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1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji
Niniejsza instrukcja dotyczy fotela TRV. Urzadzenie zostato wyprodukowane przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel.. +456371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Fotel TRV pomaga w diagnozowaniu oraz leczeniu zaburzen rownowagi i zawrotéw gtowy, w tym
tagodnych potozeniowych zawrotéw gtowy (BPPV).

Uzytkownik docelowy
Fotel TRV jest przeznaczony do uzytku audiologéw, otolaryngologéw, fizjoterapeutdéw i/lub protetykow

stuchu lub wykwalifikowanych technikéw medycznych. Kazdy uzytkujgcy musi posiadac certyfikat
Swiadczgcy o odpowiednim przeszkoleniu.

1.3 Przeciwwskazania

Fotela TRV nie mozna stosowaé w przypadku pacjentéw z bélami gtowy o nietypowych objawach,
nieleczonym nadcisnieniem tetniczym, niektérymi powigzanymi objawami neurologicznymi oraz innymi
nietypowymi dolegliwosciami. Nie wolno go stosowac u pacjentéw po zabiegach neurochirurgicznych lub
kardiochirurgicznych, jesli odbyly sie w okresie krétszym niz miesigc od badania.

Dotyczy tylko USA: Prawo federalne USA stanowig, Ze dopuszcza zakup, dystrybucje i wykorzystanie
niniejszego urzadzenia jedynie przez lekarza lub na jego zlecenie.

1.4 Opis produktu

Fotel TRV (Vertigo Treatment and Rehabilitation — leczenie i rehabilitacja zawrotéw gtowy) zostat
opracowany do wykonywania manewréw diagnostycznych i terapeutycznych w przypadku potozeniowych
zawrotow glowy. Fotel jest obstugiwany recznie przez pracownika medycznego specjalizujgcego sie w
zaburzeniach réwnowagi/zawrotach gtowy.

Fotel obraca sie w zakresie 360° wokot osi pionowej oraz poziomej i ma blokowane wstepnie okreslone
potozenia umozliwiajgce ustawienie gtowy pacjenta pod okreslonym kgtem podczas odpowiedniego
manewru.
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1.5 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

Znak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg by¢
OSTRZEZENIE niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

>

Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére moga
PRZESTROGA  powodowaé uszkodzenie sprzetu.

>

UWAGA Komeptarz UWAGA s’rgiy do wskazania dziatan niezwigzanych z
zagrozeniem dla zdrowia.

1.6 Srodki bezpieczenstwa

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami obstugi — Aby prawidtowo uzywaé
urzgdzenia medycznego, nalezy doktadnie i ze zrozumieniem przeczytac
niniejszg dokumentacje oraz wszystkie instrukcje i etykiety.

OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywac¢ tego urzgdzenia w przypadku pacjentéw o wzroscie

ponizej 140 cm ani powyzej 195 cm oraz masie ciata powyzej 150 kg.

OSTRZEZENIE Nie nalezy uzywaé systemu w miejscach o wysokiej wilgotnosci.
Systemu nie wolno naraza¢ na dziatanie gazéw palnych lub
wybuchowych.

OSTRZEZENIE System moga obstugiwac tylko osoby przeszkolone w jego uzytkowaniu
oraz majace kwalifikacje medyczne w dziedzinie oceny aparatu
przedsionkowego.

OSTRZEZENIE W razie uszkodzenia systemu lub dowolnego z jego podzespotdw nalezy
je naprawi¢ przed dalszym uzytkowaniem.

Urzadzenie nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu.

OSTRZEZENIE s . . . : e
Po uzyciu/przed ponownym uzyciem uzytkownik musi wyczysci¢ kazda

czes$¢ majgcg kontakt z pacjentem (ramiona, podktadki, siedzisko,
zagtowek, opaske na gtowe) odpowiednim srodkiem czyszczgcym.
Przed czyszczeniem nalezy zawsze wylgczy¢ system.

Urzadzenie nalezy wylgczyé po kazdym uzyciu.

OSTRZEZENIE Po kazdym uzyciu uzytkownik musi wytgczy¢ urzadzenie, aby unikngé
przypadkowego aktywowania ramy, co moze prowadzi¢ do obrazeh ciata
u uzytkownika oraz pacjenta.

> BPBPPBPPBPPO
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Do obstugi urzgdzenia nalezy zawsze uzywac uchwytow.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do przyciecia/uwiezienia czesci ciata
oraz potencjalnych uszkodzen.

Urzadzenie mozna uzywac tylko w przypadku pacjentow o wzro$cie od
140 cm do 195 cm.

Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw o okreslonym zakresie
wzrostu (140 cm < prawidtowy wzrost < 195 cm) gwarantujgcym
bezpieczne uzytkowanie.

NIE wolno uzywac urzadzenia w przypadku pacjentow o masie ciata
powyzej 150 kg.

Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw o okreslonym zakresie
wagowym (prawidtowa waga < 150 kg) gwarantujgcym bezpieczne
uzytkowanie.

W przypadku powaznego wypadku nalezy powiadomi¢ producenta oraz
odpowiedni organ wiadzy w kraju pacjenta.

Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek
zmian w urzgdzeniu.

Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywaé konserwacji zadnej czesci sprzetu,
kiedy jest podigczony do pacjenta.

Ryzyko zawrotéw gtowy.
Fotel obraca sie w zakresie 360°.

Uzytkowanie, sprzedaz i dystrybucja systemu mogg podlegac¢ regulacjom
prawnym, nalezy wiec sprawdzi¢, czy urzadzenie jest zgodne z lokalnymi
przepisami przed jego uruchomieniem.

Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie odpadéw elektronicznych i
elektrycznych do niesegregowanych odpadéw komunalnych jest
niezgodne z prawem. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny moze
zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego musi by¢ utylizowany osobno.
Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na
Smieci na kétkach, pokazanego po lewej stronie. Aby zapewni¢ wysoki
poziom powtdrnego wykorzystania i recyklingu zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest wspoétpraca z
uzytkownikami takiego sprzetu. Niezastosowanie wobec tego typu
odpaddéw odpowiednich procedur recyklingowych moze stanowié
zagrozenie dla $rodowiska, a takze zagrozenie dla zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejska nalezy stosowac¢ sie do lokalnych przepiséow
dotyczacych utylizacji produktu.
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1.7 Usterki

W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadbac¢ o bezpieczenstwo pacjentow,
uzytkownikéw oraz innych osoéb. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazen ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego
produkt zostat zakupiony. Nalezy pamietac, aby podac jak najwiecej szczegdtéw, np. typ
obrazenh ciata, numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podigczone akcesoria oraz
inne wazne informacje.

W razie $miertelnego lub powaznego wypadku zwigzanego z urzgdzeniem nalezy go
niezwtocznie zgtosi¢ do firmy Interacoustics oraz lokalnej siedziby wtasciwego organu
krajowego.
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1.8 Znaczenie zastosowanych symboli

SYMBOL

OPIS

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Znak ostrzezenia ogolnego

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania
Aneksu Il do Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG

Urzadzenie medyczne

Producent

Data produkciji

Numer seryjny

Urzadzenie delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Zakres temperatury transportu i przechowywania

a~rag LESAP>O

Zakres wilgotnosci transportu i przechowywania

.
,

...

.

*

Przechowywac¢ w suchym miejscu

WEEE (dyrektywa UE)

Ten symbol oznacza, ze w przypadku decyzji o utylizacji urzadzenia
uzytkownik musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiérki odpaddw,
w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

Prad staty

ZIELONY wskaznik

Rama gtéwna jest odblokowana
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2 Opis systemu i jego dziatania

Fotel TRV ma siedzisko z elementami do unieruchomienia pacjenta (czteropunktowe pasy, zagtéwek z
opaska na gtowe oraz pas na nogi) oraz dwie osie obrotu, ktére mozna blokowaé we wstepnie ustalonych
potozeniach.

Os pozioma jest blokowana za pomocg blokady elektromagnetycznej (obstugiwanej przy uzyciu
przetgcznika noznego), gdy pacjent jest w jednym z nastepujgcych potozen:

1. Standardowej (pionowej, gtowa u gory).
2’. ~ 30° powyzej ptaszczyzny poziomej do prob kalorycznych.

4. Unieruchomienie pod katem -45° lub +225° (45° ponizej ptaszczyzny poziomej, z gtowg po lewej lub
prawej stronie) do ,zintensyfikowanego” manewru Epleya:
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Os pionowg mozna zablokowa¢ przy uzyciu blokady recznej, gdy pacjent znajduje sie w standardowej
ozycji (z twarzg skierowang w strone operatora), a nastepnie blokowac co 45°:

Ruchomg przeciwwage pod siedziskiem pacjenta mozna przesung¢ w celu wyréwnania srodka ciezkosci
pacjenta wzgledem obrotu osi pionowe;j:

Blokada reczna przeciwwagi
pozwala jg zablokowaé w
optymalnym potozeniu
dostosowanym do kazdego
pacjenta.

Przeciwwaga musi by¢ w
potozeniu srodkowym dla
pacjentow o przecietnej masie
ciata (60-90 kg).

U pacjentéw o niskiej masie ciata:
przesungc¢ przeciwwage w strone
kolan pacjenta.

U pacjentéw o wysokiej masie ciata:
przesungé przeciwwage w strone
przeciwng do kolan pacjenta.

To zagwarantuje dobrze wywazone obroty podczas procedur diagnostycznych oraz manewréw Lemperta.
Wysokos¢ potozenia zagtdwka i opaski na glowe mozna dostosowaé do wzrostu pacjenta za pomoca
pneumatycznego podnosnika. Operator naciska przycisk zwalniajacy, aby podnies¢ lub opusci¢ zagtowek
i ustawi¢ go w jednej linii z potozeniem gtowy pacjenta:
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Przycisk zwalniajgcy:
nacisng¢ i przytrzymac,
aby dostosowac
potozenie zagtowka.

Fotel pozwala operatorowi obracac pacjenta w ptaszczyznach znajdujgcych sie bardzo blisko ptaszczyzn
poszczegodlnych kanatéw potkolistych:

Obroty 0 45° wzgledem ptaszczyzny strzatkowej stymulujg kanaty przednie i tylne, a obroty podczas
manewréw Lemperta wzdtuz ptaszczyzny pionowej stymuluje kanaty poziome.

Podczas tych manewréw mozna wykonywac obroty wieksze niz o petnym okregu (+360°).

il'j PRZESTROGA

Obroty nalezy wykonywac¢ w jednej osi na raz.
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Manewry w osi poziomej mozna ograniczy¢ w dwéch potozeniach, uzywajgc ogranicznika:
o W plaszczyznie poziomej (do dynamicznych manewrdw repozycyjnych czgstek DPRM (Dynamic
Particle Repositioning Maneuvers), zwanych rowniez manewrami TRV).

Ogranicznik wchodzi w kontakt z
gérnym amortyzatorem
hydraulicznym podczas
manewréw DPRM kanatu
poziomego.

Potozenie ogranicznika do
manewréw DPRM kanatu
poziomego.

o W potozeniu 45° ponizej ptaszczyzny poziomej (podczas manewréw Sémonta i Epleya) w celu
zwiekszenia skutecznos$ci leczenia:

Potozenie kraricowe do Ogranicznik wchodzi w kontakt
manewréw Sémonta i z dolnym amortyzatorem
Epleya. hydraulicznym podczas
manewréw DPRM kanatu
pionowego.
D-0126244-C — 2021/09 ()]
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f OSTRZEZENIE
fj} OSTRZEZENIE
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Gdy blokada elektromagnetyczna jest wigczona, zielony wskaznik gasnie.
Aby zmieni¢ potozenie ramy gtéwnej, operator musi nacisng¢ przetgcznik
nozny. Po tej czynnosci zielony wskaznik wtgcza sie i mozna poruszacé
fotelem wzgledem jego osi.

Nalezy zawsze trzymac dton na uchwytach, aby zabezpieczy¢ urzgdzenie
i zawsze uzywac uchwytéw do wykonywania manewrow.

L
s
Interacoustics Strona 11



D-0126244-C — 2021/09 ()]
Fotel TRV — Instrukcja obstugi — PL Interacoustics Strona 12



Legenda do zdjecia na stronie 10:

A Os obrotu ramy podrzednej

B Blokada ramy podrzednej — blokowana skokowo co 45°

C Sruba blokujgca posuw zagtéwka do przodu

D System blokowania zagtéwka

E Uchwyt dla pacjenta

F Recznie przesuwana przeciwwaga

G Pasek na nogi

H Rama podrzedna

I Zielony wskaznik wtgczony, gdy system blokady elektromagnetycznej ramy gtdwnej jest
wylgczony

J Sruba blokowania podparcia okolicy skroniowej lewej w zagtéwku

K Rama podrzedna i uchwyt do przenoszenia

L Przycisk blokowania posuwu zagtéwka do gory i do dotu

M Amortyzator ramy gtéwnej do wykonywania manewrow Sémonta

N Podpérka ramion

0] Rama gtéwna i uchwyt do przenoszenia
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Mechanizm zwalniajgcy

W razie wyczerpania sie akumulatora mozna recznie zwolni¢ zasilang akumulatorowo blokade ramienia
gtéwnego, odciggajgc gatke z dala od ramienia gtéwnego. Pokretto mozna zablokowa¢ w potozeniu
zwolnienia.
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3 Uzytkowanie fotela
3.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem — podstawowe zasady bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE Przed posadzeniem pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy obie osie sg
zablokowane.

Nalezy zawsze pomadc pacjentowi delikatnie zajg¢ miejsce w fotelu. Nie

OSTRZEZENIE wolno pozwohp, aby pacjent usmd} w fotelu z _duza sita. Moze to prowadzi¢
do uszkodzenia lub rozregulowania urzgdzenia medycznego, a
konsekwencji upadku pacjenta na ziemie. Nigdy nie nalezy zwalniaé
blokady ramy gtéwnej, gdy w fotelu nie siedzi zaden pacjent.

Nalezy pamietaé, ze najbardziej niekorzystne potozenie z mechanicznego
punktu widzenia to rama podrzedna w potozeniu poziomym z pacjentem
skierowanym w strone ramy gtéwnej. W tym potozeniu nalezy uwazagé, aby
pacjent nie poruszat sie¢ nadmiernie, ani aby na urzgdzenie nie
oddziatywaly silne wstrzasy.

OSTRZEZENIE

Po kazdorazowym wybraniu potozenia po obrocie ramy podrzednej, jest
OSTRZEZENIE waiqe, aby sprawdzié, czy system .blo_kady mechaniczne;j ;osta_’f _
prawidiowo wigczony. Przed zwolnieniem blokady ramy gtdwnej nalezy
poinformowaé pacjenta o rodzaju przewidywanego ruchu oraz o
prawdopodobienstwie wystgpienia zawrotéw gtowy podczas manewru. W
trakcie wykonywania ré6znych manewrow zaleca sie, aby operator
rozmawiat z pacjentem, aby zapewni¢ mu poczucie bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE Nie wolno zwalnia¢ obu osi obrotu jednoczesnie.

Operator nie powinien nigdy przebywac¢ sam na sam z pacjentem podczas

OSTRZEZENIE uzywania fotela. W razie nagtej niedyspozycji operatora gtéwnego podczas
sesiji, drugi operator powinien mie¢ powieszone na Scianie instrukcje
dotyczace uwolnienia pacjenta.

OSTRZEZEN| Do obstugi urzgdzenia nalezy zawsze uzywac¢ uchwytow. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do przyciecia/uwiezienia czesci ciata oraz potencjalnych
uszkodzen.

Podczas wykonywania manewréw nalezy uwazagé, aby nie wyciagng¢

OSTRZEZENIE przewodu przetgcznika noznego.

OSTRZEZENIE Nik_t poza o_p_eratorem i pacjentem nie moze przebywac w odlegtosci
mniejszej niz 2 metry od fotela.

>R PP PP
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OSTRZEZENIE sie, aby podczas badania pacjent nosit normalne ubranie okrywajgce
ramiona, nogi oraz stopy. Istnieje minimalne ryzyko podraznien skéry w
przypadku jej kontaktu z pasami bezpieczenstwa, poduszkami lub pasami.

f Chociaz wszystkie zastosowane materiaty sg przyjazne dla skéry, zaleca

Potencjalne skutki uboczne:

e Pacjenci doswiadczajgcy umiarkowanego bélu gtowy moga skarzy¢ sie na intensywniejszy bél po
leczeniu.

e Pacjenci z nudnosciami moga zwymiotowa¢ podczas manewréw diagnostycznych i
terapeutycznych. Nalezy ich poprosi¢, aby jak najszybciej ostrzegli operatora o wymiotach, aby
mozna byto przerwac procedure, ustawi¢ pacjenta w pozycji wyprostowanej, zdja¢ gogle i rozpigc
pasy bezpieczenstwa oraz pas na nogi. W poblizu nalezy przechowywaé¢ pojemnik na wymiociny.

Podtaczanie do innych urzagdzeh medycznych:

e Fotel TRV mozna stosowac w potgczeniu systemami IEE1394a FireWire™ Video Frenzel oraz
VNG produkowanymi przez firme Interacoustics A/S. Obrazy oka sg rejestrowane przez kamery
na podczerwien zamontowane w goglach. Potgczenie przewodowe z dwoma zestawami
pierscieni slizgowych przewodzi sygnat wideo z kamer przez dwie osie do komputera. Obrazy
oka sg analizowane i wyswietlane na wy$wietlaczu zewnetrznym w celu prowadzenia
optymalnych obserwacji oczoplgsu podczas procedur diagnostycznych i terapeutycznych.

Srodki ostroznosci na wypadek zmian w dziataniu urzadzenia:

¢ O wszelkich zmianach w dziataniu urzgdzenia nalezy poinformowa¢ producenta. Nalezy
zaprzesta¢ uzytkowania takiego urzgdzenia i nie stosowac go do czasu podjecia dziatan
naprawczych okreslonych przez producenta.
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3.2 Sadzanie pacjenta

Po posadzeniu pacjenta i jesli fotel ma zosta¢ uzyty do konwencjonalnego badania, podczas ktérego
zostaje zwolniona tylko o$ pionowa (np. badanie jednego ucha, nastepnie drugiego bez koniecznosci
zmiany miejsca przez operatora), nie jest wymagany zaden element podpierajacy.

Jesli pacjent ma by¢ zdiagnozowany i leczony pod katem potozeniowych zawrotéw gtowy, elementy
podpierajgce sg niezbedne i powinny zostaé ustawione w nastepujgcy sposéb:

Wyregulowac¢ zagtéwek, dostosowujac go do wysokosci gornej czesci tutowia za pomoca przycisku
zwalniajgcego.

Pozostawi¢ wystarczajgco duzo miejsca nad brwiami w celu zatozenia opaski na gtowe bez zaczepiania o
gogle VNG.

f OSTRZEZENIE
Zawsze rozigczac pasek zagtéwka przed paskiem gogli.
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3.2.1 Zaktladanie paséw bezpieczenstwa:

Aby zatozy¢ pasy bezpieczenhstwa, rozpoczaé od pasa brzusznego. Nalezy go umiesci¢ najnizej jak to
mozliwe, ponizej okolicy brzusznej, u podstawy bioder, aby unieruchomi¢ miednice. Zacisng¢ pas
najmocniej jak to mozliwe.

Srodkowa klamra powinna pozostaé posrodku, a pasek nalezy regulowaé naprzemiennie z lewej i prawej
strony, aby klamra pozostawata w tym potozeniu. Aby maksymalnie zacisnagé¢ pas, nalezy utozy¢ go
ptaskg krawedzig na boku miednicy, a drugg rekg ciggng¢ wolny koniec pasa. Te czynnos¢ nalezy
powtarza¢ na zmiane po obu stronach.

Nastepnie nalezy wyregulowacé i Sciggng¢ dwa pasy ramion, ciggna¢ wolny koniec pasa w dot, aby w
petni zabezpieczy¢ pacjenta.
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Po wpieciu wszystkich paséw do srodkowej klamry powinno by¢ styszalne wyrazne ,klikniecie”.
Pociagna¢ kazdy pas, aby sprawdzi¢, czy jest zablokowany. Nastepnie dostosowaé podporki ramion.

3.2.2 Ustawianie zagtowka:

Dostosowac zagtowek w taki sposob, aby miedzy paskiem na glowe a brwiami pacjenta pozostato ok. 2
cm wolnego miejsca na gogle VNG. Gogle VNG nalezy zatozy¢ przed zamocowaniem paska na gtowe.
Pasek stuzy do unieruchomienia gtowy i zapobiega jej ruchom w kierunku przednio-tylnym.

U pacjentéw z kifozg lub skoliozg zagtéwek nalezy przesunaé do przodu do karku, jesli nie mozna go

ustawi¢ w standardowym potozeniu.

Zagtowek w standardowym potozeniu. Zagtowek w wysunietym potozeniu.
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Nogi sg unieruchomione wzgledem fotela przez pasek, ktéry przytrzymuije je w okolicy kostek:

Nigdy nie zwalnia¢ osi poziomej, jesli pacjent nie jest podtrzymywany przez
OSTRZEZENI wszystkie cztery prawidtowo wyregulowane elementy podpierajgce.
1. Czteropunktowe pasy.
2. Podpérka ramion.
3. Zagtowek z prawidtowo zaci$nietym paskiem na gtowe.
4. Pasek na nogi.

Aby zwolni¢ 0$, nalezy nacisng¢ przetgcznik nozny. Gdy wskazniki po obu stronach ramy gtéwnej Swiecg
w kolorze zielonym, system blokady magnetycznej mozna zwolni¢ delikatnym pociggnieciem lub
popchnigciem ramy gtéwne;.

Os pionowg zwalnia sie, pociagajac przycisk blokady do dotu. Powraca on automatycznie do potozenia
zablokowania za pomocg sprezyny.

Aby os pionowa byfa stale odblokowana, np. w celu wykonywania manewrow Lemperta, pociggnaé
przycisk do krancowego dolnego potozenia i obréci¢ go o éwieré obrotu w lewo lub prawo. Przycisk
pozostanie w potozeniu odblokowania. W starszych wersjach fotela TRV nalezy uzy¢ blokady z przodu do
manewréw diagnostycznych i terapeutycznych oraz blokady z lewej strony do potozenie standardowego,
gdy pacjent siedzi prawidtowo przypiety w fotelu.
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[ LN

Fotel TRV ma tylko jedng blokade obejmujac w

ystkie potozenia.
OSTRZEZE Nalezy pamietac¢, ze zwalnianie obu osi obrotu na raz jest surowo
zabronione.

3.3 Wydostanie pacjenta w sytuacji nagtej
W razie nieoczekiwanej awarii zasilania urzgdzen elektrycznych (np. przetagcznika noznego) blokada
elektromagnetyczna pozostanie wigczona.

Jedli gtbwna rama zostanie zablokowana w potozeniu innym niz pionowe z pacjentem siedzgcym prosto i
jesli w danym potozeniu nie mozna bezpiecznie wydostaé pacjenta z fotela, operator moze pociggnaé
pokretto recznego systemu zwalniajacego (w tylnej czesci kolumny), aby zwolni¢ o$ i ustawi¢ pacjenta w
pozyciji siedzgcej wyprostowanej.

3.4 tadowanie akumulatora

Fotel TRV jest wyposazony w pojedynczy akumulator 24 V zasilajgcy blokade magnetyczng ramy
gtéwnej. Aby natadowac akumulator, nalezy w pierwszej kolejnosci odtgczy¢ go od fotela, pociggajac
dzwignie w goérnej tylnej czesci akumulatora. Nastepnie umiesci¢ akumulator w tadowarce nascienne; i

tadowac¢ do momentu zgasniecia z6ttego wskaznika w stacji tadujgcej.
@ - @
S B
@

®

. Aby przedtuzy¢ sprawnos¢ akumulatora, nalezy go odtagczyé od
f OSTRZEZENIE yrzadzenia, jesli nie bedzie ono uzywane przez diuzszy czas.
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Legenda do zdjecia na stronie 20:

A Zielony wskaznik wtgczony, gdy rama gtéwna jest odblokowana

B Przycisk blokowania wysuwanego ogranicznika

C Amortyzator ramy gtéwnej do manewréw DPRM

D Amortyzator ramy gtéwnej do manewréow Sémonta i manewréw Epleya
E Przetagcznik nozny systemu blokady elektromagnetycznej (rama gtéwna)
F Uchwyt do przenoszenia na ramie gtéwnej

G Reczny system blokady mechanicznej do blokowania ramy podrzednej
H Sruba blokujgca posuw zagtéwka do przodu

I Panel sterowania do dostosowywania systemu przeciwwagi podczas manewréw Lemperta
J Uchwyt do przenoszenia na ramie podrzedne;j

K Boczna podktadka i sruba regulacyjna

L Uchwyt dla pacjenta

M Czteropunktowe pasy

N Pasek na nogi
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4 Zalecana procedura manewrow

diagnostycznych

WAZNE: Przed wprawieniem fotela w ruch nalezy zawsze sprawdzi¢ elementy podpierajace (patrz
zielone strzatki ponizej).

4.1 Ogoblne
Nie nalezy zwalnia¢ ramy gtoéwnej, dopdki pacjent nie zajmie prawidtowej pozycji do pierwszego manewru
diagnostycznego:

Badanie tylnych i przednich kanatéw pétkolistych (SCC).
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Wykonanie manewru Dix-Hallpike'a na lewy bok w celu zbadania kanatéw pétkolistych lewego tylnego i
prawego przedniego:
e Pociggna¢ gatke blokady recznej, aby odblokowa¢ rame podrzedng

e Obroci¢ pacjenta o 45° wzgledem prawego ucha (caty czas trzymajgc pociggnietg gatke blokady)
do momentu, az lewy uchwyt na ramie podrzednej zacznie wskazywaé zamierzony kierunek ruchu

e Zablokowa¢ ramie pionowe, puszczajgc gatke blokady. Sprawdzié, czy fotel jest w petni
zablokowany, a blokada jest w prawidtowym wycieciu do wykonania manewru Dix-Hallpike'a na
lewy bok

e Nacisng¢ przetacznik nozny, aby odblokowa¢ rame gtéwna. Delikatnie popchngé/pociggngé
ramie ramy w celu zwolnienia blokady i obréci¢ rame w dét do potozenia umozliwiajgcego
wykonanie badania Dix-Hallpike'a na lewy bok

¢ Manewr Dix-Hallpike'a na lewy bok to badanie lewego tylnego kanatu SCC oraz
wspotptaszczyznowego prawego tylnego kanatu SCC
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Lub

Wykonanie manewru Dix-Hallpike'a na prawy bok w celu zbadania kanatéw pétkolistych prawego tylnego
i lewego przedniego:
e Pociggna¢ gatke blokady recznej, aby odblokowa¢ rame podrzedng
e Obroci¢ pacjenta o 45° wzgledem lewego ucha (caly czas trzymajac pociggnietg gatke blokady) do
momentu, az lewy uchwyt na ramie podrzednej zacznie wskazywac¢ zamierzony kierunek ruchu

e Zablokowa¢ rame podrzedng, puszczajgc gatke blokady. Sprawdzi¢, czy fotel jest w petni
zablokowany, a blokada jest w prawidtowym wycieciu do wykonania manewru Dix-Hallpike'a na
prawy bok

e Nacisng¢ przetacznik nozny, aby odblokowa¢ rame gtéwna. Delikatnie popchna¢/pociagngé rame
w celu zwolnienia blokady i obréci¢ rame w doét do potozenia umozliwiajacego wykonanie badania
Dix-Hallpike'a na prawy bok dla kanatéw SCC prawego tylnego i lewego przedniego
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Procedura badania kanatow pétkolistych bocznych (SCC):
Pociggnac¢ gatke blokady recznej, aby odblokowaé¢ rame podrzedng

e Obrdci¢ rame podrzedng, az lewe ucho pacjenta bedzie w tej samej ptaszczyznie co
zamierzony kierunek obrotu

e Zwolni¢ gatke, aby zablokowa¢ rame podrzedng

e Nacisng¢ przetgcznik nozny, aby zwolni¢ blokade magnetyczng ramy gtéwnej. Wigczy sie
zielony wskaznik informujgcy o odblokowaniu.

e Obrdci¢ rame gtdéwng do potozenia poziomego, aby lewe ucho pacjenta byto skierowane w
strone podtogi

e Zablokowac rame gtdwng w potozeniu poziomym za pomocg przetgcznika noznego.
Sprawdzi¢, czy blokada magnetyczna dziata prawidtowo i czy zielony wskaznik jest
wytgczony

o Kanaly potkoliste boczne sg teraz w potozeniu pionowym, a oczoplas w formie geotropowej
(faza szybka w strone podtogi) bedzie wskazywac na potencjalne tagodne potozeniowe
zawroty glowy lewego kanatu bocznego (kamica kanatu)

e Aby zbadac¢ prawy kanat boczny, zwolni¢ blokade reczng ramy podrzednej i obréci¢ pacjenta
0 180°, az prawe ucho bedzie skierowane bezposrednio w strone podtogi. Obserwowac, czy
nie wystepujg objawy oczoplgsu potozeniowego. Jesli wystepuja, nalezy sprawdzi¢ jego
kierunek — geotropowy czy apogeotropowy?
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Alternatywna procedura diagnostyki bocznych kanatéw SCC:

Nacisngc¢ przetgcznik nozny, aby zwolni¢ blokade magnetyczng ramy gtéwnej
Pacjenta nalezy ustawi¢ w pozycji lezgcej na plecach, z nosem skierowanym w strone sufitu

Nacisng¢ przetgcznik nozny, aby zablokowaé rame gtéwng. Sprawdzi¢, czy blokada dziata
prawidtowo i czy zielony wskaznik jest wytgczony

Obrdci¢ pacjenta o 90° w jedng strone, a nastepnie o 180° w drugg strone — potem
ponownie o 180° z powrotem do potozenia pierwotnego. Pozwoli to udokumentowac
charakter i forme poziomego oczoplgsu potozeniowego w celu okreslenia strony wymagajgcej
leczenia.

Osoba prowadzgca badanie moze odwotac¢ sie do drugiego prawa Ewalda (manewr
Paganniego-McClure'a) lub tabeli ponizej, aby dokona¢ prawidtowej diagnozy: Jesli oczoplgs
poziomy ma faze szybkg w strone ucha znajdujgcego sie najnizej (forma geotropowa), nalezy
rozpoczgc leczenie tej strony, z ktérej objawy oczoplasu potozeniowego sg najsilniejszy, gdy
jest skierowana w strone podtogi.

Jesli oczoplgs poziomy ma faze szybkag w strone sufitu (forma apogeotropowa), osoba
badajgca musi okresli¢, dla ktérej strony wystepujg najsilniejsze objawy oczoplasu
apogeotropowego — przyktadowo, jesli wystepujg one, gdy lewe ucho jest na dole, BPPV
wystepujg w prawym kanale poziomym
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4.2 Charakterystyka oczoplasu poziomego
Ponizsza tabela moze by¢ przydatna podczas diagnozowania BPPV za posrednictwem ruchéw gatek

ocznych podczas badan potozeniowych:

Potozenie gtowy Czas trwania Zaobserwowana Sktadowa Kanat pétkolisty i
sktadowa pionowa odmiana BPPV
podczas
obrotu/pozioma

Manewr Dix- < 30 sekund Obrotowa w Faza szybka w Kamica kanatu tylnego

Hallpike'a/lezenie na prawo gore prawego

boku, prawe ucho

skierowane w dot

Manewr Dix- > 60 sekund Obrotowa w Faza szybka w Kamica koputy kanatu

Hallpike'a/lezenie na prawo gore tylnego prawego

boku, prawe ucho

skierowane w dot

Manewr Dix- < 30 sekund Obrotowa w Faza szybka w Kamica kanatu

Hallpike'a/lezenie na prawo dot przedniego lewego

boku, prawe ucho

skierowane w dot

Manewr Dix- > 60 sekund Obrotowa w Faza szybka w Kamica koputy kanatu

Hallpike'a/lezenie na prawo dot przedniego lewego

boku, prawe ucho

skierowane w dot

Manewr Dix- < 30 sekund Obrotowa w lewo | Faza szybka w Kamica kanatu tylnego

Hallpike'a/lezenie na gore lewego

boku, lewe ucho

skierowane w doét

Manewr Dix- > 60 sekund Obrotowa w lewo | Faza szybka w Kamica koputy kanatu

Hallpike'a/lezenie na gore tylnego lewego

boku, lewe ucho

skierowane w dot

Manewr Dix- < 30 sekund Obrotowa w lewo | Faza szybka w Kamica kanatu

Hallpike'a/lezenie na dot przedniego prawego

boku, lewe ucho

skierowane w dot

Manewr Dix- > 60 sekund Obrotowa w lewo | Faza szybka w Kamica koputy kanatu

Hallpike'a/lezenie na dot przedniego prawego

boku, lewe ucho

skierowane w doét

Rotacja gtowy w < 30 sekund Geotropowa nd. Wieksze natezenie, gdy

ptaszczyznie poziomej (pozioma) chore ucho jest blizej

w lewo/prawo podtogi = wskazuje na

kamice kanatu HC

Rotacja glowy w > 60 sekund Apogeotropowa nd. Wigksze natezenie, gdy

ptaszczyznie poziomej (pozioma) chore ucho jest dalej od

w lewo/prawo

podtogi >wskazuje na
kamice koputy kanatu HC

OSTRZEZENIE

Po kazdorazowym wybraniu pofozenia po obrocie ramy podrzednej, jest

prawidiowo wigczony.

wazne, aby sprawdzi¢, czy system blokady mechanicznej zostat

Przed zwolnieniem blokady ramy gtéwnej nalezy poinformowac pacjenta o rodzaju przewidywanego
ruchu oraz o prawdopodobienstwie wystgpienia zawrotéw gtowy podczas manewru. W trakcie

wykonywania réznych manewrdow zaleca sig, aby operator rozmawiat z pacjentem, aby zapewni¢ mu
poczucie bezpieczenstwa.
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4.3 Manewry terapeutyczne: zalecana procedura dla kanatu tylnego lewego

5 ¥

W tej procedurze grawitacja jest dopetniana szybkim zmniejszeniem predkosci za pomocg
ogranicznika wchodzacego w kontakt z amortyzatorem hydraulicznym (,zintensyfikowany”

manewr Sémonta). Jest bardzo wazne, aby zablokowa¢ system w potozeniu roboczym wzgledem
najnizszego amortyzatora.

Pociggnac¢ przycisk blokady i ustawi¢ wysuwany ogranicznik w potozeniu, w ktérym dotyka
dolnego amortyzatora. Zwolni¢ przycisk blokady.
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Ogranicznik jest teraz w potozeniu roboczym i mozna wykona¢ manewr Sémonta.

Rame podrzedng obraca sie 0 45° w kierunku przeciwnym do strony lokalizacji ogniska i blokuje
w tym potozeniu.

Nastepnie mozna zwolni¢ rame gtdwng dla ptynnosci obrotu.

Przytrzymac rame gtéwng za uchwyt do przenoszenia, stojgc twarzg do fotela po stronie, na ktérg
ma zostac obrécony (strona lokalizacji ogniska). Po zwolnieniu ramy gtéwnej pacjent zostanie
obrécony na strone lokalizacji ogniska i do potozenia 45° ponizej ptaszczyzny poziomej, z twarzg
skierowang w strone sufitu. Ten ruch czesto wywotuje zawroty gtowy, ktérym towarzyszy
oczoplas typowy dla kanatu tylnego (faza szybka w goére ze sktadowg obrotowg w strone chorego
ucha).

Po przerwie wynoszgcej okoto jednej minuty mozna wykona¢ zintensyfikowany manewr
Sémonta, obracajgc pacjenta pod katem 270° z szybkg utratg predkosci przy uzyciu
opracowanego do tego celu ogranicznika.

[

Podczas manewrdw zmniejszenia predkosci predkosé obrotowa osi poziomej powinna wynosi¢
okoto 10-15 obr./min, co przektada sie na okoto dwie, trzy sekundy ruchu od pofozenia
poczgtkowego do potozenia korncowego przy ograniczniku. Nalezy unika¢ nadmiernej predkosci
obrotowej: nie zwieksza ona skutecznosci terapeutycznej, a jedynie powoduje przedwczesne
zuzywanie sie urzadzenia oraz zmniejsza tolerancje pacjenta na badanie. U pacjenta mozna
zaobserwowac oczoplgs po usunieciu otokonii. Nastepnie nalezy pozostawi¢ pacjenta na okoto
jedng minute w tej pozycji, a potem obréci¢ go do pozycji wyprostowane;j.
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W tym momencie moze ponownie wystgpi¢ oczoplas towarzyszacy przemieszczeniu otokonii
przez kanat, czesto z dominujgca podrzedng sktadowg pionowa.

Kanat tylny moze byc¢ réwniez oczyszczony za posrednictwem same;j sity grawitacji (manewr
repozycyjny Epley'a) z potozenia -45° unieruchomionego przez blokade elektromagnetyczng
ramy gtéwnej. Rama podrzedna zostaje nastepnie obrécona o 180° w strone strony zdrowej, a
otokonia zostaje usunieta za posrednictwem sity grawitacji, czemu moze towarzyszy¢ oczoplgs.
Pacjenta nalezy pozostawi¢ w tym potozeniu na okoto jedng minute, nastepnie posadzi¢ prosto i
w tym momencie moze ponownie wystgpi¢ oczoplgs. Innym sposobem oczyszczenia kanatu
tylnego sg manewry 360°. Manewr wykonuje sie bez ogranicznika (zablokowany w potozeniu
schowanym). Manewr Dix-Hallpike’a jest czesto wydtuzany do petnego obrotu.

4.3.1 Manewry terapeutyczne: zalecana procedura dla kamicy kopuly kanatu

bocznego

Manewr (DPRM lub tzw. manewr TRV) za posrednictwem sity grawitacji obejmuje szes¢
czynno$ci z serig od o$miu do dwunastu delikatnych wstrzgséw. Wysuwany ogranicznik jest w
potozeniu ,podniesionym”.

Fotel zostaje odchylony do tytu, aby ustawi¢ pacjenta w pozycji lezgcej na boku z chorym uchem
skierowanym w strone podtogi.

Zostaje wykonana pierwsza seria od o$miu do dwunastu wstrzgsow z ogranicznikiem
wchodzgcym w kontakt z géornym amortyzatorem hydraulicznym, umozliwiajgc migracje czastek z
kopuly do pierwszej czesci kanatu bocznego.

Po pierwszej serii wstrzgséw mozna zwolni¢ blokade reczng ramy podrzednej i obréci¢ rame
podrzedng o 45° wzgledem zdrowego ucha. Nastepnie nalezy jg ponownie zablokowaé przy
uzyciu recznego systemu blokady.

Nastepnie nalezy wykonac kolejng serie od osmiu do dwunastu wstrzgséw. Pacjenta nalezy
ponownie obréci¢ o 45° wzgledem zdrowego ucha (jego nos jest teraz skierowany w strone
sufitu) i powtdrzy¢ te samg serie wstrzgséw. Czynnosci czwarta, pigta i szosta to powtérzenia
poprzedniej czynnosci. Czynnos¢ szosta konczy sie z pacjentem w pozycji lezgcej na boku, z
nosem skierowanym w dét pod kgtem 45° oraz uchem zdrowym skierowanym réwniez w dot.

To potozenie pozwala ustawi¢ otwor kanatu w potozeniu pionowym, umozliwiajgc
przemieszczenie sie czgstek do tagiewki. Te pozycje nalezy utrzymac przez jedng minute. Fotel
zostaje nastepnie ustawiony w pozycji pionowej, w ktérej mozna zdjg¢ elementy podpierajgce
pacjenta.
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4.3.2 Manewry terapeutyczne: zalecana procedura dla kanatu przedniego

Wybrany manewr to metoda Lorina. W tym przypadku ogranicznik jest w petni schowanym
potozeniu.

Manewry sg wykonywane w taki sam sposéb, jak przy manewrze Dix-Hallpike’a, jednak ruch
zostaje wydtuzony do momentu, az glowa pacjenta znajdzie sie w potozeniu dolnym.

Te pozycje nalezy utrzymacé przez 30 sekund, po czym pacjenta nalezy podnosi¢ o 45° w
przeciwnym kierunku co 30 sekund, az do pozycji pionowej. Jest to sposob leczenia kamicy
kanatu przedniego lewego. Rozpoczyna sie je manewrem identycznym, jak w przypadku
manewru Dix-Hallpike’a dla kanatu tylnego prawego i, odwrotnie, dla kanatu przedniego prawego.
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5 Konserwacja i pielegnacja

Bezawaryjna praca i bezpieczenstwo uzytkowania fotela TRV (Vertigo Treatment and Rehabilitation —
leczenie i rehabilitacja zawrotéw gtowy) zalezg od przestrzegania nastepujacych wskazan dotyczacych
czyszczenia i konserwaciji:

Regularnie:
e Sprawdza¢ stan paska na nogi oraz zagtéwka i wymienia¢ zapiecia na rzepy przy
pierwszych oznakach zuzycia
e Sprawdzac stan pianki w elementach siedziska i jego pokrycia. Wymieni¢ pianke, gdy
przestanie ona zapewnia¢ odpowiednig ochrone
Sprawdzac¢ blokade magnetyczng i sitownik
Sprawdzagé, czy wszystkie nakretki w fotelu sg dokrecone
Sprawdzac¢ i testowaé cztery amortyzatory
Sprawdzaé i testowaé blokade elektromagnetyczng
Sprawdzag i testowaé dwie blokady reczne
Sprawdzac¢ i testowaé pasy oraz klamre paséw
Sprawdzac¢ i testowa¢ pasek na nogi
Sprawdzaé i testowac sitownik oraz jego mocowania
Sprawdzac¢ i testowaé dwie osie obrotu i fozyska

Jezeli kontrola ktéregokolwiek z powyzszych elementéw wskazuje na
OSTRZEZE zuzycie, zalecamy skontaktowanie sie z lokalnym dystrybutorem w celu
przeprowadzenia wizyty serwisowej, aby zagwarantowaé optymalne
A bezpieczenstwo i wydajnos¢ urzgdzenia
W ramach optymalnej konserwac;ji profilaktycznej zaleca sie, aby
autoryzowany serwisant raz w roku dokonywat przegladu i serwisowania
urzgdzenia

Co trzy lata:
e Wymieni¢ pasy, odtgczajgc cztery zatrzaski jeden po drugim. Podczas montazu nowych
pasow sprawdzi¢, czy zaczepy sg prawidtowo zamkniete i zablokowane:

Czyszczenie:
e Uzywac miekkiej Sciereczki z tagodnym uniwersalnym srodkiem czyszczgcym
e Nie uzywacé rozpuszczalnikéw lub agresywnych ptynéw do czyszczenia
e Nie uzywac srodkéw dezynfekujgcych w aerozolu
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5.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos$¢ za wszystko, co ma wptyw na bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ lub
dziatanie urzadzenia, pod warunkiem, ze byto ono uzywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszym dokumencie.

5.2 Gwarancja

Niniejsze urzgdzenie jest objete dwuletnig gwarancjag na czesci i koszty wykonania naprawy, pod
warunkiem, ze byto uzywane zgodnie z niniejszg instrukcja.

Gwarancja nie obejmuje szkéd wynikajacych z ponizszych:
e Demontaz lub modyfikacja urzadzenia bez zgody producenta
e Zalanie lub wprowadzenie czgstek przewodzacych do komponentdéw elektrycznych
e Uzycie ostrych przedmiotéw na miekkich elementach fotela
e Zatadunek i roztadunek bez odpowiednich urzadzen

W przypadku problemoéw z gwarancjg nalezy skontaktowacé sie z lokalnym dystrybutorem Interacoustics i
przestac:
e Zdjecie catego fotela
¢ Opis wadliwego elementu: co przestato dziata¢ i jakie byly okolicznosci, kiedy przestato dziataé
e Zdjecie wadliwego elementu
¢ Dane kontaktowe do Interacoustics A/S w celu skontaktowania sie z osobami lub dziatem
zgtaszajgcymi reklamacje

Na podstawie otrzymanych informacji, firma Interacoustics A/S
e Przeprowadzi diagnostyke razem z osobg zgtaszajgca reklamacje
e Zasugeruje plan dziatan w celu naprawy
e Przygotuje zaméwienie i wysytke wymaganych czesci zamiennych
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6 Specyfikacja techniczna

Znak medyczny CE

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG.

TUV zatwierdza system zapewnienia jakosci — nr identyfikacyjny 0123

Normy

Bezpieczenstwo:

IEC 60601-1:2005, A1:2012 czes¢ aplikacyjna typu B

EMC:

IEC 60601-1-2:2014

Wymiary:
Dtugos$c¢: 160 cm
Szerokosé: 120 cm
Wysoko$¢: 190 cm
Masa: 640 kg

Warunki eksploatacji

Fotela nalezy uzywac¢ w miejscach odpowiednich do prowadzenia badan medycznych.
Temperatura: od 5°C do 40°C
Wilgotnosc¢: od 30% do 90%

Transport i przechowywanie
Temperatura: od -15°C do 40°C
Wilgotnosc¢: od 10% do 95%

Blokada magnetyczna jest zasilana przy uzyciu akumulatora (Linak BAJ1 (24 V DC, 2,9 Ah)). Z
systemem jest dostarczana odpowiednia stacja tadujgca.
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6.1 Kompatybilnosé elektromagnetyczna (EMC)

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych za wyjgtkiem -aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwo$ci oraz sal ekranowanych RF- do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych.

Urzadzenia nie nalezy stosowaé w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to powodowaé
jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego urzgdzenia w takich warunkach,
niniejsze urzagdzenie i pozostate nalezy kontrolowac pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoriéw i przewodow innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta sprzetu
moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci
elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwencji nieprawidiowe dziatanie. Lista akcesoriow i przewodow
znajduje sie w niniejszym zatgczniku.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:

Przyrzad nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy kliniczne;.
Urzgdzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B, grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczace zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja
— informacje ogdlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

OSTRZEZENIE: Fotel TRV nie byt testowany pod wzgledem znanych zrédet zaktocen
elektromagnetycznych, takich jak obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI), tomografia
komputerowa (TK), diatermia, systemy identyfikacji radiowej (RFID) oraz elektromagnetyczne systemy
zabezpieczen, takie jak detektory metalu, i nie powinien by¢ uzywany w potgczeniu z takg technologig lub
w jej poblizu.

OSTRZEZENIE: Przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na
przyktad przewodami antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegto$ci
mniejszej niz 30 cm od dowolnej czeéci fotela TRV, wigcznie z przewodami okre$lonymi przez
producenta. W przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy sprzetu.
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Przenosny i przewozny sprzet do tagcznosci radiowej moze mie¢ wptyw na funkcjonowanie fotela TRV.
Montaz i obstuga fotela TRV powinny byé zgodnie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej przedstawionymi w tym rozdziale.

Fotel TRV zostat poddany testom analizujgcym emisje EMC i odpornos¢ na nie jako niezalezne
urzadzenie. Nie wolno uzywac¢ fotela TRV w poblizu innego sprzetu elektronicznego ani stawiaé¢ go na
nim. Jesli nie mozna unikng¢ stawiania urzgdzenia obok sprzetu elektronicznego lub na nim, uzytkownik
powinien skontrolowaé prawidtowos$¢ pracy w danej konfiguracii.

Uzytkowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics A/S na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzadzenia,
moze spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sig, ze system jest
zgodny z normg |IEC 60601-1-2.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Fotel TRV jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach elektromagnetycznych. Za

spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik fotela TRV.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje radiowe Grupa 1 Fotel TRV emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby

CISPR 11 wewnetrznego funkcjonowania.
Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka
i jest mato prawdopodobne, Zze bedzie ona
powodowac zaktdcenia w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Fotel TRV jest przeznaczony do uzytkowania we

CISPR 11 wszystkich warunkach handlowych, przemystowych,

Emisje harmoniczne Zgodnosé biznesowych i mieszkalnych.

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

\Wahania napiecia /

emisja migotania Zgodnosc¢

IEC 61000-3-3

Zalecana odleglto$¢ pomiedzy

przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej a fotelem TRV.

Fotel TRV jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach elektromagnetycznych, w ktérych zaktécenia
powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik fotela TRV moze poméc zapobiec
wystepowaniu zakidcen elektromagnetycznych poprzez zapewnienie zalecanej ponizej minimalne;j
odlegtosci pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a fotelem
TRV. Odlegtos¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa Odlegtos¢ separujgca w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika
maksymalna moc [m]

wyjsciowa nadajnika |0d 150 kHz do 80 MHz |Od 80 MHz do 800 MHz (Od 800 MHz do 2,7 GHz
[W] d=117P d=117P d=223P

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

W przypadku nadajnikbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtosé w metrach (d) mozna

oszacowaé na podstawie réwnania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna

znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie
fal elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Fotel TRV jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach elektromagnetycznych. Za
spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik fotela TRV.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom
testowy

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne
— wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

115 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub wytozone ptytkami
ceramicznymi. Je$li podtogi sg
wytozone syntetycznym
materiatem, wilgotnos¢ wzgledna
powinna by¢ wyzsza niz 30%.

Elektryczne

+2 kV w przypadku
przewodow
zasilajgcych

+2 kV przewdd-masa

szybkozmienne Czestotliwosé 12 kV Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
zaktocenia powtarzania 100 kHz odpowiadaé typowej sieci w
przejsciowe Srodowisku komercyjnym lub
+1 kV przewdd- 1 kV mieszkalnym.
IEC61000-4-4 przewod
Czestotliwosé
powtarzania 100 kHz
Udar +1 kV przewéd- +1 KV Jakoéé_ siecj zasilaje!ce;j p_owinna
przewdd odpowiadac typowej sieci w
IEC 61000-4-5 +2 KV Srodowisku komercyjnym lub

mieszkalnym.

Spadki napiecia,
krétkie przerwy w
dostawie lub wahania
napiecia w sieci
zasilajgcej

IEC 61000-4-11

0% UT na 0,5 cyklu
0% UT na 1 cykl
oraz

70% UT
na 25/30 cyklu

Jedna faza: przy 0°

0% UT na 0,5 cyklu
0% UT na 1 cykl
oraz

70% UT
na 25/30 cyklu

Jedna faza: przy 0°

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna
odpowiadac typowej sieci w
Srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym. Jesli uzytkownik
fotela TRV wymaga ciggtej pracy
urzgdzenia w trakcie przerw w
dostawie prgdu, zalecamy zasilanie
fotela TRV przy uzyciu zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub
akumulatora.

Czestotliwosé
zasilania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny
charakteryzowac sie poziomem
typowym dla standardowego
Srodowiska komercyjnego lub
mieszkalnego.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Fotel TRV jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach elektromagnetycznych. Za
spetnienie tych warunkéw odpowiada klient lub uzytkownik fotela TRV.

Test na odpornos¢

IEC/EN 60601, poziom
testowy

Poziom zgodnosci

Warunki elektromagnetyczne —
wskazowki

Przewodzone fale
radiowe
IEC / EN 61000-4-6

Emitowane fale
radiowe

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
Od 150kHz do 80 MHz

6 Vrms w pasmach ISM
Od 150kHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

3V/m
0Od 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

3 Vrms

6 Vrms

3 V/m

Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i
przewoznym sprzetem do fgcznosci
radiowej a jakgkolwiek czescig
fotela TRV, w tym przewodami,
powinna by¢ nie mniejsza niz
obliczona z uzyciem roéwnania
odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos$¢ separujagca:

d=12.P

d=12./P
MHz
d=23P

GHz

Gdzie P to maksymalna
znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegto$¢ pomiedzy
urzgdzeniami w metrach (m).

Od 80 MHz do 800

Od 800 MHz do 2,7

Natezenia pdl od stacjonarnych
nadajnikéw radiowych, zgodnie z
wynikiem terenowych badan
elektromagnetycznych lokalizacji,
muszg by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.b

W poblizu sprzetu oznaczonego
ponizszym symbolem moga
wystepowac zaktdcenia:

)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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2 Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne

nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw komérkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw
mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢
Srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych, trzeba
przeprowadzic¢ terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktérym ma by¢ uzytkowany fotel TRV, przekracza wiasciwy poziom zgodnosci RF wskazany
powyzej, konieczna jest obserwacja fotela TRV w celu potwierdzenia jego prawidtowego dziatania. W
przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, np.

zmiana orientacji lub lokalizacji fotela TRV.
bYW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnosci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie IEC

60601-1-2 nalezy uzywac wytgcznie nastepujgcych akcesoridw:
o Przetgcznik nozny
e tadowanie akumulatora

Zgodnos$é z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i

dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:
¢ Nie stosuje sie specjalnych przewodow
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