uke Stolen kan bli ustabil og velte, og dermed skade pasienten. 50 kg er den maksimale
vekten fotstgttene klarer. Forlengelsesputene er kun designet for pasientens ben til &
hvile pa under en undersgkelse. Forlengelsesputene skal aldri brukes til & ga inn eller
ut av stolen. Advarselsetiketten skal alltid festes til enden av forlengelsesputene.

>3

‘?ﬂdﬁ NOTAT: Forlat aldri pasienten uten tilsyn pa grunn av risikoen for at pasienten ikke
bruker stolen i henhold til brukerhdndboken.
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Symboler

Forklaring til enhetens symboler:

I:E:I Oppmerksomhet, se medfglgende dokumenter

@
R Type B, utstyr som gir en bestemt grad av beskyttelse mot elektrisk stgt

C€ Enheten er i samsvar med EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr

IPX6 Beskyttelsesgrad, EN 60529 (inntrengning av fremmedlegemer og vann)

[ Ikon for maksimal sikker arbeidsbelastning

S2: Maksimal sikker arbeidsbelastning 170 kg
S3: Maksimal sikker arbeidsbelastning 210 kg

Driftssyklusikon, driftssyklus 2 min per 18 min

2min per 18 min

Potensielt tilkoblingspunkt for utjevning

UL-sertifiseringsmerket

Klassifisering

Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt:

e Type B (Body): utstyr som gir spesiell grad av beskyttelse mot elektrisk stgt, spesielt med
hensyn til tillatt lekkasjestrgm.

Grad av beskyttelse mot skadelig inntrenging av fremmedlegemer og vann:
* |PX6

Grad av sikkerhet i naervaer av brennbare anestetika:

e Enheten er ikke beregnet for bruk med brennbare bedgvelsesgasser.

Driftsmate:

e Intermitterende drift.

Driftssyklus:

e 2 minutter per 18 minutter.
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Sonesta S2

Tiltenkt bruk

o 1
Sonesta S2-stolen er designet for a

plassere pasienten i gnsket
posisjon under fglgende
prosedyrer:

e Urodynamisk

e Bekken muskel
rehabilitering

¢ Anorektal manometri
e Bekken undersgkelse
e Cystoskopi

e Ultralyd

e Vasektomi

e Kolposkopi

e Biopsi

e Koloskopi

e Gynekologisk prosedyre

Beskrivelse:

1. Ryggpute
2. Holder for papirrull
3. Armlene

4, Spak for justering av benstgtten og benstgtteholderen. Lgsne spaken for & justere hgyden pa
benstgtten eller posisjonen til benstgtteholderen.

5. Lasemekanisme for hjul

6. Hurtigutlgserhandtak (Trendelenburg). Skyv spaken mot ryggstgtten for & frigjore den og juster
hastigheten og posisjonen for hand.

7. Sittepute
8. Benstgtte

9. Justeringsspak for benstgtte. Lasne spaken for 8 justere vinkelen p& benstgtten og stram til

igjen

Driftsinnstillinger

S2 Mal og vekt

68,5 W/ fotstgtte
76 W/ forlengelsesputer

Enhet Bredde (max). |Lengde (max). Hgyde (max). Stolens vekt (max)
Metrisk (cm) |77 143 W/O forlengelsesputer [40-100 100 Kg

174 M / fotstgtte

193 m / forlengelsesputer
US (Inches) | 30 56 W/O forlengelsesputer, 16-39 220 Ibs
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S2 - kontroller
S2-stolen har to motorer som betjenes med fotkontroll eller handkontroll.

Fotkontroll Handkontroll (valgfritt)
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<) ()| L Opp (ryggpute)
: ==] (=) 2. Ned (ryggpute)
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. . 3. Opp (stol)
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pp (stol)
d (stol)

1. Opp (ryggpute) 3.
2. Ned (ryggpute) 4,
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Sonesta S3

Tiltenkt bruk

Sonesta S3-stolen er ment &
plassere pasienten i gnsket
posisjon under fglgende
prosedyrer:

e Urodynamisk

e Bekken muskel rehabilitering

¢ Anorektal manometri 2.
e Bekken undersgkelse

e Cystoskopi

e Ultralyd s
e Vasektomi 4,
e Kolposkopi

e Biopsi 5
e Koloskopi 6.

e Gynekologisk prosedyre

Beskrivelse:

1. Holder for papirrull '
2. Hurtigutlgserhandtak (Trendelenburg). Skyv spaken mot puten for & Igsne og justere hastighet og
posisjon for hand.

3. Laseanordningen gjgr at setet og ryggen kan I3ses i en bestemt vinkel - som deretter kan vippes
til gnsket posisjon.

. Armlene

. Spak for justering av benstgtten og benstgtteholderen. Lgsne spaken for a justere hgyden pa
benstgtten eller posisjonen til benstgtteholderen.

. L&semekanisme for hjul

. Nakkepute

. Ryggpute

. Sittepute

10. Benstgtte

11. Justeringsspak for benstgtte. Lgsne spaken for & justere vinkelen pa benstgtten og stram til igjen.

[S2F N

O 00NN

12. Sammenleggbare fotstatter

Driftsinnstillinger

£
5
w
8
|
2
<

S3 Mal og vekt
Enhet Bredde (max). |Lengde (max). Hgyde (max). Stolens vekt (max)

Metrisk (cm) |77 143 W/O forlengelsesputer [40-105 125 Kg
174 M / fotstgtte
193 m / forlengelsesputer

US (Inches) | 30 56 W/O forlengelsesputer, 16-41 276 Ibs.
68,5 W/ fotstatte
76 W/ forlengelsesputer
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S3 - kontroller

S3-stolen har tre motorer som betjenes med fotkontroll eller handkontroll.

Fotkontroll
( ”\f. .l\f. 0¢\' )
e | el I Il B o W
LI LIRY
?

. J J J

1. Opp (ryggpute) 3. Opp (stol) 5. Opp (sittepute) R ”

2. Ned (ryggpute) 4. Ned (stol) 6. Ned (sittepute) | |-
)

S3 ldseanordning

Stolen kan brukes til & rotere bekkenomradet eller plasseres i en fremoverlent stilling ved hjelp av

Handkontroll (valgfritt)

. Opp (sittepute)
. Dun (sittepute)

. Opp (stol)
. Ned (stol)

. Opp (ryggpute)
. Ned (ryggpute)

|I&seknappen. Sett stolen i en fast vinkel ved hjelp av 18seknappen. Bruk deretter kontrollen til 3
vippe stolen i gnsket posisjon.

A
AN

FORSIKTIGHET:
Fjern oppsamlingsbrettet og holderen/trakten eller annet tilbehgr montert under setet fgr
du vipper stolen fremover.

FORSIKTIGHET:
Sgrg for at stolen er i hgyeste posisjon fgr du setter den i fremoverlent vippeposisjon.

For & lase stolen i en fast
vinkel, sett ryggputen i
oppreist stilling. Trekk
og drei I13seknappen i
|&st posisjon som vist.

S
Coo

For & I3se opp den faste
vinkelen, sett ryggputen
tilbake i oppreist
stilling. Trekk og drei
I&seknappen i ikke-last
posisjon som vist.
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Tilbehgr

Sonestas stoler har en rekke tilbehgr som enten er standard eller ekstrautstyr. Alt tilbehgr er
designet fra et brukervennlig perspektiv og er enkelt 8 montere og justere.

Fgr bruk: Kontroller alltid at tilbehgret er riktig montert.

Liste over standard tilbehor
S2: 2 Armlener

Liste over standard tilbehgr for S3:

2 Armlener 525-6339-2 2 Benstgtte holder 22255_652282

2 Benstgtte holder 525-6338 2 Benstgtte 525-6336

2 Benstgtte 525-6336 2 Fotstgtte 555.6331

1 Holder for papirrull 525-6326

1 To-motor fotkontroll 524-6353 1 Setepute uten utskjeering 525-6365

1 Setepute med utskjeering 525 6366-3 1 Setepute med utskjeering  525-6366-3
1 Holder for papirrull 525-6326
1 Tre-motor fotkontroll 524-6357
1 Nakke pute 525-6346

Armlener Holder for benstgtte Benstgtte

Ved & Igsne hdndtaket kan du
justere hgyden eller
posisjonen til benstgtten.

Ved 3 trykke pa den bld
knappen kan armlenet flyttes
bort for & gjgre stolen lettere
tilgjengelig eller for & lage et
rekkverk nar stolen er i liggende
stilling

Fotstgtte Setepute uten utskjaering

’ ‘

S S

Y

o ",

Enkel & feste og ta av med ett
klikk. Fotstgttene kan justeres i
lengde og bredde og kan skyves
til siden. Trykk pa spaken for &
folde opp fotstagttene.

Enkelt klikk-pa system.
- Lgft fremre kant, fjern puten
og erstatt med en annen pute.

TN\ iy,
® \ \\\J I
v\

Heng papirrullen pa
papirholderen.

Holder for papirrull

Trykk pa@ knappene for a sette
stolen i gnsket posisjon.

Benstgtten har en kulekonstruksjon
som gjgr at du kan vinkle benstgtten
i den retningen du gnsker. Bruk
handtaket for a Igsne eller Iase
benstgtten.

Setepute med utskjzering

Enkelt klikk-p& system.
- Lgft fremre kant, fjern puten
og erstatt med en annen pute.

Nakke pute

Sett nakkeputebandet pa
magnetplaten pa baksiden og
juster lengden til gnsket
posisjon.
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Vedlikehold

Test produktets funksjoner en gang i uken og kontroller at kablene ikke er skadet. Skift ut defekte
eller skadde deler. Rengjgr produktet regelmessig i henhold til instruksjonene nedenfor. For ytterligere
forebyggende vedlikehold, se servicehdndboken.

Renhold

Alle Sonesta's stoler og tilbehgr ma rengjgres regelmessig for & opprettholde hgy kvalitet og holde
elementene i en god utfgrelse. Sgrg for at folgende rengjgringsanvisninger fglges nar du rengjgr stolen
og tilbehgret.

e Enheten m3 kobles fra stremmen fgr desinfisering.

* Tork av alle overflater pd stolen og tilbehgret grundig etter hver pasientbruk.

e Togrk av urin, blod og andre kroppsvaesker fra enheten under hele operasjonen og sa snart som mulig
etterpa, for & forhindre at de tgrker pa overflatene.

e Vaer oppmerksom pa at Sonesta anbefaler 8 fjerne seteputen etter hver bruk, og & terke av
overflatene under samt pa baksiden av seteputen. Sonesta anbefaler ogsd 8 demontere
benstgtteholderne og benstgttene fra sideskinnen slik at alle vinkler pa disse elementene kan
rengjgres.

* Sonesta anbefaler & rengjgre stolen og tilbehgret med en fuktet klut og vanlige desinfeksjonsmidler,
sapeskum eller milde vaskemidler. Bruk et av de anbefalte desinfeksjonsmidlene som er oppfart
nedenfor, pa alle overflater. Hvis de ikke er tilgjengelige, bruk et desinfeksjonsmiddel med en 1:10
fortynning av blekemiddel (5,25% natriumhypokloritt) eller 45% isopropylalkohol.

Forslag til anbefalte desinfeksjonsmidler:
e PDI Sani-klut SANI-CLOTH ® Blekemiddel Wipe: Bakteriedrepende engangsserviett.

e Clorox HealthCare desinfiserende vatservietter ®
e Ytdesinfektion LIV des +45 ®

ADVARSEL: Utilstrekkelig eller ingen rengjgring etter hver bruk av stolen kan skade
stolens ytelse og utseende.

putene.

ADVARSEL: Langvarig kontakt med blekemiddellgsninger med feil fortynningsforhold

é ADVARSEL: Desinfeksjonsmidler av jodofor-typen (f.eks. betadine) kan gi flekker pa
A (for) i et rengjgringsmiddel kan fordrsake skade pd bade utseende og ytelse.

Teknisk levetid

Produktet har en teknisk levetid pa 10 &r etter Sonesta Medical AB:s vurdering. P3 leveringstidspunktet
oppfyller produktet kravene i gjeldende forskrifter og standarder, men akkurat som alle andre
elektromekaniske produkter er Sonesta Medical AB sine S2 og S3 stoler utsatt for aldring og slitasje.
Selv om produktet gjennomgar regelmessig og foreskrevet service, kan Sonesta Medical AB fortsatt
ikke garantere produktets sikkerhet etter slutten av dets tekniske levetid.
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Tekniske data

Modell

Sonesta S2, to motorer (stol, rygg)

Sonesta S3, tre motorer (stol, sete, rygqg)
Stremforsyning

Strgmforbruk S2: maks 2.7A (120V ~), 1.5A (230V ~).
Strgmforbruk S3: maks 5.8A (120V~), 3.0A (230V~).
Inngang: 120 V ~ 60 Hz.

230 V ~ 50/60 Hz.

Ytelse: 24VDC (til motor).

Type beskyttelse: Klasse 1, type B.

Driftsforhold

Temperatur +10° Ctil + 40 ° C (50 ° F til 104 ° F)
Fuktighet 30% - 75%.

Atmosfeerisk trykk 700hPa - 1060hPa
Lagringsforhold / Transportkrav

Temperatur -10 ° C til + 50 °© C (14 ° F til 122 ° F)
Fuktighet 10% - 80% rh @ 30 ° C ikke kondenserende

Atmosfaerisk trykk 700hPa - 1060hPa

Avfall
Stolen skal kastes eller resirkuleres i henhold til lokale lover og forskrifter.

Servicesentre

Sverige USA

Sonesta Medical AB Sonesta Medical Inc
Industrivagen 7 2 DeBush Avenue unit C3
SE-171 48 Solna Middleton, MA 01949
Sweden United States

+46 8 50257280 +1 630-519-3450
info@sonestamedical.se infous@sonestamedical.se
www.sonestamedical.se www.sonestamedical.se

Produsert av c €
Sonesta Medical AB © I'
Industrivagen 7

SE-171 48 Solna
Sweden
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