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1 Bevezeto

1.1 A kézikonyvrél
Ez a kézikdnyv a TRV forgatoszékre érvényes. A termék gyartéja:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Denmark

Tel.. +456371 3555

Fax: +456371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Rendeltetésszerili hasznalat

A TRV forgatoszék feladata, hogy segitse az egyensulyzavarok és a szédiilés, beleértve a benignus
paroxizmalis poziciondlis vertigo (benign paroxysmal positional vertigo, BPPV) diagnézisat és kezelését.

Rendeltetés szerinti felhasznalé
A TRV forgatoszéket audiologus szakorvos, fiil-orr-gégész szakorvos, fizikoterapeuta és/vagy

hallasgondozé szakember vagy technikus hasznalhatja. Minden felhasznalénak képzett felhasznaloként
tanusitva kell lennie.

1.3 Ellenjavallatok

A TRV forgatészéket nem szabad hasznalni, ha a paciensnél szokatlan fejfajasi tiinetek, kezeletlen
magas vérnyomas, valamilyen kapcsolddo neuroldgiai tlinet vagy egyéb atipikus jelenség mutatkozik.
Nem alkalmazhat6, ha a paciens egy honapon belll idegsebészeti vagy szivmiitéten esett at.

Csak az Egyesiilt Allamokra vonatkozéan: Az USA szdvetségi torvényei e késziilék értékesitését,
forgalmazasat és hasznalatat kizarélag engedéllyel rendelkezé gyakorld orvosok részére, illetve
megrendelésére engedélyezik.

1.4 A termék leirasa

A széduléskezeld és rehabilitacios (Vertigo Treatment and Rehabilitation, TRV) forgatoszéket a
helyzetfliggd szédulés diagnosztikai és terapids mandvereihez tervezték. A forgatdészéket egy
egyensulyzavarokra és szédulésre specializalodott egészséguigyi szakember kézzel kezeli.

A forgatdszék 360°-os forgast tesz lehetévé a fliggdleges és vizszintes tengelyek korll, rogzithetd elére
beéllitott pozicidkkal, hogy a paciens fejét meghatarozott manéverekhez bizonyos szégekben lehessen
beéllitani.
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1.5 Biztonsagi megjegyzések
A kézikdnyvben az alabbi figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és megjegyzéseket alkalmazzuk:

) A VIGYAZAT cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat jeldl,
VIGYAZAT  amelyek veszélyt jelenthetnek a paciensre és/vagy a felhasznaléra.

A FIGYELEM cimke olyan kértlményeket vagy gyakorlatokat jeldl,

FIGYELEM amelyek a berendezés karosodasat okozhatjak.

> P

MEGJEGYZES A MEGJEGYZES cimke személyi sértiléssel nem jaré gyakorlatokra
vonatkozik.

-
(=}]

Biztonsagi 6vintézkedések

Kovesse a Hasznalati utmutatét — Az orvostechnikai eszk6z helyes
hasznalatahoz elengedhetetlen, hogy ezt a dokumentaciét, valamint az
Osszes utasitast és cimkét figyelmesen és alaposan elolvassa.

VIGYAZAT Ez a készilék nem hasznalhato 140 cm-nél alacsonyabb, 195 cm-nél

magasabb vagy 150 kg-nal sulyosabb pacienseknél.

VIGYAZAT A rendszert ne hasznalja magas paratartalmu helyeken.

A rendszert ne tegye ki robbanasveszeélyes vagy gyulékony gazoknak.

VIGYAZAT A rendszert csak olyan személyek hasznalhatjak, akiket kiképeztek a
hasznalatara, és akik a vesztibulometria tertiletén orvosi képesitéssel
rendelkeznek.

VIGYAZAT Ha a rendszer vagy barmelyik alkatrésze megsérul, a tovabbi hasznalat
el6tt meg kell javitani.

] A késziléket minden hasznalat utdn meg kell tisztitani.
VIGYAZAT . : ; e x - . ;
A felhasznaldénak minden mandver utan/elétt a pacienssel érintkezé

Osszes alkatrészt (valltamaszok, alatétek, Ulés, fejtamla, fejpant) a
meghatarozott tisztitoszerrel meg kell tisztitania.
Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki a rendszert.

A készuléket minden hasznalat utan aramtalanitani kell.

VIGYAZAT A kezel6nek minden mandver utan ki kell kapcsolnia a készuléket, hogy
elkerilje a keret nem szandékos aktivalasat, ami sérllést okozhat a
felhasznaldnak és a paciensnek.

> BPBPPBPDPPO
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A készlilék mozgatasakor mindig hasznalja a fogantyukat.
A fogantyuk hasznalatanak elmulasztasa a mandéverek kozben
becsip6dés / beszorulas veszélyével és potencialis sériléssel jarhat.

A készUlék csak 140 és 195 cm kozotti magassagu pacienseknél
hasznalhato.

A készlléket ugy tervezték, hogy a pacienseket meghatarozott (140 cm <
méret < 195 cm) kdz6tti magassagi tartomanyban lehet biztonsagosan
kezelni.

A készlléket NEM szabad 150 kg-nal sulyosabb paciensekhez hasznalni.
A készlléket ugy tervezték, hogy a pacienseket meghatarozott (testsuly <
150 kg) kozétti sulytartomanyban lehet biztonsagosan kezelni.

Sulyos incidens esetén értesiteni kell a gyartot, valamint a paciens
orszaganak illetékes hatosagat.

A berendezés barminemi modositasa az Interacoustics engedélye nélkil
tilos.

A készllék semmilyen részén sem végezheté javitas vagy karbantartas,
mikdzben a paciensen hasznalja.

Szédilés veszélye.
Mivel a forgatdészék 360°-ban forgathatd.

A rendszer hasznalata, értékesitése és forgalmazasa szabalyozott lehet,
ezért hasznalatba vétele elétt feltétlenitl meg kell gyé6zédni arrél, hogy
megfelel a helyi eléirasoknak.

Az Eurdpai Unio teriletén tilos az elektronikai berendezésekbél szarmazo
hulladék valogatatlan kommunalis hulladékként val6 kezelése. Az
elektronikai hulladék veszélyes anyagokat tartalmazhat, ezért szelektiven
kell artalmatlanitani. Az ilyen termékeket a baloldalt lathat6 ,kuka”
piktogrammal jeldljuk. Az elektromos és elektronikai hulladék
Ujrahasznositasaban és Ujrafeldolgozasaban lényeges a felhasznalé
kdzrem(ikddése. Ha az ezen termékekbdl szarmazo hulladékot nem a
megfelel6 mddon kezelik, az veszélyeztetheti a kdrnyezetet és ebbdl
kovetkezden az emberi egészséget is.

Az Eurdpai Union kival a termék artalmatlanitasa soran a helyi
rendeleteket kell betartani.

8RN
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W
TRV forgatdszék - Hasznalati utmutato - HU Interacoustics 3. oldal



1.7 Meghibasodas

A termék meghibasodasa esetén a pacienseket, a felhasznaldkat és mas személyeket meg
kell védeni a karos hatasoktol. Ezért amennyiben a termék ilyen karos hatast valtott vagy
valthat ki, akkor azonnal el kell kildniteni.

A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazoénak, akitél a terméket beszerezték.
Kérjuk, hogy minél tdbb adatot kdzoljon, pl. a kar tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verziojat, a csatlakoztatott tartozékokat és minden egyéb ide vonatkozé informaciét.

A készlilék hasznalataval 6sszefliggé halaleset vagy sulyos incidens esetén azt
haladéktalanul jelenteni kell az Interacousticsnak és az illetékes nemzeti hatésagnak.
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1.8 Az alkalmazott szimbélumok jelentése

SZIMBOLUM

LEIRAS

Kovesse a Hasznalati utmutatot

Altalanos figyelmeztet6 jelzés

A CE-jeldlés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a
93/42/EGK orvostechnikai eszk6zokrél szolo iranyelv II.
mellékletének.

Orvostechnikai eszk6z

Gyartoé

Gyartas datuma

Sorozatszam

Torékeny, évatosan kezelendd

Szallitasi és tarolasi hémérséklet-tartomany

Szallitasi és tarolasi paratartalom-tartomany

Szarazon tartando

WEEE (EU-iranyelv)

Ez a szimbdlum jelzi, hogy amennyiben a végfelhasznalé meg kivan
szabadulni ettél a terméktdl, azt szelektiv gyljttelepre kell szallitani

szétszerelés és Ujrahasznositas céljabdl.

|lHra~raf LE PO

Egyenaram

ZOLD kijelz6

Elsédleges keret kioldva
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2 A rendszer leirasa és teljesitménye

A TRV forgatoszék tamasztokkal (négypontos ham, fejtamla fejpanttal és labhevederrel) ellatott Gléssel
és két forgastengellyel rendelkezik, amelyek el6re beallitott helyzetekben régzithetdk.

A vizszintes tengely (labkapcsoldval mikddtetett) elektromagneses zarral rogzithetd, amikor a paciens az
alabbi pozicidk valamelyikében van:

1. Standard (figgéleges, fej fent).
2’.“__ 30°-kal a vizszintes sik felett kalorikus vizsgalatokhoz.

4. Rogzités -45° vagy +225° (45° a vizszintes sik alatt, fej balra vagy jobbra) az ,potencirozott” Epley-
mandverhez:
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A fligg6leges tengely kézi mikddtetési zarral rogzithetd, a paciens alaphelyzetben (a kezel6 felé
fordulva), majd minden tovabbi 45°-nal reteszelve:

A paciens Ulése alatti ellensuly mozgathatd, ami a paciens sulypontjat a fuggbleges forgastengelyhez
igazitja:

Kézi reteszelésl ellensuly, az
egyes paciensek szamara
optimalis helyzetben régzithetd.

Az ellensulynak az atlagos sulyu
(60-90 kg) paciensek esetében
k6zépsb helyzetben kell lennie.

Igen kis sulyu pacienseknél:
Csusztassa az ellensulyt a paciens
térdei felé.

Igen nagy sulyu pacienseknél:
Csusztassa az ellensulyt a paciens
térdeivel ellentétes iranyba.

Ez biztositja a kiegyensulyozott forgatast a diagnosztikai eljarasok és a barbecue mandéverek soran.

A fejtamla és a fejpant magassaga pneumatikus emelé segitségével a paciens magassagahoz igazithaté.
A kezel6 megnyom egy nyomogombot, és ugy emeli vagy sillyeszti a fejtamlat, hogy egy vonalban
legyen a paciens fejének helyzetével:
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Nyomdgomb:
Nyomja meg és
tartsa lenyomva a
fejtamla helyzetének

A forgatdszék lehetévé teszi a kezel6 szamara, hogy a pacienst olyan sikokban forgassa, amelyek
nagyon kdzel vannak az egyes félkdrds ivjaratok sikjaihoz:

A szagittalis siktol 45°-ban valo elforgatasok az ellilsé vagy a hatso ivjaratokat fogjak stimulalni, a
fliggbleges sik menti barbecue forgatasok pedig a vizszintes ivjaratokat fogjak stimulaini.

Ezeket a man&vereket tobb mint egy egész fordulattal (+360°) lehet elvégezni.

il:\ FIGYELEM

A forgatast egyidejlleg csak egy tengelyen kell elvégezni.
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A vizszintes tengelyen végzett mandverek egy behuzhato Gtk6zd segitségével két pozicidban allithatok
meg:
e Vizszintes sikban (a dinamikus részecske athelyezési manéverekhez (Dynamic Particle
Repositioning Maneuvers, DPRM), mas néven TRV mandver).

micre |
3 \

s e

Az tkdz6 a vizszintes ivjarat
ivjarat DPRM-hez. I.Z.)I?RMlsor?rT a felnso Ih@raullkus
Utéscsillapitonak Utkozik.

Utkdzd pozicié a vizszintes

e 45°%kal a vizszintes sik alatt (Sémont- és Epley-mandvereknél) a terapias hatékonysag ndvelése
érdekében:

Utk6z6 pozicié a Sémont és Az Utk6z6 a fuggéleges
Epley-manévereknél. iviarat DPRM soran az als6
hidraulikus Gtéscsillapiténak
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f VIGYAZAT
f VIGYAZAT

D-0137094-A 2023/12
TRV forgatészék - Hasznalati utmutaté - HU

Amikor az elektromagneses zar rogzitve van, a zold jelzé6fény nem vilagit.
Ahhoz, hogy az elsédleges keret helyzetét megvaltoztassa, a kezel6nek
meg kell nyomnia a labkapcsolét, ami utan a zéld fény kigyullad, majd
lehetévé valik a forgatdészék mozgatasa a tengelye mentén.

Mindig tartsa az egyik kezét a fogantyukon, hogy biztositsa az eszkdzt, és
a mandverekhez mindig hasznalja a fogantyukat.

Fd Y
A\ /4
Interacoustics 10. oldal
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Jelmagyarazat a 10. oldalon 1évé képhez:

A masodlagos keret forgastengelye

B Masodlagos keret retesz — 45° fokonként régzithetd

C Fejtamla elére mozgatasi rogzitécsavar

D Fejtamlarogzité rendszer

E A paciens kapaszkododja

F Kézzel elcsusztathato ellensuly

G Labheveder

H Masodlagos keret

I Z0old fény, ha az elsédleges keret elektromagneses rogzitérendszere ki van oldva
J Fejtamla bal oldali temporalis tamaszté régzitécsavar

K Mésodlagos keret és hordfogantyu

L Fejtamla felfelé és lefelé mozgato rogzité nyomégombaja
M Els6dleges keret utéscsillapit6 Sémont-manéverekhez

N Valltamasz

K Els6dleges keret és hordfogantyu
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Biztonsagi kioldé mechanizmus

Abban az esetben, ha az akkumulator lemeriine, a fékar akkumulatorral miikdédé zarja kioldhaté kézzel a
fogantyugombnak a fokartol valo kihizasaval, és a fékar a kioldott helyzetben r092|theto

A [
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3 A forgatoszéek hasznalata
3.1 Hasznalati 6vintézkedések — alapvetdé biztonsagi szabalyok

VIGYAZAT Mielbtt bedlteti a pacienst, gy6z6djén meg arrol, hogy mindkét tengelyzar
reteszelt helyzetben van.

A pacienst mindig évatosan Ultesse a forgatészékbe. Ne hagyja, hogy a

VIGYAZAT paciens a forgatdészékbe zuhanjon. Ez az orvostechnikai eszkéz
sérliléséhez vagy kiegyensulyozatlansagahoz és a paciens foldre
eséséhez vezethet. Soha ne oldja ki az els6dleges keret reteszt, ha nincs
paciens a forgatdszékben.

Ne feledje, hogy a legrosszabb mechanikai helyzet a méasodlagos keret

VIGYAZAT vizszintes fekvése, amikor a paciens az elsédleges keret felé néz. Ebben a
helyzetben Ggyeljen arra, hogy a paciens ne mozogjon tulzottan, és ne
mérjen er8s Utéseket az orvostechnikai eszkdzre.

Amikor a masodlagos keret elforgatasat kdvetéen egy poziciét valaszt ki,
VIGYAZAT ellenérizze, hogy a mechanikus reteszelérendszer megfeleléen mikodik-e.
Az els6dleges keret kioldasa elétt a pacienst tajékoztatni kell arrdl, hogy
milyen tipusu mozgasra szamithat, valamint hogy a manéver soran
valoszinlileg szédulni fog. A kildonb6zé mandverek soran ajanlott, hogy a
kezel6 folyamatosan beszélgessen a pacienssel, hogy megnyugtassa 6t.

VIGYAZAT Soha ne reteszelje ki mindkét forgastengelyt egyszerre.

A kezel6 soha ne legyen egyedil a pacienssel a szobaban a forgatdszék

VIGYAZAT hasznalata kdzben. Abban az esetben, ha a kezeld a vizsgalat alatt nem
tudja elvégezni a kezelést, egy masodlagos kezel6 szamara a falon
elhelyezett utasitasok elmagyarazzak, hogyan kell kiszabaditani a
pacienst.

VIGYAZAT A késziulék mozgatasakor mindig hasznalja a fogantyukat. A fogantyuk
hasznalatanak elmulasztasa a manéverek kdzben becsipédés / beszorulas
veszélyével és potencidlis séruléssel jarhat.

Mandverek kdzben tgyeljen arra, hogy ne huzza ki a labkapcsold

>pPpBEP> PP PP

VIGYAZAT | ezetéket.
VIGYAZAT A kezel6n és a paciensen kivil senki sem allhat 2 méternél kdzelebb a
forgatészékhez.
D-0137094-A 2023/12 &
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labfejeket takaré normal ruhazatot viselni. Minimalis kockazat allhat fenn
bérreakcidkra, ha a csupasz bér érintkezik a biztonsagi hammal, a

f VIGYAZAT Bar minden anyag bérbarat, ajanlott a vizsgalat alatt a karokat, labakat és
betétekkel vagy a hevederekkel.

Lehetséges mellékhatasok:

o A mérsékelt fejfajassal érkezd paciensek allapota a kezelés utan romolhat.

e Hanyingerrel érkez6 pacienseknél fennallhat a hanyas veszélye a diagnosztikai és terapias
mandéverek soran. Arra kell kérni a pacienst, hogy a leheté leghamarabb figyelmeztesse a
kezel6t, ha hanyni készll, hogy a kezel6 megszakithassa az eljarast, a pacienst fiiggbleges
helyzetbe helyezze, levegye a vizsgaldészemiveget, és kinyissa a hamot és a labhevedereket.
Készitsen el6 egy edényt az esetleges hanyas 6sszegylijtésére.

Kapcsolat mas orvostechnikai eszk6zokkel:

e A TRV forgatdészék az Interacoustics A/S IEE1394a FireWire™ Video Frenzel vagy VNG
rendszereivel valé hasznalatra készult. A szemfelvételeket a szemulvegre szerelt infravords
videokamerak rogzitik. A videojelet egy két csuszogylirlis kabelkapcsolat vezeti a kamerakrdl a
két tengelyen keresztll egy szamitdogéphez. A szemrél készllt felvételek elemzése és
megjelenitése egy kiilsé képernyén torténik a nisztagmus optimalis megfigyelése érdekében a
diagnosztikai és terapias eljarasok soran.

Ovintézkedések a késziilék teljesitményében bekovetkezo valtozasok esetén:

o AKkészllék teljesitményében bekdvetkezett barmilyen valtozasrdl értesiteni kell a gyartét. A
késziléket ki kell vonni a hasznalatbdl, és nem szabad Ujra hasznalatba venni, amig a gyarté
altal el6irt szikséges korrekcios intézkedéseket el nem végezték.

3.2 A paciens lelltetése

Miutan a paciens lellt, és ha a forgatdészéket csak hagyomanyos konzultaciéra hasznaljak, amelynek
soran csak a fliggéleges tengelyt engedi ki, példaul az egyik fiil, majd a masik fil vizsgalata céljabdl,
anélkil, hogy a kezelének mozognia kellene, nincs szikség rogzitéeszkdozre.
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Ha a paciensnél pozicionalis vertigét kell diagnosztizalni és kezelni, a rogzitéeszk6zok
elengedhetetlenek, és az alabbiak szerint kell 8ket elhelyezni:

Allitsa be a fejtamlat a fels6test magassaganak megfeleléen a nyomégomb segitségével.

Hagyjon elegend6 helyet a szemdldok felett, hogy a fejpantot a VNG vizsgalészemiiveg zavarasa nélkul
lehessen régziteni.

VIGYAZAT

A fejtamlat mindig a vizsgaloszemuveg el6tt engedije ki.

D-0137094-A 2023/12 S
TRV forgatdszék - Hasznalati utmutato - HU Interacoustics 16. oldal



3.2.1 A ham bekotése:

A ham bekotését a hasi hevederrel kezdje; ezt a lehetd legalacsonyabban, a has alatt, a combténél kell
elhelyezni, hogy a medencét rogzitse. Hizza meg a hevedert a lehetd legszorosabbra.

A kdzponti csat maradjon kézépen, és a hevedert felvaltva jobbra és balra allitsa, hogy abban a
helyzetben tartsa. A maximalis feszességet ugy érheti el, ha a pantot a tenyerével a medence oldalahoz
nyomja, a masik kezével pedig a heveder szabad végét huzza; ezt mindkét oldalon egymas utan végezze
el.

Ezutan a két vallpantot helyezze fel és szoritsa meg a heveder szabad végének meghulzasaval, teljesen
megtamasztva a pacienst.

|
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Amikor az egyes hevedereket a kdzponti csatba illeszti, egy erés kattand hangot kell hallania. Hizza meg
a hevedereket, meggydz6dve arrol, hogy rdégzitve vannak a helytkén. Ezutan allitsa be a valltamaszokat.

3.2.2 A fejtamla elhelyezése:

Allitsa be a fejtamlat gy, hogy a fejpant a szemoldok felett kb. 2 cm helyet hagyjon a VNG
vizsgalészemiiveg szamara. A VNG vizsgaldszemiiveget a fejpant beallitasa el6tt helyezze fel. A heveder
célja, hogy stabilan tartsa a fejet, és megakadalyozza az el6Irél hatra iranyulé mozgasokat.

A domboru hatu vagy gerincferdiléses pacienseknél, ha a normal helyzetben nem lehetséges a
megtamasztas, a fejtamlat elére kell tolni a tarkohoz.

Fejtamasz normal helyzetben. Fejtamasz eléretolt helyzetben.
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Az alsé labszarakat egy heveder tartja, amely a bokakat a forgatészékhez szoritja:

Soha ne oldja ki a vizszintes tengelyt, kivéve, ha a pacienst mind a négy
VIGYAZAT tartdeszkoz tartja, amelyeket megfeleléen be kell allitani.
1. Négypontos ham.
A 2. Vélltamaszok.
3. Fejtamasz megfeleléen meghuzott fejpanttal.
4. Léabheveder.

A tengely kioldasahoz nyomja meg a labkapcsol6t. Amikor az els6dleges keret mindkét oldalan a zdld
lampak vilagitanak, a magneses zarrendszer az elsédleges keret enyhe huzasaval vagy nyomasaval
oldhaté ki.

A figgéleges tengelyt a reteszel6gomb lefelé torténd huzasaval lehet kioldani. Ezt egy visszatérité rugo
automatikusan visszaallitja a rogzitett helyzetbe.

Ahhoz, hogy a figgbleges tengelyt tartdsan kioldva tartsa pl. barbecue manéverekhez, hizza a gombot
teliesen lefelé, és negyed fordulattal forditsa el balra vagy jobbra, hogy megakadalyozza a rogzitett
helyzetbe vald visszatérését. A TRV régebbi valtozatainal a diagnosztikai és terapias manéverekhez
hasznalja az elllsé reteszt, a bal oldali reteszt pedig a normal helyzethez és a paciensnek a
forgatdészékben vald rogzitése kdzben.

D-0137094-A 2023/12 S
TRV forgatdszék - Hasznalati utmutato - HU Interacoustics 19. oldal



r- L2
A TRV csak egy retesszel rendelkezik, amely minden poziciot lefed.

VIGYAZAT
Ne feledje, hogy szigoruan tilos mindkét forgdstengelyt egyszerre kioldani.

3.3 Vészkijarat
Varatlan aramkimaradas vagy az elektromos berendezés (példaul a labkapcsold) meghibasodasa esetén
az elektromagneses zar zarva marad.

Ha az els6dleges keret nem fiiggbleges helyzetben, fejjel felfelé all, és ha a pacienst nem lehet
biztonsagosan kiszabaditani, a kezel6 meghuzhatja a kézi kioldérendszert (az oszlop hatuljan), hogy
kiszabaditsa a tengelyt és a pacienst fliggbleges helyzetbe allitsa.

3.4 Az akkumulator toltése

A TRV forgatdszék egy 24 V-os akkumulatorral van felszerelve, amely az elsédleges keret magneses
zarjat latja el arammal. Az akkumulator feltéltéséhez elsé Iépésben tavolitsa el az akkumulatort a
forgatdszékbdl az akkumulator fels6 részének hatoldalan évé kar meghuzasaval. Ezutan helyezze az
akkumulatort a fai akkumulatortoltébe, és toltse fel, amig a tolté sarga lampaja ki nem alszik.

BATTERY

i Az akkumulator karosodasanak elkerulése érdekében tavolitsa el az
é VIGYAZAT akkumulatort, ha a késziiléket varhatdéan hosszabb ideig nem hasznalja.
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Jelmagyarazat a 20. oldalon 1évé képhez:

A Z0old fény vilagit, ha az elsédleges keret ki van oldva

B Rdgzitégomb a behajthaté Utk6zéhoz

C Elsédleges keret Utéscsillapito a DPRM-hez

D Elsédleges keret (itéscsillapitd a Sémont- és a potencirozott Epley-mandverhez
E Labkapcsold az elektromagneses zarrendszerhez (els6dleges keret)

F Hordfogantyu az elsédleges kereten

G Kézi mechanikus zarrendszer a masodlagos keret lezarasahoz

H Fejtamla eléremozgatasi zarcsavar

I Vezérlépanel az ellensulyrendszer beallitdsahoz a barbecue manéverekhez
J Hordfogantyu a masodlagos kereten

K Oldals¢ alatét és beallitocsavar

L A paciens kapaszkododja

M Négypontos ham

N Labheveder
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4 Javaslat a diagnosztikai manoverek
protokolljara

FONTOS: A forgatészék mozgasba hozatala el6tt mindig ellendrizze a rogzitéket (lasd az alabbi
zo6ld nyilakat).

4.1 Altalanos

Az els6dleges keretet nem szabad kireteszelni addig, amig a paciens az elsé diagnosztikai mandverhez
megfeleld helyzetben van:

A hatso és ellilsé félkords ivjaratok vizsgalata.
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Bal oldali Dix-Hallpike elvégzése a bal hatso és a jobb ellilsé ivjarat vizsgalatara:
o Huzza meg a kézi retesz gombjat a masodlagos keret kioldasahoz

e Forditsa a pacienst 45°-kal a jobb fiil f6lé (mik6zben meghuzza a reteszelégombot), amig a
masodlagos keret bal oldali fogantyuja a tervezett mozgas iranyaba nem mutat

%11“1 s

e Zarjale a fugg6leges kart a reteszel6gomb elengedésével. Ellendrizze, hogy a zar teljesen és a
bal oldali Dix-Hallpike manévernek megfeleld mélyedésbe illeszkedik-e.

e Nyomja meg a labkapcsolét az elsédleges keret kioldasahoz. Ovatosan nyomja/hlizza a keret
karjat, amig a reteszelés ki nem oldodik, és forgassa a keretet lefelé a bal oldali Dix-Hallpike

vizsgalathoz szlkséges helyzetbe.

o A bal oldali Dix-Hallpike vizsgalat a bal hatso ivjarat és az egy sikba esé jobb elllsd ivjarat
vizsgalata
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Vagy

Jobb oldali Dix-Hallpike elvégzése a jobb hatsé és a bal elllsé ivjarat vizsgalatara:
e Huzza meg a kézi retesz gombjat a masodlagos keret kioldasahoz.
e Forditsa a pacienst 45°-kal a bal fiil folé (mikozben meghuzza a reteszel6gombot), amig a
masodlagos keret bal oldali fogantyuja a tervezett mozgas iranyaba mutat

e Zarjale a masodlagos keretet a reteszelégomb kiengedésével. Ellenérizze, hogy a retesz
teliesen és a jobb oldali Dix-Hallpike manévernek megfelel6 mélyedésbe illeszkedik-e.

e Nyomja meg a labkapcsolét az elsédleges keret kioldasahoz. Ovatosan nyomja/hlzza a keretet,
amig a reteszelés ki nem oldddik, és forgassa a keretet lefelé a jobb hatsé ivjarat és a bal ellilsé
iviarat Dix-Hallpike vizsgalatahoz sziikséges helyzetbe.
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A lateralis ivjaratok vizsgalati eljarasa:

Huzza meg a kézi retesz gombjat a masodlagos keret kioldasahoz.

Forgassa el a masodlagos keretet, amig a paciens bal flle a tervezett forgatasi mozgassal
egy sikban van.

Engedje ki a gombot a masodlagos keret rogzitéséhez

Nyomja meg a labkapcsolét az els6dleges keret magneszaranak kioldasahoz. A kioldott
allapot zdld kijelzdje kigyullad.

Forgassa az els6dleges keretet vizszintes helyzetbe ugy, hogy a paciens bal file a padlé felé
mutasson

Roégzitse az elsddleges keretet vizszintes helyzetben a labkapcsold segitségével. Figyelje
meg, hogy a magneszar megfeleléen reteszelddik-e, és a zdld jelz6fény kialszik-e

A lateralis félkdros ivjaratok most fliggbleges helyzetben vannak, és egy lehetséges bal
lateralis ivjarat BPPV-t (canalolithiasis) a geotropikus (a padl6 felé (itd) nisztagmus jelzi

A jobb lateralis ivjarat vizsgalatahoz oldja ki a masodlagos keret kézi reteszét, és forditsa el a
pacienst 180°-kal, amig a jobb fil kdzvetleniil a padlé felé nem mutat. Figyelje meg a
pozicionalis nisztagmust. Ha jelen van, figyelje meg a nisztagmus iranyat — geotropikus vagy
apogeotropikus?
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Alternativ eljaras a lateralis ivjaratok vizsgalatara:
Nyomja meg a labkapcsolét az elsédleges keretet tarté magneszar feloldasahoz
Fektesse a pacienst a hatara, orraval a mennyezet felé.

Nyomja meg a labkapcsolét az els6dleges keret lezarasahoz. Ellendrizze, hogy a magneszar
megfeleléen reteszelddik-e, és a zdld jelz6fény kialszik-e.

Forditsa a pacienst 90°-kal az egyik oldala felé, majd 180°-kal a masik oldala felé —, majd
ismét 180°-kal vissza az eredeti oldal felé, amig a horizontalis pozicionalis nisztagmus jellege
és jellemzéi kellben dokumentaltak annak meghatarozasahoz, hogy melyik oldal szorul
kezelésre.

A vizsgal6 a helyes diagndzis feldllitdsahoz hivatkozhat Ewald 2. térvényére (Paganni & Mc
Clure-mandver) vagy az alabbi tablazatra: Ha a horizontalis nisztagmus az alsé fil felé Ut
(geotropikus forma), akkor azt az oldalt kell kezelni, ahol az erésebb pozicionalis nisztagmust
valtodik ki, amikor a padlo felé mutat.

Ha a horizontalis nisztagmus a mennyezet felé Ut (apogeotropikus forma), a vizsgalénak meg
kell hataroznia, hogy az apogeotropikus nisztagmus melyik oldalon az er6sebb — ha példaul a
bal ful van lent, akkor a BPPV a jobb oldali lateralis ivjaratban van.
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4.2 A pozicionalis nisztagmus jellemzdi
Az alabbi tablazat segithet a BPPV diagnosztizalasaban a szemmozgasok alapjan a pozicios vizsgalatok

soran:

A fej pozicidja Id6tartam Forgatas / Flggdleges Erintett félkdros
Medfigyelt komponens ivjarat és BPPV-
vizszintes valtozat
komponens

Dix- <30 masodperc Jobb torzids Felfelé Gt6 Jobb hatsé

Hallpike/oldalfekvés canalithiasis

jobb ful lefelé

Dix- >60 masodperc Jobb torzids Felfelé ut6 Jobb hatsé

Hallpike/oldalfekvés cupololithiasis

jobb ful lefelé

Dix- <30 masodperc Jobb torzids Lefelé Ut6 Bal eliilsé

Hallpike/oldalfekvés canalithiasis

jobb ful lefelé

Dix- >60 masodperc Jobb torzids Lefelé Ut6 Bal eliilsé

Hallpike/oldalfekvés cupololithiasis

jobb fiil lefelé

Dix- <30 masodperc Bal torzios Felfelé Gt6 Bal hatsé

Hallpike/oldalfekvés canalithiasis

bal ful lefelé

Dix- >60 masodperc Bal torzios Felfelé Gt6 Bal hatsé

Hallpike/oldalfekvés cupololithiasis

bal ful lefelé

Dix- <30 masodperc Bal torzios Lefelé Gt6 Jobb ellilsé

Hallpike/oldalfekvés canalithiasis

bal fil lefelé

Dix- >60 masodperc Bal torzids Lefelé Ut6 Job ellilsé

Hallpike/oldalfekvés cupololithiasis

bal fil lefelé

Vizszintes <30 masodperc Geoptropikus n/a Erésebb valasz,

fejddntés jobb/bal (vizszintes) ha az érintett ful a

talajhoz kozelebb
van > horizontalis
ivjarat (HC)
canalithiasist
jelez.

Vizszintes >60 masodperc Ageotropikus n/a Erésebb valasz,

fejddntés jobb/bal (vizszintes) ha az érintett fiil a

talajtol tavolabb
van - horizontalis
ivjarat (HC)
cupololithiasist
jelez.

f VIGYAZAT

Amikor a masodlagos keret elforgatasat kovetéen egy poziciot valaszt ki,
ellendrizze, hogy a mechanikus reteszelérendszer megfelel6en mikodik-

e.

Az els6dleges keret kioldasa el6tt a pacienst tajékoztatni kell arrdl, hogy milyen tipusu mozgasra
szamithat, valamint hogy a mandéver soran valésziniileg szédilni fog. A kilonb6zé man&verek soran
ajanlott, hogy a kezeld folyamatosan beszélgessen a pacienssel, hogy megnyugtassa 6t.
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4.3 Terapias manéverek: protokolljavaslat a bal hatsé ivjarathoz

Ebben a javaslatban a gravitaciét gyors lassitdssal egészitik ki, egy hidraulikus tGtéscsillapitot és
Utkdz6t hasznalva (potencirozott Sémont-mandver). A legalsé utéscsillapitoé rendszer esetében
elengedhetetlen, hogy a rendszert munkapoziciéban rdgzitse.

Huzza meg a reteszelégombot, és mozgassa a behuzhato Utk6z6t abba a helyzetbe, ahol az alsé
Utéscsillapitonak Utkdzik. Engedije ki a reteszel6gombot.
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A végallaskapcsold most a munkapoziciébaﬁ van, és a Sémont-mandéver megkezdddhet.

A masodlagos keretet 45°-0s szodgben elforgatjuk az érintett oldaltél, és ebben a helyzetben
rogzitjuk.

Az elsédleges keret ezutan kiengedhet6 a sima forgatashoz.

Fogja meg az elsédleges keretet a hordfogantyuval, és alljon azon az oldalon, amelyik felé a
forgatdszéket donteni kell (az érintett oldal). Miutan az elsédleges keretet kiengedte, a pacienst
az érintett oldal fol6tt 45°-kal a vizszintes sik ala kell forgatni, arcaval a mennyezet felé. Ez
gyakran szédulést valt ki, amelyet a hatso ivjarat érintettségére jellemzé nisztagmus kisér (felfelé
Ut6, az érintett fil felé torziés komponenssel).

Kérulbelll egyperces szlinet utan a potencirozott Sémont-mandéver 270°-ban, erés lassitassal, az
erre a célra kialakitott Utk6z6 hasznalataval végezhetd el.

Lassitasi mandéverek esetén a vizszintes tengelyen a forgasi sebességnek 10-15 fordulat/perc
kordl kell lennie, ami korulbelll két-harom masodperc a kezdettél az Gtk6z6ig. A tulzott
fordulatszamot kertini kell: nem néveli a terapia hatékonysagat, és csak a berendezés id6 el6tti
elhasznalddasat, valamint a paciens tlirésének csokkenését okozza. Megfigyelhetd egy
felszabaditd nisztagmus, a pacienst kortlbellil egy percig ebben a helyzetben hagyjuk, majd
felemeljik fliggbleges helyzetbe.

Ezen a ponton a nisztagmus Ujra megjelenhet, ami az otoconia mozgasat kiséri a crus
communison keresztil, gyakran tulnyomaérészt gyengébb fliggéleges komponenssel.
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4.3.1

A hatsé ivjarat tiszta gravitacioval is felszabadithaté (Epley repoziciés mandver) a -45°-0s
helyzetbél, amelyet az elsédleges keret elektromagneses zarja régzit. Ezutan a masodlagos
keretet 180°-kal elforgatjuk az egészséges oldal felé, és az otoconia egyszeriien a gravitacio
hatasara felszabadul. Felszabaditd nisztagmus Iéphet fel, a pacienst korilbelll egy percig ebben
a helyzetben hagyjuk, majd fellltetjik, és ekkor ismét nisztagmus Iéphet fel. A hatsé ivjarat
felszabaditasanak masik médjai a 360°-0os mandverek. A manéver itk6z8 nélkal térténik
(behuzott helyzetben régzitve). A Dix-Hallpike manévert ezutan meghosszabbitjuk, hogy teljes
fordulatot tegyen.

Terapias mandverek: protokolljavaslat a lateralis ivjarat cupulolithiasishoz
A hipergravitaciot alkalmaz6 mandver (DPRM vagy ugynevezett TRV mandver) egy hat |épésbdl
allé mandver nyolc-tizenkét sima 16késbdl allé sorozattal. A behldzhaté alatamasztast felfelé”
alldsban rogzitjuk.

Cre
\

A forgatdszéket hatradontjik, hogy a paciens oldalfekvé helyzetbe kerlljon, az érintett fillel a
padlo felé fordulva.

Az els6, nyolc-tizenkét itésbdl allé sorozatot ugy kell végrehaijtani, hogy az tk6z6 a felsé
hidraulikus Utéscsillapitéval szemben mozogjon, lehetbvé téve a részecskék vandorlasat a
cupulabdl az laterdlis ivjarat elsé részébe.

Az els6 Utéssorozat utan a masodlagos keret kézi reteszelése feloldhatd, és a masodlagos keret
45°-kal elfordithaté a nem érintett fil f6lé, majd a kézi reteszeléssel ismét lezarhato.

Ezutan egy ujabb, nyolc-tizenkét tGtésbdl allé sorozatot hajtunk végre. A pacienst ismét 45°-kal a
nem érintett fll folé forditjuk (most az orr a mennyezet felé mutat), és ugyanezt a sorozatot
végezzik el. A negyedik, 6t6dik és hatodik Iépés az el6zd [épés ismétlése. A hatodik 1épés ugy
fejez6dik be, hogy a paciens oldalfekvé helyzetben van, az orr 45°-kal lefelé, és a nem érintett fil
szintén lefelé néz.

Ez a pozici6 lehetévé teszi, hogy az ivjarat sztdmaja figgblegesen alljon, igy a részecskék
bejuthatnak az utriculus Uregbe. A helyzetet egy percig tartjuk fenn. A forgatészéket ezutan allo
helyzetbe hozzuk, ahol a paciens rogzitéseit kioldhatjuk.
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4.3.2 Terapias mandverek: protokolljavaslat az eliils6 ivjarathoz
A kivalasztott manéver a Lorin-mddszer. Ennél az ttk6z6 teljesen behuzott helyzetben van.

A pacienst ugyanugy mozgatjuk, mint a Dix-Hallpike mandverben, azzal a kilénbséggel, hogy az
ugy terjesztjiuk ki, amig a paciens feje teljesen lefelé nem kerul.

Ezt a helyzetet 30 masodpercig tartjuk, majd a pacienst 30 masodpercenként 45°-kal az
ellenkezé iranyba forditjuk, amig ismét fliggbleges helyzetbe nem kerdil. Ily médon a bal eliils
csatorna lithiasist a Dix-Hallpike-manéverrel azonos mandéverrel kezeljik a jobb hatsé ivjarat

esetében, és forditva, a jobb ellilsé ivjarat esetében.
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5 Karbantartas és gondozas

A szédlléskezel6 és rehabilitacids (Vertigo Treatment and Rehabilitation, TRV) forgatéforgatészék
teljesitménye és megbizhatésaga meghosszabbodik, ha betartja az alabbi apolasi és karbantartasi
ajanlasokat:

Rendszeresen:
e Ellendrizze a labheveder és a fejtamla allapotat, és a kopas elsd jeleinél cserélje ki a
tép6zarakat

e Ellenérizze az Ulésrészek és a boritasuk habszivacsanak allapotat; cserélje ki, ha a
habszivacs mar nem nyujt védelmet.
Ellenérizze a magneszarat és a hengert
Ellenérizze a forgatdszék 6sszes anyajanak szorossagat
Ellendrizze és vizsgalja meg a négy utéscsillapitét
Ellendrizze és vizsgalja meg az elektromagneses zarat
Ellendrizze és vizsgalja meg a két kézi reteszt
Ellendrizze és vizsgalja meg a hamot és a ham csatjat.
Ellenérizze és vizsgalja meg a labhevedert
Ellendrizze és vizsgalja meg a hengereket és rogzitéseiket
Ellenérizze és vizsgalja meg a két forgastengelyt és azok csapagyait

Ha a fenti alkatrészek barmelyikének ellenérzése kopast vagy
VIGYAZAT elhasznalddast jelez, javasoljuk, hogy az optimalis biztonsag és
teljesitmény biztositasa érdekében kérjen szerviz ellenbrzést a helyi
A forgalmazotol
Az optimalis megel6z6 karbantartas érdekében évente ellenérzést és
szervizelést kell végeztetni egy hivatalos szerviztechnikussal

Haromévente:
e Cserélje ki a hamot, egyenként kioldva a négy karabinerhorgot. Az Uj ham
felszerelésekor gy6z6djon meg arrdl, hogy a karabinerhorgok teljesen zarva és
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reteszelve vannak:

Tisztitas:
e Hasznaljon puha kend6t nem agressziv, szokasos tisztitészerrel

e Ne hasznaljon oldészereket vagy agressziv tisztitéfolyadékokat
e Ne haszndljon fertétlenitd spray-ket
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5.1 Felel6sség

A gyarto felel8sséget vallal mindenért, ami a berendezés biztonsagat, megbizhatdésagat vagy
teljesitményét befolyasolja, feltéve, hogy azt a jelen kézikdnyvben foglalt utasitdsoknak megfeleléen
hasznaltak.

5.2 Jotallas

Erre a berendezésre két év alkatrész- és munkagarancia vonatkozik, feltéve, hogy a készlléket a jelen
kézikdnyvnek megfeleléen hasznaltak.

A jotallas kizarja a kdvetkez6kbdl eredd karokat:
e A berendezés szétszerelése vagy modositasa a gyartd hozzajarulasa nélkul
o Folyadék vagy vezet6 részecske bejutasa az elektromos alkatrészekbe
e Eles targyak hasznalata a forgatdszék puha részein
e Be- és kirakodas megfelel felszerelés nélkiil

Garancialis probléma esetén kérjiik, forduljon a helyi Interacoustics forgalmazéhoz a kdvetkezékkel:
e Az egész forgatdszék fényképe
e A meghibasodott alkatrész leirasa: mi nem mikddik, és milyen kériimények kdzott sziint meg a
mikddése
e A meghibasodott alkatrész fényképe
e A garancialis igényt benyujté személy vagy részleg elérhetéségei

A beérkezett informacidk alapjan az Interacoustics A/S
o Az igényt benyujté személlyel kbézdsen kideriti a hibat
e Cselekvési tervet javasol a javitasra
e Gondoskodik a sziikséges potalkatrészek megrendelésérdl és elkildésérdl
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6 Muszaki jellemzok

Orvostechnikai CE-
jelolés

A CE-jeldlés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EGK
Orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 irdnyelv 1l. mellékletének.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositdszam: 0123

Szabvanyok Biztonsag: IEC 60601-1:2005, A1:2012 B tipus alkalmazott
alkatrészek
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Méret:

Hosszusag: 160 cm
Szélesség: 120 cm
Magassag: 190 cm
Tomeg: 640 kg

Mikodési feltételek

A forgatdszéket orvosi vizsgalatokra alkalmas helyen kell hasznalni.
Hémérséklet: 5°C és 40°C kodzott
Paratartalom: 30% és 90% kozott

Szallitasi és tarolasi feltételek
Hémérséklet: -15°C és 40°C kozott
Paratartalom: 10% és 95% kozott

A magneszarat egy Ujratolthetd akkumulatorcsomag (Linak BAJ1 (24 V DC, 2,9 Ah)) latja el arammal. A

rendszerhez megfelel toltéallomas tartozik.
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6.1 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Ez a miszer alkalmas kérhazi kdrnyezetben, kivéve a kdzeli- aktiv HF sebészeti berendezéseket és a
magnesrezonancias képalkotas rendszereinek RF- arnyékolt helyiségeit, ahol az elektromagneses
zavaras intenzitasa magas.

Kertulni kell a készllék hasznalatat, ha a kdzelében mas berendezések vannak, hogy biztositsuk a normal
miikodését. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, akkor ezt a mlszert és a masik berendezést figyelni kell,
hogy normalisan mikddnek-e.

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékokat és kabeleket hasznal,
azzal megnd a berendezés elektromagneses kibocsatasa, vagy csokken az elektromagneses
zavartlrése, és ez hibas miikddést eredményez. A tartozékok és kabelek listaja ebben a mellékletben
talalhaté.

MEGJEGYZES A berendezés ALAPVETO TELJESITMENYET a gyart6 az alabbiak szerint hatarozta
meg:

A késziilék nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL. Az ALAPVETO TELJESITMENY hianya
vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan azonnali kockazathoz.

A végsé diagnézisnak mindig klinikai tudason kell alapulnia.
Ez a készulék megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvany, B kibocsatasi osztalya 1. csoportjanak.
MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a kiegészité szabvanytol és engedélyektél.

MEGJEGYZES: Az EMC megfelel6ség fenntartasahoz minden sziikséges utasitas megtalalhaté a jelen
utmutaté altalanos karbantartasi részében. Nincs szlikség tovabbi Iépésekre.

VIGYAZAT: A TRV forgatészéket nem vizsgaltuk be olyan ismert elektromagneses zavarforrasokra, mint
a magneses rezonancia képalkoto rendszer (MRI), szamitdgépes tomografia (CT), diatermia,
radiéfrekvencias azonositd (RFID) rendszerek és elektromagneses biztonsagi rendszerek, példaul
fémdetektorok, és nem szabad ilyen technolodgiaval egyutt vagy annak kdzelében hasznaini.

VIGYAZAT: A hordozhaté radiofrekvencias kommunikéciés berendezéseket (beleértve a perifériakat,
példaul antennakabeleket és kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb hasznélni a TRV
barmely részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kdbeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés
teljesitménye romolhat.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses kibocsatas

haszndljak.

A TRV készlléket az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra tervezték. A
TRV készulék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kdrnyezetben

Emisszios vizsgalat

Megfeleloség

Elektromagneses kérnyezet — Utmutaté

Feszlltségingadozasok
/
flikkeremissziok
IEC 61000-3-3

Megfelel

Radiéfrekvencias 1. csoport A TRV csak belsé mikodésehez hasznal

kibocsatasok radiéfrekvencias energiat.

CISPR 11 Ezért radidfrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony,
igy nem valészind, hogy a kdzelben Iévé elektromos
eszkbzokben interferenciat okozhat.

Radiofrekvencias B osztaly A TRV késziilék az 6sszes kereskedelmi, ipari, Uzleti

kibocsatasok és lakokornyezetben valé hasznalatra alkalmas.

CISPR 11

Harmonikus Megfelel

kibocsatasok ,A” osztalyu kategoria

IEC 61000-3-2

A TRV és a hordozhaté, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok kozotti
javasolt izolaciés tavolsagok

A TRV készUlléket olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték, melyben a
radiofrekvencias zavar6 tényezék ellendrzottek. A TRV készllék vasarldja illetve felhasznalodja kivédheti
az elektromagneses interferencia |étrejottét, ha betartja a hordozhaté illetve mobil radidfrekvencias
kommunikaciés eszkdzdk (jelkibocsato eszkdzok) és a TRV kdzotti aldbb ajanlott minimalisan sziikséges
tavolsagot — ami a kommunikacids eszkdz maximalis kimen6 teljesitményének fliggvénye.

A jelkibocsato
névleges maximalis

Az izolacids tavolsag a jelkibocsatoé frekvenciajanak fliggvényében

[m]

kimené teljesitménye |150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
[W] d=1,17P d=117P d=2,23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Azon jelkibocsatd eszkdzok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsult maximalis kimend
teliesitménye nem szerepel a tdblazatban, az ajanlott izolaciés tavolsag d méterben (m), megbecsilhetd
az eszkdz frekvenciajanak fliggvényében a vonatkozé egyenlet révén, amelyben P a gyarto altal
megadott becsllt maximalis kimeneti teljesitmény wattban (W).
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyik figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlendl alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja a kiilénb6z6 szerkezetekrdl, targyakrél és emberekrdl torténé
visszaverddés valamint az, hogy mennyire nyelik el a hullamokat.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

haszndljak.

A TRV készlléket az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra tervezték. A
TRV készllék vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kornyezetben

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati
szint

Megfeleloség

Elektromagneses kornyezet —
utmutatoé

Elektrosztatikus kisulés
(ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV leveg6

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV leveg6

Fa, beton vagy keramialap
padléburkolat ajanlott. Ha a
padléburkolat szintetikus
anyag, akkor a relativ

+ 2 kV kabeltdl foldig

IEC 61000-4-2 paratartalomnak legalabb 30%-
osnak kell lennie.
+ 2 kV
tapvezetékeknél
Gyors tranziens 100 kHzllsmetIeS| L2 KV A halozat'mmgsegen’(’ak meg
N e e frekvencia kell felelnie a jellemzé
aramok/fesziltségkitorések . ,.
kisfogyasztéi vagy
IEC 61000-4-4 i"l k\( kabeltdl 1KY ngokornyezen halézati
kabelig aramnak.
100 kHz ismétlési
frekvencia
. ,, A halézat minéségének meg
Nyomaslengés £ 1 kV kabeltdl £ 1KV kel felelnie a jellemz3
kabelig . e
kisfogyasztdi vagy
IEC 61000-4-5 + 2 kV lakokdrnyezeti halozati

aramnak.

Feszlltségesések, rovid
idétartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellato
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT 0,5 ciklus
esetén

0 % UT 1 ciklus
esetén

és

70% UT 25/30 ciklus
esetén

Egy fazis: 0°-nal

0% UT 0,5 ciklus
esetén

0 % UT 1 ciklus
esetén

és

70% UT 25/30 ciklus
esetén

Egy fazis: 0°-nal

A halézat minéségének meg
kell felelnie a jellemzé
kisfogyasztéi vagy
lakékornyezeti halozati
aramnak. Ha a TRV
felhasznaléja dramsziinet
esetén is folytatni kivanja a
készulék hasznalatat, akkor
ajanlott a TRV szlinetmentes
tapegységrol vagy
akkumulatorrol torténd
Uzemeltetése.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias
magneses terek jellemz6i nem
haladhatjak meg a
kisfogyasztai illetve
lakokdrnyezeti telepités soran
észlelhet6 megszokott

értékeket.

Megjegyzés: UT a vizsgalati szint alkalmazéasa elétti valtakoz6 aramu haldzati fesziltséget jelenti.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

haszndljak

A TRV készlléket az alabb ismertetett elektromagneses kornyezetben térténd hasznalatra tervezték. A
TRV készllék vasarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkdzt ilyen kornyezetben

Védettségvizsgalat

IEC / EN 60601
vizsgalati szint

Megfelel6ségi
szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutatoé

Vezetett
radiofrekvencia
IEC / EN 61000-4-6

Sugarzott
radidfrekvencia

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

6 Vrms az ISM
savokban

150 kHz — 80 MHz

80 % AM 1 kHz-en

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM 1 kHz-en

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

A TRV készulék barmely
alkotéelemének — beleértve annak
vezetékeit is — kdrnyezetében az
eldirt tavolsagon belll - mely a
transzmitter frekvenciaja alapjan
egy egyenlettel szamithaté ki —
hordozhat6 vagy mobil
radiéfrekvencias kommunikacios
eszkdzok hasznalata nem ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

d=12/P

d=12./P
d=23.P

80 MHz — 800 MHz
800 MHz — 2,7 GHz

ahol a P a jelkibocsato kimeneti
teljesitménytartomanyanak
maximalis értéke wattban (W), a
transzmitter gyartéjanak
adatszolgaltatasa szerint, d pedig a
javasolt izolacios tavolsag
méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses
sugarzasnak kitett helyszineket
vizsgalo felmérés meghatarozta,?
egyik frekvenciatartomanyban sem
haladhatja meg a kivant
hatarértékeket.?

A kovetkezd jellel ellatott eszkdzok
kérnyezetében interferencia
kialakulasara szamithatunk:

()
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1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyiik figyelembe
2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhatok minden helyzetben. Az
elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja a kildonbdz8 szerkezetekrdl, targyakrdl és emberekrdl
torténd visszaverddés valamint az, hogy mennyire nyelik el a hullamokat.

2) A mobiltelefon halozat kbzvetité allomasai, a féldi szorasu mozgo radiodallomasok, az amatér
radiéallomasok, az AM és FM radié illetve TV kozvetitd allomasai altal étrehozott mez8k hatasa elméleti
alapon nem josolhaté meg kell6 pontossaggal. A rogzitett helyzetl radiofrekvencias adok kibocsatotta
elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini felmérésére lehet
szikség. Ha a TRV hasznélati helyén a mért mez6 er6ssége meghaladja a fenti alkalmazandé RF
megfeleléségi szintet, meg kell figyelni a TRV-t, a normalis mikddés ellenérzése érdekében. Ha
abnormalis miikodést észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a TRV elforditasa vagy
athelyezése.

b) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a
3 V/im-t.

Az IEWC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozottak szerint, az EMC el6irasoknak valé megfelelés
biztositasahoz kizardlag az alabbi tartozékok hasznalhatok:

e Labkapcsold

o Akkumulatortoltd

Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC el6irasoknak valé megfelelés akkor biztositott, ha a
kabeltipusok és kabelhosszak az alabbiak:
¢ Nincsenek specialis kabelek

D-0137094-A 2023/12 S
TRV forgatdszék - Hasznalati utmutato - HU Interacoustics 41. oldal



	1 Bevezető
	1.1 A kézikönyvről
	1.2 Rendeltetésszerű használat
	1.3 Ellenjavallatok
	1.4 A termék leírása
	1.5 Biztonsági megjegyzések
	1.6 Biztonsági óvintézkedések
	1.7 Meghibásodás
	1.8 Az alkalmazott szimbólumok jelentése

	2 A rendszer leírása és teljesítménye
	3 A forgatószék használata
	3.1 Használati óvintézkedések – alapvető biztonsági szabályok
	3.2 A páciens leültetése
	3.2.1 A hám bekötése:
	3.2.2 A fejtámla elhelyezése:

	3.3 Vészkijárat
	3.4 Az akkumulátor töltése

	4 Javaslat a diagnosztikai manőverek protokolljára
	4.1 Általános
	4.2 A pozícionális nisztagmus jellemzői
	4.3 Terápiás manőverek: protokolljavaslat a bal hátsó ívjárathoz
	4.3.1 Terápiás manőverek: protokolljavaslat a laterális ívjárat cupulolithiasishoz
	4.3.2 Terápiás manőverek: protokolljavaslat az elülső ívjárathoz


	5 Karbantartás és gondozás
	5.1 Felelősség
	5.2 Jótállás

	6 Műszaki jellemzők
	6.1 Elektromágneses kompatibilitás (EMC)


