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1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru scaunul TRV. Echipamentul este fabricat de:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danemarca

Tel.. +456371 3555

Fax: +456371 3522

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

1.2 Destinatia de utilizare

Scaunul TRV este conceput sa ajute la diagnosticarea si tratamentul afectiunilor referitoare la echilibru si
vertij, inclusiv Vertijul paroxistic pozitional benign (BPPV).

Utilizatorul scaunului
Scaunul TRV este conceput pentru a fi utilizat de un audiolog, ENT, fizioterapeut si/sau personal sau

tehnician medical de audiologie. Toti utilizatorii trebuie certificati ca fiind utilizatori instruiti.

1.3 Contraindicatii

Scaunul TRV nu trebuie utilizat daca pacientul sufera de simptome neobisnuite de dureri de cap,
hipertensiune arteriala necontrolatd, anumite simptome neurologice asociate sau orice alte simptome
atipice. Acesta nu trebuie sa fie folosit daca pacientul a suferit o interventie de neurochirurgie sau
cardiochirurgie in ultima luna.

Numai pentru SUA: Conform legislatiei federale, acest dispozitiv poate fi comercializat, distribuit sau
utilizat numai cétre sau de catre un medic practician atestat sau la dispozitiile unui astfel de medic.

1.4 Descrierea produsului

Scaunul de Reabilitare si Tratament al Vertijului (Vertigo Treatment and Rehabilitation - TRV) este
conceput pentru diagnosticare si manevre terapeutice la vertijul pozitional. Scaunul este manevrat
manual de personalul medical specializat in problemele de echilibru/vertij.

Scaunul permite o rotatie la 360° pe axele verticale si orizontale cu pozitii pre-setate care se blocheaza
pentru a pozitiona capul pacientului la anumite unghiuri pentru manevre specifice.
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1.5 Observatii privind siguranta
In acest manual se vor utiliza urmatoarele semnificatii pentru avertismente, atentiondri si observatii:

>

ATENTIE

>

Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot
AVERTISMENT  constitui un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot duce la
deteriorarea echipamentului.

OBSERVATIE OBSVE!RVA]'IE se utiIiZfaazé pentru a indica practici care nu au legatura
’ cu vatamarea corporala.

-
»

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

> BPBPPBPPBPPO
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Precautii pentru siguranta

Respectati instructiunile de utilizare - Pentru a asigura utilizarea corecta a
dispozitivului medical, este vital sa cititi cu atentie si complet aceasta
documentatie si toate etichetele si instructiunile.

Acest dispozitiv nu trebuie utilizat cu pacienti mai scunzi de 140 cm sau
mai Tnalti de 195 cm sau cu pacienti care a caror greutate depaseste 150

kg.

Sistemul nu trebuie folosit in zone cu umiditate ridicata.
Sistemul nu trebuie expus la gaze explozive sau inflamabile.

Sistemul trebuie folosit doar de catre persoane instruite in privinta modului
de folosire si care poseda calificare medicala in domeniul vestibulometriei.

n cazul deteriorérii sistemului sau a oricdrei componente a acestuia,
acesta trebuie reperat inainte de a fi folosit din nou.

Dispozitivul se curata dupa fiecare utilizare.

Dupa/inaintea fiecarei manevrari, utilizatorul trebuie sa curete fiecare
piesa intrata in contact cu pacientul (umerii, suporturile, scaunul, suportul
pentru cap, banda de cap) cu agentul de curatare specificat.

Opriti intotdeauna sistemul inainte de curatare.

Dispozitivul se opreste dupa fiecare utilizare.

Dupa fiecare manevrare, utilizatorul trebuie sa opreasca dispozitivul
pentru a evita activarea accidentala a cadrului care ar rani utilizatorul si
pacientul.
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AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

ATENTIE

ATENTIE
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Manevrati dispozitivul numai de la méanere.
Neutilizarea manerelor in timpul manevrelor poate conduce la producerea
de ciupiri / imobilizari si daune potentiale.

Dispozitivul poate fi folosit la pacienti cu Tnaltimea intre 140 cm si 195 cm.
Dispozitivul este conceput s& manevreze pacientii dintr-un anumit interval
de marime (140 cm < S < 195 cm), pentru a asigura utilizarea in
siguranta.

Dispozitivul NU trebuie folosit cu pacientii cu greutatea mai mare de 150
kg.

Dispozitivul este conceput sa manevreze pacientii dintr-un anumit interval
de greutate (W < 150 kg), pentru a asigura utilizarea in siguranta.

In cazul unui incident grav, se anunta fabricantul si autoritatea
competenta din tara de domiciliu a pacientului.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament fara autorizarea
Interacoustics.

Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau intretinere la nicio componenta
a echipamentului Tn timp ce aceasta este utilizat la pacient.

Pericol de ameteala.
Deoarece scaunul permite rotirea la 360°.

Utilizarea, vanzarea si distributia sistemului poate fi reglementata si de
aceea este esential sa se asigure ca dispozitivul este conform cu toate
reglementarile locale Tnhainte de a fi exploatat.

In cadrul Uniunii Europene, este ilegal sa aruncati deseurile electrice si
electronice ca resturi menajere nesortate. Deseurile electrice si
electronice pot contine substante periculoase si, de aceea, trebuie
aruncate separat. Aceste produse vor fi marcate cu imaginea pubelei
taiate, indicata Tn stdnga. Cooperarea utilizatorului este importanta, in
scopul asigurarii unui nivel ridicat de reutilizare si reciclare a deseurilor
electrice si electronice. Nereciclarea acestor deseuri in mod adecvat
poate pune in pericol mediul si, ih consecinta, sanatatea oamenilor.

Tn afara Uniunii Europene trebuie respectate reglementarile locale atunci
cand aruncati produsul.

L
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1.7 Defectarea
Tn cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel
de vatamare, acesta trebuie izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cat si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat
produsul. Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare,
numarul de serie al produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte
informatii relevante.

n caz de deces sau incident grav legat de utilizarea dispozitivului, incidentul trebuie raportat
imediat la Interacoustics si la autoritatea nationald competenta.
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1.8 Semnificatia simbolurilor utilizate

SIMBOL

DESCRIERE

Respectati instructiunile de utilizare

Semn de avertisment general

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din
Anexa Il ale Directivei 93/42/CEE pentru aparatura medicala.

Dispozitiv medical

Fabricant

Data fabricatiei

Numar de serie

Fragil, manevrati cu grija

Intervalul de temperaturi pentru transport si depozitare

Limite de umiditate pentru transport si depozitare

A se pastra uscat

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa
arunce acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare
separata pentru recuperare si reciclare.

| Hra~rald LE B A P> O

Curent direct

Indicator VERDE

Cadrul principal este deblocat
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2 Descrierea si performantele sistemului

Scaunul TRV are un scaun echipat cu suporturi (ham in patru puncte, suport pentru cap cu banda de cap si
benzi de picioare) si are doua axe de rotatie care se pot bloca in pozitii pre-setate.

Axa orizontala se blocheaza folosind o incuietoare electromagnetica (actionata de la comutatorul de picior) cu
pacientul in una din urmatoarele pozitii:

1. Standard (vertical, capul sus).
2."__ 30° deasupra planului orizontal pentru testele calorice.

4. Imobilizare la -45° sau +225° (45° sub planul orizontal, capul in stanga sau dreapta) pentru manevra Epley
Lpotentata”:
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Axa verticala poate fi blocata de la o incuietoare actionatd manual cu pacientul in pozitie standard (cu fata spre
operator) si blocata apoi la fiecare 45°:

Se poate misca o contragreutate mobild sub scaunul pacientului pentru a alinia centrul de greutate al pacientului
cu axa verticala de rotatie:

—

"11

: Contragreutate cu blocare manuala pentru
W ¢ a bloca contragreutatea in pozitie optima
. pentru fiecare pacient.

Contragreutatea trebuie sa fie in pozitie
centrala pentru pacientii de greutate medie
(60-90 kg).

La pacientii foarte usori: Glisati
contragreutatea catre genunchii
pacientului.

La pacientii foarte grei: Glisati
contragreutatea indepartand-o de
genunchii pacientului.

Aceasta va asigura o rotatie bine echilibrata in timpul procedurilor de diagnosticare si in timpul manevrelor
barbecue.

Pozitia pe Tnaltime a suportului pentru cap si a benzii de cap poate fi reglata la inaltimea pacientului cu ajutorul
unui elevator pneumatic. Operatorul apasa un buton de deblocare si ridica sau coboara suportul pentru cap
pentru a fi aliniat cu pozitia capului pacientului:
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Buton de deblocare:
Apasati lung pentru a
regla pozitia
suportului pentru
cap.

Scaunul permite operatorului sa roteasca pacientul in planuri foarte apropiate de planurile fiecarui canal
semicircular:

Rotatiile la 45° de planul sagital vor stimula canalele anterioare sau posterioare, iar rotatiile barbecue de lungul
planului vertical vor stimula canalele orizontale.

Aceste manevre sunt posibile in rotatii care depasesc rotatia completa (+360°).

ATENTIE

Rotatia se va face doar pe céate o singura axa pe rand.
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Manevrele pe axa orizontala pot fi oprite Tn doua pozitii cu ajutorul unui opritor retractabil:
e In planul orizontal (pentru manevrele dinamice de repozitionare a particulelor - Dynamic Particle
Repositioning Maneuvers (DPRM), cunoscute si ca manevra TRV).

Pozitie de oprire pentru canalul O.prireefl va aCtiya ?mQHizorul
orizontal DPRM. hidraulic superior in timpul

canalului orizontal DPRM.

La 45° sub planul orizontal (pentru manevrele Sémont si Epley) pentru a creste eficienta terapeutica:

Pozitie de oprire pentru Oprirea va activa amortizorul
manevrele Sémont si Epley. hidraulic inferior in timpul canalului
vertical DPRM.
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AVERTISMENT

AVERTISMENT
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Cand incuietoarea electromagnetica este blocata, lumina indicatoare
verde este stinsa. Pentru a putea schimba pozitia cadrului principal,
operatorul trebuie sa apese comutatorul de picior, dupa care se aprinde
lumina verde si se poate misca scaunul pe axele sale.

Tineti permanent o ména pe manere pentru a securiza dispozitivul si
folositi intotdeauna ménerele la efectuarea manevrelor.
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Legenda la imaginea din pagina 10:

A Axa de rotatie a cadrului secundar

B Incuietoarea cadrului secundar - blocabila la fiecare 45°

C Surub de blocare cu cursa frontala de la suportul pentru cap
D Sistem de blocare a suportului pentru cap

E Maner pentru pacient

F Contragreutate cu glisare manuala

G Banda de picior

H Cadru secundar

I Lumina verde este aprinsa cand este deblocat sistemul de blocare electromagnetica a cadrului principal
J Surub de blocare suport temporar stdnga al suportului pentru cap
K Cadru secundar si maner de transport

L Buton de blocare cursa in sus si jos a suportului pentru cap

M Amortizor al cadrului principal la manevrele Sémont

N Suport pentru umeri

0] Cadru principal si maner de transport
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Mecanismul pentru eliberarea de siguranta

In cazul in care bateria se descarca, incuietoarea alimentatd de baterie a bratului principal poate fi
deblocatd manual prin tragerea butonului manerului de la bratul principal si acesta poate fi blocat in pozitia
de eliberare.
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3 Folosirea scaunului

3.1 Masuri de precautie la utilizare — reguli de baza privind siguranta

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

AVERTISMENT

>ppPEPE PP P
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Inainte de asezarea unui pacient, asigurati-va c& ambele incuietori ale
axelor sunt blocate.

Asezati intotdeauna usor pacientul in scaun. Nu lasati pacientul s& cada in
scaun. Acest lucru poate rezulta in deteriorarea sau dezechilibrarea
dispozitivului medical si pacientul poate sa cada pe jos. Nu eliberati
niciodata incuietoarea cadrului principal daca nu este niciun pacient in
scaun.

Retineti faptul ca cea mai grea pozitie mecanica este cadrul secundar
orizontal cu pacientul cu fata la cadrul principal. in aceasta pozitie, fiti atenti
pentru ca pacientul sa nu se miste excesiv si nu aplicati socuri excesive
asupra dispozitivului medical.

De fiecare data cand o pozitie este selectata dupa rotatia cadrului
secundar, este important sa verificati activarea corecta a sistemului de
blocare mecanicé. Inainte de eliberarea cadrului principal, pacientul s& fie
anuntat la ce tip de miscare sa se astepte, precum si senzatia posibila de
vertij din timpul acestei manevre. Pe durata diverselor manevre, se
recomanda ca operatorul s& vorbeasca mereu cu pacientul pentru linistirea
acestuia.

Nu eliberati niciodatd ambele axe de rotatie in acelasi timp.

Operatorul sa nu fie niciodata singur in incapere cu pacientul in timpul
folosirii scaunului. In cazul unor inabilitati ale operatorului din timpul unei
sesiuni, un al doilea operator va avea cateva instructiuni expuse pe perete
pentru a explica cum se elibereaza pacientul.

Manevrati dispozitivul numai de la méanere. Neutilizarea méanerelor in timpul
manevrelor poate conduce la producerea de ciupiri / imobilizari si daune
potentiale.

In timpul manevrelor, fiti atenti s& nu scoateti firul de la comutatorul de
picior.

Nicio persoana, cu exceptia operatorului si a pacientului, nu se poate
apropia la mai putin de 2 metri de scaun.
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AVERTISMENT  Chiar daca materialele sunt atente cu pielea, se recomanda folosirea unor
haine obisnuite care sa acopere bratele, picioarele si laba piciorului in
timpul examinarii. Poate exista un risc minim de reactie a pielii daca
aceasta intra in contact cu hamul de siguranta, suporturile sau benzile.

Efecte secundare potentiale:

e La pacientii care au dureri de cap moderate s-ar putea ca acestia sa sufere de o accentuare a
durerii dupa tratament.

e La pacientii care se prezinta cu greturi poate exista riscul de vomitare Tn timpul manevrelor de
diagnosticare si terapie. Acestora sa li se solicite sa anunte operatorul cat mai rapid posibil daca
sunt pe cale sa vomite pentru ca operatorul sa finalizeze procedura. Duceti pacientul in pozitie
verticala, scoateti ochelarii si desfaceti hamul si banda de picior. S& aveti la dispozitie un
recipient pentru colectarea eventualei vome.

Conectarea la alte dispozitive medicale:

e Scaunul TRV este construit pentru a fi folosit cu sistemele IEE1394a FireWire™ Video Frenzel
sau VNG de la Interacoustics A/S. Imaginile ochilor sunt inregistrate de camerele video infrarosii
montate pe ochelari. O conexiune prin cablu cu doua seturi de inele colectoare conduce semnalul
video de la camere, prin cele doua axe, catre un calculator. Imaginile ochilor sunt analizate si
afisate pe un ecran extern pentru observarea optima a nistagmusului pe durata procedurilor de
diagnosticare si terapeutice.

Se vor lua masuri de prevedere in cazul modificarii performantelor dispozitivului:

e Fabricantul sa fie anuntat de orice modificare a performantelor dispozitivului. Dispozitivul sa nu
mai fie utilizat si nu va reintra in exploatare inainte de luarea masurilor corectoare necesare,
conform specificatiilor fabricantului.
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3.2 Asezarea pacientului

Dupa ce pacientul a luat loc, daca scaunul va fi folosit doar pentru o consultare conventionala la care
doar axa verticala este deblocata, de exemplu pentru examinarea unei urechi si apoi a celeilalte fara ca
operatorul sa se miste, nu este necesar niciun dispozitiv de sustinere.

Daca pacientul va fi diagnosticat si tratat pentru vertijul pozitional, dispozitivele de sustinere sunt vitale si
trebuie amplasate astfel:

Reglati suportul pentru cap conform Tnaltimii corpului superior cu ajutorul butonului de deblocare.

Lasati suficient spatiu deasupra spréancenelor pentru a permite strdngerea benzii de cap fara a interfera
cu ochelarii VNG.

AVERTISMENT

Intotdeauna se desface suportul pentru cap inaintea ochelarilor.
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3.2.1 Reglarea hamului:

Pentru a regla hamul, incepeti cu banda abdominal&; aceasta trebuie pozitionata cat mai jos posibil, sub
abdomen, la baza coapselor, pentru a imobiliza pelvisul. Strangeti banda cat mai tare posibil.

Catarama centrala trebuie sa ramana in mijloc si banda sa fie reglata alternativ in stdnga si in dreapta
pentru a o mentine in pozitia respectiva. Strdngerea maxima se poate face prin apasarea benzii cu podul
palmei pe lateralul pelvisului, folosind cealaltd mana pentru a trage de capul liber al benzii. Procedati
astfel pe rand cu fiecare latura.

Apoi, se pun cele doué benzi pentru umeri si se strang prin tragerea capatului liber al benzii in jos pentru
a asigura sustinerea completa a pacientului.
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Cand fiecare banda este pusa in catarama centrald, trebuie sa se auda un clic clar. Trageti de fiecare
banda pentru a va asigura ca este fixata pe pozitie. Apoi reglati suporturile pentru umeri.

3.2.2 Pozitionarea suportului pentru cap:

Reglati suportul pentru cap astfel incat banda de cap lasa deasupra sprancenelor un spatiu de circa 2 cm
pentru ochelarii VNG. Ochelarii VNG trebuie montati inainte de reglarea benzii de cap. Scopul acestei
benzi este de a tine capul fix pentru a impiedica miscarile anteroposterioare.

La pacientii cifotici sau cu scolioza, suportul pentru cap trebuie Tmpins in faté pana la ceafa daca nu este
posibila sustinerea Tn pozitie standard.

Suportul pentru cap in pozitie standard. Suportul pentru cap in pozitie extinsa.
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Membrele inferioare sunt sustinute de o banda care fixeaza gleznele de scaun:

Nu deblocati niciodata axa orizontald daca pacientul nu este tinut de toate
AVERTISMENT cele patru dispozitive de sustinere care trebuie reglate corect.
1. Ham in patru puncte.
2. Suporturi pentru umeri.
3. Suport pentru cap cu banda de cap stransa adecvat.
4. Banda de picior.

Pentru a elibera axul, apasati comutatorul de picior. Atunci cand este aprinsa lumina verde pe ambele
laturi ale cadrului principal, sistemul de blocare magnetica va fi eliberat cu o tragere sau impingere
usoara a cadrului principal.

Axul vertical este deblocat prin tragerea in jos a butonului de blocare. Acesta este adus automat Thapoi
pe pozitia de blocare de un arc de retur.

Pentru a mentine axul vertical deblocat permanent pentru manevrele barbecue, etc., trageti butonul in
pozitia inferioard maxima si rotiti-l cu un sfert de tura spre stanga sau dreapta pentru a-l impiedica sa se
intoarca in pozitia de blocare. La versiunile mai vechi ale TRV, folositi incuietoarea din fata pentru
manevrele de diagnosticare si terapie si incuietoarea din partea stangéa pentru pozitia standard in timp ce
pacientul este fixat in scaun.
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[ ' AL
TRV-ul are o singura incuietoare care acopera toate pozitiile.

AVERTISMENT Retineti ca este strict interzisa deblocarea simultana a ambelor axe de

rotatie.

3.3 lesirea de urgenta
Tn cazul pierderii neasteptate a alimentarii electrice/defectarea echipamentului electric (cum ar fi
comutatorul de picior), incuietoarea electromagnetica va ramane blocata.

Daca cadrul principal este blocat intr-o pozitie diferitd de cea verticala cu capul in sus si daca pacientul
nu poate fi eliberat in siguranta, operatorul poate trage de sistemul de deblocare manuala (in spatele
coloanei) pentru a elibera axul si aduce pacientul in pozitie dreapta.

3.4 incéarcarea acumulatorului

Scaunul TRV este echipat cu un singur acumulator de 24 V care alimenteaza incuietoarea magnetica a
cadrului principal. Pentru a schimba acumulatorul, scoateti-l mai intai din scaun trdgand de ménerul din
spatele capacului bateriei. Apoi, puneti acumulatorul in incarcatorul de acumulator montat pe perete si

incarcati-l pana cand se stinge lumina galbena a statiei de incarcare.
® ©
Sl —
@

®

Pentru a evita degradarea acumulatorului, scoateti-I din echipament daca
AVERTISMENT  ny va fi folosit pentru o perioada de timp.
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Legenda la imaginea din pagina 20:

A Lumina verde aprinsa cand cadrul principal este deblocat

B Buton de blocare pentru opritorul retractabil

C Amortizor al cadrului principal pentru DPRM

D Amortizor al cadrului principal pentru manevrele Sémont si Epley accentuat

E Comutator de picior pentru sistemul de blocare electromagnetica (cadrul principal)
F Maner de transport de pe cadrul principal

G Sistem de blocare mecanica manual pentru blocarea cadrului secundar

H Surub de blocare cu cursa frontala de la suportul pentru cap

I Panou de comanda pentru reglarea sistemului de contragreutati la manevrele barbecue
J Maner de transport de pe cadrul secundar

K Suport lateral si surub de reglare

L Maner pentru pacient

M Ham n patru puncte

N Banda de picior
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4 Propuneri de protocol pentru

manevrele de diagnosticare

IMPORTANT: Verificati intotdeauna suporturile inainte de a pune in miscare scaunul (a se vedea
sagetile verzi de mai jos).

4.1 Generalitati

Cadrul principal nu trebuie deblocat daca pacientul nu este in pozitia corecta pentru prima manevra de
diagnosticare:

Testarea canalelor semicirculare posterioare si anterioare (SCC-uri).
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Realizarea unui Dix-Hallpike stanga pentru a testa SCC-urile posterior stdnga si anterior dreapta:
e Trageti butonul de la incuietoarea manuala pentru a debloca cadrul secundar

e Rotiti pacientul la 45° peste urechea dreapta (in timp ce trageti de butonul de blocare) pana ce

manerul stdnga al cadrului secundar este indreptat in directia miscarii dorite

Blocati bratul vertical prin eliberarea butonului de blocare. Verificati daca incuietoarea este activata
si in spatiul corect pentru procedura Dix-Hallpike stanga

Apésati comutatorul de picior pentru a debloca cadrul principal. impingeti/trageti usor bratul
cadrului pana la eliberarea incuietorii si rotiti cadrul in jos pana la pozitia pentru testul Dix-Hallpike

o Dix-Hallpike stanga este un test al SCC-ului posterior stanga si al SCC-ului anterior dreapta co-

planar

L
s

Interacoustics Pagina 26

D-0126241-C - 2021/09
Scaunul TRV — Instructiuni de utilizare - RO



Sau

Realizarea unui Dix-Hallpike dreapta pentru a testa SCC-urile dreapta posterior si stdnga anterior:
e Trageti butonul de la incuietoarea manuala pentru a debloca cadrul secundar
¢ Rotiti pacientul la 45° peste urechea stanga (in timp ce trageti de butonul de blocare) in timp ce
méanerul stdnga al cadrului secundar este indreptat in directia miscarii dorite

e Blocati cadrul secundar prin eliberarea butonului de blocare. Verificati daca incuietoarea este
activatéa si in spatiul corect pentru procedura Dix-Hallpike dreapta

e Apasati comutatorul de picior pentru a debloca cadrul principal. Tmpinge’gi/trage’;i usor bratul
cadrului pana la eliberarea Tncuietorii si rotiti cadrul in jos pana la pozitia pentru testul Dix-Hallpike
pentru SCC-ul posterior dreapta si SCC-ul anterior stanga
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Procedura pentru examinarea SCC-urilor laterale:

Trageti butonul de la incuietoarea manuala pentru a debloca cadrul secundar

Rotiti cadrul secundar pana cand urechea pacientului este n acelasi plan cu miscarea de
rotatie dorita

Eliberati butonul pentru a bloca cadrul secundar

Apésati comutatorul de picior pentru a debloca incuietoarea magnetica a cadrului principal.
Indicatorul verde pentru starea deblocat se aprinde.

Rotiti cadrul principal intr-o pozitie orizontala cu urechea stanga a pacientului indreptata spre
podea

Blocati cadrul principal in pozitie orizontald de la comutatorul de picior. Incuietoarea magnetica
trebuie sa se activeze corect si indicatorul verde trebuie sa se stinga

SCC-urile laterale sunt acum in pozitie verticala si un BPPV al canalului lateral stanga (litiaza
canalului) va fi indicata de nistagmus in forma geotropica (bataie catre podea)

Pentru examinarea canalului lateral dreapta, deblocati incuietoarea manuala pentru cadrul
secundar si rotiti pacientul la 180° pana cand urechea dreapta este indreptata catre podea.
Urmariti nistagmusul pozitional. Daca exista, urmariti directia nistagmusului, este geotropic sau
apo geotropic?
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Procedura alternativa pentru examinarea SCC-urilor laterale:
e Apasati comutatorul de picior pentru a debloca incuietoare magnetica a cadrului principal
e Pacientul este adus Tn pozitia pe spate, cu nasul indreptat spre tavan

e Apasati comutatorul de picior pentru a bloca cadrul principal. Verificati daca incuietoarea
magnetica s-a activat corect si indicatorul verde s-a stins

¢ Rotiti pacientul cu 90° pe o parte si cu 180° pe cealalta parte si Thapoi cu 180° pe partea initiala
pana cand natura si caracteristicile nistagmusului pozitional orizontal sunt documentate
suficient pentru a stabili care parte necesita tratament.

e Examinatorul poate apela la legea a 2-a a lui Ewald (manevra Paganni & Mc Clure) sau la
tabelul de mai jos pentru a pune diagnosticul corect: Daca nistagmusul orizontal bate catre
urechea aflata dedesubt (forma geotropica), latura care trebuie tratata este latura care
provoaca cel mai puternic nistagmus pozitional cand este indreptata catre podea.

e Daca nistagmusul orizontal bate catre tavan (forma apo geotropica), examinatorul trebuie sa
stabileasca care parte a nistagmusului apo geotropic este cea mai puternica. Daca, de
exemplu, acesta este cel mai puternic cu urechea stanga in jos, BPPV-ul este in canalul
orizontal dreapta
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4.2 Caracteristicile nistagmusului pozitional

Urmatorul tabel poate fi util la diagnosticarea BPPV-ului urmarind miscarile ochiului in timpul testelor
ozitionale:

Pozitia capului Durata Rotatia / Componenta Canalul
Componenta verticala semicircular
orizontala implicat si varianta
observata BPPV

Dix-Hallpike/intins pe | <30 de secunde Torsiune dreapta | In sus Canalitiaza

lateral cu urechea posterioara

dreapta in jos dreapta

Dix-Hallpike/intins pe | > 60 de secunde Torsiune dreapta | In sus Cupoloitiaza

lateral cu urechea posterioara

dreapta in jos dreapta

Dix-Hallpike/intins pe | < 30 de secunde Torsiune dreapta | In jos Canalitiaza

lateral cu urechea anterioara stanga

dreapta in jos

Dix-Hallpike/intins pe | > 60 de secunde Torsiune dreapta | In jos Cupoloitiaza

lateral cu urechea anterioara stanga

dreapta in jos

Dix-Hallpike/intins pe | < 30 de secunde Torsiune stanga In sus Canalitiaza

lateral cu urechea posterioara stanga

stanga in jos

Dix-Hallpike/intins pe | > 60 de secunde Torsiune stanga In sus Cupoloitiaza

lateral cu urechea posterioara stanga

stanga in jos

Dix-Hallpike/intins pe | < 30 de secunde Torsiune stanga In jos Canalitiaza

lateral cu urechea anterioara dreapta

stdnga in jos

Dix-Hallpike/intins pe | > 60 de secunde Torsiune stanga In jos Cupoloitiaza

lateral cu urechea anterioara dreapta

stdnga in jos

Intoarcere cap pe < 30 de secunde Geotropic n/a Raspuns mai

orizontala (orizontal) puternic cand

dreapta/stanga urechea afectata
este mai aproape
de sol - indica
canalitiaza HC

Intoarcere cap pe > 60 de secunde Ageotropic n/a Raspuns mai

orizontala (orizontal) puternic cand

dreapta/stanga urechea afectata
este cea mai
indepartata de sol
—~indica
cupoloitiaza HC

De fiecare data cand o pozitie este selectatd dupa rotatia cadrului
secundar, este important sa verificati activarea corecta a sistemului de
blocare mecanica.

AVERTISME

Tnainte de eliberarea cadrului principal, pacientul s fie anuntat la ce tip de miscare sa se astepte, precum
si senzatia posibila de vertij din timpul acestei manevre. Pe durata diverselor manevre, se recomanda ca
operatorul sa vorbeasca mereu cu pacientul pentru linistirea acestuia.
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4.3 Manevre terapeutice: propunere de protocol pentru canalul posterior stanga

Sy

La aceasta propunere, gravitatea este ajutata cu decelerarea rapida, folosind un opritor cu un
amortizor hidraulic ( manevra Sémont ,potentatd”). Este esentiala blocarea sistemului in pozitie de
lucru pentru cel mai de jos sistem de amortizare.

Trageti butonul de blocare si mutati opritorul retractabil in pozitia in care se va lovi de amortizorul
inferior. Eliberati butonul de blocare.
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Opritorul este acum n pozitie de lucru si mahevra Sémont poate incepe.
Cadrul secundar este rotit la un unghi de 45° departe de latura afectata si blocat pe pozitie.
Dupa aceea poate fi deblocat cadrul principal pentru o rotatie lina.

Tineti cadrul principal de méanerul de transport, stadnd pe latura spre care va fi inclinat scaunul
(partea afectata). Dupa ce a fost deblocat cadrul principal, pacientul va fi rotit pe partea afectata la
45° sub planul orizontal, pacientul avand fata indreptata spre tavan. Aceasta declanseaza deseori
vertijul, insotit de un nistagmus tipic pentru o afectiune a canalului posterior (in sus cu componenta
de torsiune catre urechea afectata).

Dupa o pauza de circa un minut, manevra Sémont potentata poate fi realizata la 270° cu
decelerare brusca folosind opritorul conceput in acest scop.

(i

La manevrele de decelerare, viteza de rotatie pe axa orizontala trebuie sa fie la circa 10 panala 15
rpm, ceea ce inseamna circa doua pana la trei secunde de la inceput si pana la final la opritor. Se
va evita viteza de rotatie excesiva: aceasta nu creste eficienta terapeutica si produce doar uzura
prematura a echipamentului, precum si reducerea tolerantei de catre pacient. Un nistagmus
liberator poate fi observat si pacientul este lasat circa un minut in aceasta pozitie, apoi ridicat in
pozitie dreapta.

Tn acest punct, poate sa reaparé nistagmusul, insotind tranzitia otolitelor prin crus communis,
deseori cu 0 componenta predominanta verticala inferioara.
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4.3.1

Canalul posterior poate fi eliberat si de simpla gravitatie (manevra de repozitionare a lui Epley) de
la pozitia -45° imobilizata de incuietoarea electromagnetica a cadrului principal. Cadrul secundar
este apoi rotit cu 180° catre partea sanatoasa si otolitele eliberate prin simpla gravitatie si poate sa
apara un nistagmus eliberator. Pacientul este |asat circa un minut in aceasta pozitie, apoi ridicat si
in acest punct poate sa apara din nou un nistagmus. Manevrele la 360° sunt o altd modalitate de
eliberare a canalului posterior. Manevra este facuta fara opritor (blocat in pozitia retractata).
Manevra Dix-Hallpike este apoi prelungitd pentru a face o rotatie completa.

Manevrele terapeutice: propunere de protocol pentru cupololitiaza

Manevra (DPRM sau asa numita manevra TRV) folosind hiper gravitatia este o manevra in sase
pasi cu o serie de opt pana la douasprezece socuri line. Bontul retractabil este blocat in pozitia

”

»SUS".

Scaunul este inclinat pe spate pentru a pune pacientul pe pozitia intins pe lateral cu urechea
corespunzatoare indreptata spre podea.

Prima serie de opt pana la douasprezece socuri este realizaté cu bontul miscédndu-se contra
amortizorului hidraulic superior, permitand particulelor s& migreze din cupola catre prima parte a
canalului lateral.

Dupa prima serie de socuri, blocarea manuala a cadrului secundar poate fi eliberata si cadrul
secundar intors cu 45° peste urechea neimplicata si blocat din nou cu sistemul manual de blocare.

Dupa aceea este realizata o noua serie de opt pana la douasprezece socuri. Pacientul este din nou
intors cu 45° peste urechea neimplicata (acum nasul este indreptat spre tavan) si este realizata
aceeasi serie. Pasii patru, cinci si sase sunt repetari ale pasului anterior. Al saselea pas se incheie
cu pacientul intins pe lateral, nasul cu 45° in jos si urechea neimplicata indreptata si ea in jos.

Aceasta pozitie permite ca deschiderea canalului sa fie orientaté vertical, permitand particulelor sa
ajunga in cavitatea utriculd. Pozitia este pastrata timp de un minut. Scaunul este apoi adus in
pozitie dreapta pentru ca dispozitivele de sustinere ale pacientului s poata fi scoase.
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4.3.2 Manevrele terapeutice: propunere de protocol pentru canalul anterior
Manevra aleasa este metoda lui Lorin. Aici, opritorul este tinut in pozitia retrasd complet.

Pacientul este manevrat la fel ca la manevra Dix-Hallpike, cu exceptia ca aceasta este extinsa
pana cand capul pacientului este indreptat complet in jos.

Aceasta pozitie este mentinuta pentru 30 de secunde, dupa care pacientul este ridicat cu 45° in
directia opusa la fiecare 30 de secunde pana cand este din nou vertical. n acest fel, litiaza
canalului anterior stanga va fi tratata, incepand cu o manevra identica cu manevra Dix-Hallpike
pentru canalul posterior dreapta si, invers, pentru canalul anterior dreapta.
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S5 intre!:inerea si ingrijirea

Performantele si fiabilitatea scaunului de tratament si reabilitare a vertijului (TRV) vor fi prelungite daca
sunt respectate urméatoarele recomandari privind ingrijirea si intretinerea:

Regulat:
e Inspectati starea benzii de picior si a suportului pentru cap si schimbati inchiderile cu arici
la primele semne de uzura
¢ Inspectati starea spumei de pe piesele de sezut si husele acestora; inlocuiti cand spuma
inceteazé& sa mai asigure protectie
Inspectati incuietoarea magnetica si cilindrul
Inspectati strangerea tuturor piulitelor scaunului
Inspectati si testati cele patru amortizoare
Inspectati si testati incuietoarea electromagnetica
Inspectati si testati cele doua incuietori manuale
Inspectati si testati hamul si catarama hamului
Inspectati si testati banda de picior
Inspectati si testati cilindrul si fixarile acestuia
Inspectati si testati cele doua axe de rotatie si lagarele acestora

Daca inspectarea oricarora dintre componentele de mai sus descopera
AVERTIZAR urme de uzura, recomandam contactarea distribuitorului loca pentru o

vizité de service care s asigure un nivel optim de siguranta si

performante

Pentru intretinerea preventiva optima, se recomanda inspectarea si

service-ul anual realizat de un tehnician de service autorizat

La fiecare trei ani:
Inlocuiti hamul prin eliberarea celor patru céarlige cu clema, unul cate unul. La instalarea
noului ham, asigurati-va ca cérligele cu clema sunt inchise complet si blocate:

Curatarea:
e Folositi o lavetd moale cu un agent de curatare obisnuit, neagresiv

e Nu folositi niciun solvent sau lichide de curatare agresive
e Nu folositi pulverizatoare dezinfectante
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5.1 Raspunderea

Fabricantul va fi considerat responsabil de orice lucru care afecteaza siguranta, fiabilitatea sau

performantele echipamentului, cu conditia ca acesta sa fi fost folosit in conformitate cu instructiunile din
acest manual.

5.2 Garantia

Acest echipament are o garantie de doi ani pentru piese si manopera cu conditia sa fi fost folosit in
conformitate cu acest manual.

Garantia exclude daunele rezultate din urmatoarele:

Demontarea sau modificarea echipamentului fara consimtamantul fabricantului
Introducerea unui fluid sau de particule conductive in componentele electrice
Utilizarea de obiecte ascutite pe piesele moi ale scaunului

Incarcarea si descarcarea fara echipament adecvat

In cazul unei probleme cu garantia, contactati distribuitorul local Interacoustics avand urmatoarele:
e O fotografie cu intregul scaun
e O descriere a componentei defecte: de cat timp nu mai functioneaza si care erau circumstantele
cand aceasta a incetat sa mai functioneze
e O fotografie cu componenta defecta

e Detaliile de contact pentru ca Interacoustics A/S sa contacteze persoana sau departamentul
care face solicitarea in cadrul garantiei

Pe baza informatiilor primite, Interacoustics A/S va realiza urmatoarele
e Va face depanarea impreunda cu persoana care trimite reclamatia
e Va sugera un plan de actiune pentru reparatie
e Se va ocupa cu comanda si livrarea pieselor de schimb necesare
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6 Specificatii tehnice

Marcajul Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il ale
medical CE Directivei 93/42/EEC pentru aparatura medicala.
Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — numar de identificare
0123
Standarde Siguranta: IEC 60601-1:2005, A1:2012 Componente aplicate de tip B
CEM: IEC 60601-1-2:2014
Dimensiuni:

Lungime: 160 cm
Latime: 120 cm

Tnaltime: 190 cm
Greutate: 640 kg

Conditii de functionare
Scaunul sa fie folosit intr-o zona adecvata pentru consulturi medicale.

Temperatura: Dela5 °Cla 40 °C

Umiditate: De la 30% la 90%

Conditii de transport si stocare
Temperatura: De la -15 °C la 40 °C

Umiditate: De la 10% la 95%

Tncuiqtoarea magnetica este alimentata de un pachet acumulator reincarcabil (Linak BAJ1 (24 V DC, 2,9
Ah)). Impreuna cu sistemul este livrata si o statie de incarcare adecvata.
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6.1 Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Acest instrument este adecvat Tn mediile de spital, Tnsa nu Tn preajma -echipamentelor chirurgicale HF
active si a camerelor- ecranate RF de la sistemele de imagistica cu rezonantd magnetica, unde tulburarile
electromagnetice sunt ridicate.

Utilizarea acestui instrument langa alte echipamente trebuie evitata deoarece poate conduce la o
functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest instrument si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de fabricantul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta n functionarea incorecta. Lista de accesorii Si
cabluri se gaseste n aceasta anexa.

NOTIFICARE PERFORMANTA ESENTIALA a acestui instrument este definita de fabricant ca fiind:

Acest instrument nu are 0 PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.
Acest instrument este conform cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B grupa 1.
OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru pastrarea conformitatii CEM se gasesc in sectiunea
intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

AVERTIZARE: Scaunul TRV nu a fost testat pentru surse cunoscute de interferenta electromagnetica,
cum ar fi Imagistica cu rezonanta magnetica (RMN), Tomografia computerizata (CT), diatermia, sistemele
de identificare prin frecvente radio (RFID) si sistemele de securitate electromagnetica, cum ar fi
detectoarele de metale si nu trebuie folosit impreuna sau in apropierea unei astfel de tehnologii.

AVERTIZARE: Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a scaunului
TRV, inclusiv cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate aparea o degradare a
performantelor acestui echipament.
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Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta TRV . Instalati si utilizati TRV in
conformitate cu informatiile CEM prezentate in acest capitol.

TRV a fost testat pentru emisii CEM si imunitate ca TRV independent. Nu folositi TRV langa sau pus
peste alte echipamente electronice. Daca este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa, utilizatorul
trebuie sa verifice functionarea normala a configuratiei.

Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu exceptia pieselor de
service vandute de Interacoustics A/S ca piese de schimb pentru componente interne, poate conduce la
cresterea EMISIILOR sau scaderea IMUNITATII dispozitivului.

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea
conformitatii sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

indruméri si declaratia fabricantului - Emisii electromagnetice
TRV este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
TRV trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 TRV foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

CISPR 11 interna.
D e aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si
probabil nu cauzeaza nicio interferenta cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B TRV este adecvat pentru a fi utilizat Tn toate mediile

CISPR 11 comerciale, industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Respecta

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune /

Emisii de palpaire Respecta

IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre

echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si TRV.

TRV este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt
controlate. Clientul sau utilizatorul TRV poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
pastrarea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile
si TRV conform recomandarilor de mai jos, in conformitate cu puterea maxima de emisie a
echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

Puterea nominala

g . . [m]
:?::;";?t:fofml'j'e 3 |de Ia 150 kHz la 80 MHz |de Ia 80 MHz Ia 800 de la 800 MHz 1a 2,7
o d=117P MHz GHz
d=117P d=223P

0,01 012 0,12 0.23

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

1 117 117 233

10 3.70 3.70 737

100 11.70 11.70 23,30

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus,
distanta recomandata de separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa
transmitatorului, unde P este puterea nominala maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate
cu fabricantul transmitatorului.
Nota 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplica gama de frecventa mai inalta.
Nota 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este
afectatad de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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indruméri si declaratia fabricantului - Imunitatea electromagnetica

TRV este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
TRV trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de test IEC
60601

Conformitate

Mediu electromagnetic -
indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material

IEC 61000-4-2 + 15 kV aer + 15 kV aer S|ntetl|c,vurln|d|taltea relativa aor
trebui sa fie mai mare de 30%.
1 2 kV pentru liniile de
alimentare electrica
Tranzitii electrice 100 kHz frecventa de [+ 2 kV Calitatea sursei de curent trebuie
rapide/socuri repetare sa fie cea obisnuitd pentru un
mediu comercial sau rezidential
IEC61000-4-4 * 1 kV Linie la linie + 1 kV normal.
100 kHz frecventa de
repetare
Suprgtepsmne + 1 KV Linie Ia linie L1 KV C?h_tatea sursei d.evcurent trebuie
tranzitorie sa fie cea obisnuita pentru un
. < mediu comercial sau rezidential
IEC 61000-4-5 + 2 kV Linie lamasa [|£2kV normal.

Caderile de tensiune,
intreruperile scurte si
variatiile de tensiune
de la liniile de
alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT pentru 0,5
cicluri

0% UT pentru 1 ciclu
Si

70% UT
pentru 25/30 de cicluri

O singura faza: la 0°

0% UT pentru 0,5
cicluri

0% UT pentru 1 ciclu
Si

70% UT
pentru 25/30 de cicluri

O singura faza: la 0°

Calitatea sursei de curent trebuie
sa fie cea obisnuita pentru un
mediu comercial sau rezidential
normal. Daca utilizatorul TRV
necesita functionarea continua n
timpul penelor de curent de la
retea, se recomanda alimentarea
TRV de la o sursa de curent
neintrerupta sau de la bateria sa.

Frecventa de
alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa fie
la nivelele caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu tipic comercial
sau rezidential.

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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indrumiri si declaratia fabricantului — Imunitatea electromagnetica

TRV este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
TRV trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivelul de test IEC / EN |Nivel de Mediu electromagnetic —

60601 conformitate  [indrumari

Echipamentul de comunicatii RF
portabil si mobil nu trebuie folosit in
apropierea oricaror piese ale TRV,
inclusiv cabluri, la o distanta de
separare mai mica decat cea
calculata de ecuatia aplicabila pentru
frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de
separare:

RF condus 3Vrms 3Vrms d=12P
IEC/ EN 61000-4-6 |[de la 150kHz la 80 MHz

6 Vrms Tn benzi ISM 6 Vrms
de la 150kHz la 80 MHz

80 % AM la 1 kHz

d=12./P

RF radiat 3V/m 3V/m de la 80 MHz la 800
MHz
IEC/EN 61000-4-3 |dela 80 MHz la 2,7 GHz P
d=23./P de la 800 MHz la 2,7
80 % AM la 1 kHz GHz
Unde P este puterea nominala
maxima de emisie a transmitatorului
in wati (W) in conformitate cu
fabricantul transmitatorului, iar d este
distanta recomandaté& de separare in
metri (m).

Puterea campului de la
transmitatoarele RF fixe, determinate
de o evaluare electromagnetica a
locatiei, @ trebuie sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.b

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

R

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventd mai inalta
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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3 Puterea cdmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara
fir) si radiouri terestre mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise
teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut
in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masuratéa a cadmpului din locatia de
utilizare a TRV depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, TRV trebuie supravegheat
pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, trebuie luate masuri
suplimentare, cu ar fi reorientarea sau repozitionarea TRV.

b)Tn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie s fie mai mica de 3 V/m.

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este
esential sa se utilizeze numai urmétoarele accesorii:

e Comutator de picior

e Acumulator care se incarca

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile de
cabluri sunt cele specificate mai jos:
¢ Nu se folosesc cabluri dedicate
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