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1 Inledning

1.1  Om bruksanvisningen
Denna bruksanvisning géller TRV-stolen. Utrustningen tillverkas av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel:  +456371 3555

Fax: +456371 3522

E-post: info@interacoustics.com
Webbplats: www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

TRV-stolen ar avsedd att anvandas vid diagnostisering och behandling av balansstérningar och yrsel,
daribland godartad paroxysmal lagesyrsel (benign paroxysmal positional vertigo, BPPV).

Avsedd anviandare .

TRV-stolen ar avsedd att anvandas av audiologer, ONH-specialister, fysioterapeuter och/eller
horselvardspersonal eller hérselvardstekniker. Varje anvandare maste vara utbildad och certifierad fér
anvandningen.

1.3 Kontraindikationer

TRV-stolen far inte anvédndas om patienten uppvisar ovanliga huvudvarkssymtom, okontrollerat hogt
blodtryck, vissa associerade neurologiska symtom eller andra atypiska symtom. Den far inte anvandas
om patienten har genomgatt neurokirurgi eller hjartkirurgi den senaste manaden.

Endast for USA: Federal lag begransar forséljning, distribution och anvandning av denna enhet till, av
eller for legitimerad vardpersonal.

1.4 Produktbeskrivning

Stolen for behandling och rehabilitering vid yrsel (TRV-stolen) ar utformad for diagnostiska och
terapeutiska lagesyrselmandvrar. Stolen skéts manuellt av vardpersonal med specialisering inom balans-
och yrselsjukdomar.

For att placera patientens huvud i sarskilda vinklar for specifika mandvrar kan stolen rotera i 360° kring de
vertikala och horisontella axlarna, som har lasbara forinstallda positioner.
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1.5 Sakerhetsinformation
| hela denna bruksanvisning galler féljande definitioner for orden varning, forsiktighet och observera:

Ordet VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan innebéra
VARNING fara for patienten och/eller anvandaren.

Ordet FORSIKTIGHET identifierar forhallanden eller rutiner som kan

FORSIKTIG  esultera i skada pa utrustningen.

> P

OBSERVERA Ordet OBS!ERVERA anvands for att informera om handlingar som inte ar
relaterade till personskada.

-
»

Forsiktighetsatgarder

Folj bruksanvisningen — For att sékerstélla en korrekt anvandning av den
medicinska enheten ar det mycket viktigt att I1dsa denna dokumentation,
alla instruktioner och alla meddelanden noga.

VARNING Denna enhet far inte anvandas till patienter som ar kortare an 140 cm

eller langre @n 195 cm, eller till patienter som vager mer an 150 kg.

VARNING Systemet far inte anvandas pa omraden med hog luftfuktighet.

Systemet far inte exponeras for explosiva eller brandfarliga gaser.

VARNING Systemet far anvandas bara av personer som har utbildats i dess

anvandning och ar medicinskt kvalificerade pa omradet vestibulometri.

VARNING Om systemet eller nagon av dess komponenter skulle skadas maste
reparation ske innan anvandningen kan fortsatta.

Enheten maste rengoras efter varje anvandning.
VARNING . , . . . . . .
Fore/efter varje manipulering maste anvandaren rengéra varje del som

varit i kontakt med patienten (axelbox, distanser, sits, huvudstod,
huvudrem) med det angivna rengéringsmedlet.
Systemet maste alltid stangas av fore rengdring.

Enheten maste stangas av efter varje anvandning.

VARNING Efter varje manipulering maste anvandaren stanga av enheten for att
undvika att ramen oavsiktligt aktiveras och eventuellt skadar anvandaren
och patienten.

> BPBPPBPDBPPO
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Anvand alltid handtagen nar enheten manipuleras.
VARNING Att inte anvanda handtagen under mandvrar medfor risk for
kldamning/snarjning och potentiella skador.

Enheten far bara anvandas till patienter som ar mellan 140-195 cm langa.

VARNING Enhetens utformning innebar att patienterna maste ha en viss
kroppslangd (140-195 cm) for att manipulationen ska kunna utféras pa ett
sakert satt.

VARNING Enheten far INTE anvéndas till patienter som vager mer 8n 150 kg.

Enhetens utformning innebar att patienterna maste ha en viss kroppsvikt
(under 150 kg) for att manipulationen ska kunna utféras pa ett sakert satt.

VARNING N - -
Om en allvarlig handelse intraffar maste saval tillverkaren som den
behoériga myndigheten i patientens hemland informeras.
Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten utan Interacoustics
VARNING medgivande.
VARNING Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands

av patienten.

FORSIKTIG Risk for yrsel,
eftersom stolen kan rotera 360°.

i Anvandning, férséljning och distribution av systemet kan vara reglerad.
FORSIKTIG Det ar darfor mycket viktigt att sakerstalla att enheten éverensstammer
med eventuella lokala regler innan den bdérjar anvandas.

> B> bbb B P PEP

Inom EU ar det olagligt att kasta elektriskt och elektroniskt avfall bland
hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga
amnen och maste darfor samlas in separat. Sadana produkter ar markta
med den dverkryssade soptunna som visas har. Det ar viktigt att
anvandare samarbetar for att sékerstalla en hdg grad av ateranvandning
och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att
kassera sadana uttjanta produkter pa lampligt satt kan innebara risker for
miljon och darmed ocksa for méanniskors halsa.

=

Utanfor EU ska lokala bestdmmelser foljas nar produkten ska kasseras.
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1.7 Feldrift
| fall av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvéndare och andra personer mot
skador. Darfor maste produkten omedelbart sattas i karantdn om den har orsakat eller
potentiellt kan orsaka sadan skada,

Bade skadliga och ofarliga stérningar, relaterade till sjalva produkten eller dess anvandning,
maste omedelbart rapporteras till distributéren. Kom ihag att tillhandahalla sa mycket
information som majligt, t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion,
anslutna tillbehér och annan relevant information.

Vid dddsfall eller allvarlig handelse i samband med anvandningen av enheten maste
handelsen omedelbart rapporteras till Interacoustics och lokala behériga myndigheter.
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1.8 Symbolernas betydelse

SYMBOL

BESKRIVNING

F4lj bruksanvisningen

Allman varning

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i
bilaga Il till direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Medicinsk enhet

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Serienummer

Omtaligt, hanteras varsamt

Gransvarden fér temperatur vid transport och forvaring

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och forvaring

Enheten far inte utsattas for vatten

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att slutanvandaren maste 1dmna in produkten
till en atervinningscentral nar den ska kasseras.

e~ ralg BE S AP O

Likstrom

GRON indikator

Primar ram olast
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2 Systemets beskrivning och prestanda

TRV-stolen har en sits med stdd (fyrpunktssele, huvudstdd med huvudrem samt benrem) samt tva
rotationsaxlar som kan lasas i férinstallda -positioner.

Lasning av den horisontella axeln sker med ett elektromagnetiskt las (styrs med fotmandvrerad brytare)
da patienten befinner sig i nagon av de féljande positionerna:

1. Standard (vertikalt, huvudet hégst upp).
2."__ 30° ovanfér horisontalplanet for kaloriska tester.

3. 0° eller 180° (Iiggancje pa rygg, liggande pa vanster eller hoger sida eller liggande pa mage).

4. Immobilisering -45° eller +225° (45° under horisontalplanet, huvudet till vanster eller héger) for
"potentierad” Epley-mandver:
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Lasning av den vertikala axeln sker med ett manuellt styrt las da patienten befinner sig i
standardpositionen (vand mot operatéren) och lases sedan vid varje efterfoljande 45°;

En rérlig motvikt under patientens sits kan flyttas for att rikta in patientens tyngdpunkt mot den vertikala
rotationsaxeln:

Motvikt med manuellt styrt las
for lasning av motvikten i den
optimala positionen for varje
patient.

For patienter av medelvikt (60—
90 kg) maste motvikten vara i
mittpositionen.

Mycket latta patienter: Flytta
motvikten i riktning mot patientens
knan.

Mycket tunga patienter: Flytta
motvikten i riktning bort fran
patientens knan.

Pa sa satt blir rotationen valbalanserad under diagnostiska procedurer och barbecuemandvrar.
Huvudstddets och huvudremmens héjdposition kan justeras i enlighet med patientens langd med hjalp av
en pneumatisk lyft. Operatoren trycker pa en utlésningsknapp och hojer eller sanker huvudstddet sa att
det ar i linje med patientens huvudposition:
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Utlésningsknapp:
Tryck in och hall
intryckt for att justera
huvudstodets
position.

Stolen ger operatdren maojlighet att rotera patienten i plan som ar mycket nara planen fér var och en av
baggangarna:

Rotationer 45° fran sagittalplanet stimulerar de framre eller bakre baggangarna, och barbecuerotation
langs vertikalplanet stimulerar de horisontella baggangarna.

Dessa manovrar ar mojliga i mer an full-cirkel-rotationer (+360°).

i"’: FORSIKTIG

Rotation far endast utféras pa en axel i taget.
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Mandvrar pa den horisontella axeln kan stoppas i tva positioner med ett infallbart stopp:
e | det horisontella planet (fér Dynamic Particle Repositioning Maneuver (DPRM), aven kallad TRV-
mandver).

Stoppet utférs med den 6vre
hydrauliska stétdamparen under
DPRM for horisontella
baggangar.

DPRM-stopposition for
horisontella baggangar.

o Vid 45° under horisontalplanet (fér Sémont- och Epley-mandvrar) for att 6ka den terapeutiska
verkan:

Stop position for Sémont- Stoppet utfors med den

och Epley-mandver. nedre hydrauliska
stétdamparen under DPRM
for vertikala baggangar.
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VARNING Nar det elektromagnetiska laset ar 1ast lyser inte den gréna
indikatorlampan. For att kunna andra den primara ramens position maste
operatoéren trycka pa den fotmandvrerade brytaren. Da téands den gréna
indikatorlampan och stolen kan forflyttas pa sin axel.

VARNING
Ha alltid en hand pa handtagen for att sakra enheten, och anvand alltid

handtagen vid mandvrarna.
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Forklaring till bilden pa sidan 10:

A Den sekundéra ramens rotationsaxel

B Den sekundara ramens las — lasbart varje 45°

C Huvudstddets lasskruv for framéatrorelse

D Huvudstddets lassystem

E Patienthandtag

F Manuell rérlig motvikt

G Benrem

H Sekundéar ram

I Gron lampa som lyser nar den primara ramens elektromagnetiska lassystem ar olast
J Huvudstddets vanstra temporala stodlasskruv

K Sekundar ram och handtag

L Huvudstoddets lasskruv for uppat- och neratrorelse

M Den priméara ramens stétdampare for Sémont-mandver
N Axelstdd

@] Primar ram och handtag
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Mekanism for sakerhetsutlosare

Om batteriet skulle bli tomt kan huvudarmens batteridrivna Ias éppnas manuellt genom att handtagsvredet
dras i riktning bort frdn huvudarmen. Det kan sedan lasas i den lossade positionen.

0
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3 Stolens anvandning

3.1 Forsiktighetsatgarder vid anvandning — grundlaggande sakerhetsregler

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

>ppPEPP BPBPP D
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Innan patienten satter sig i stolen ska operatdren kontrollera att bada
axelldsen ar i sin lasta position.

Placera alltid patienten i stolen med varsamhet. Lat inte patienten falla ner i
stolen. Det kan innebara att den medicinska enheten skadas eller blir
obalanserad, och att patienten faller ur stolen. Lossa aldrig den primara
ramens las om ingen patient sitter i stolen.

Tank pa att den mest pafrestande mekaniska positionen ar nar den
sekundara ramen ar horisontell och patienten ar vand mot den primara
ramen. | denna position ska operatéren kontrollera att patienten inte ror sig
for mycket och utsatter den medicinska enheten for kraftiga stotar.

Nar en position valjs efter den sekundara ramens rotation ar det viktigt att
kontrollera att det mekaniska lassystemet har lasts pa ett korrekt satt.
Innan den primara ramen lossas ska patienten informeras om vilken typ av
rorelse som vantar, och att svindel kan upplevas under mandévern. Under
de olika mandvrarna rekommenderas operatoren att hela tiden tala
lugnande med patienten.

Lossa aldrig bada rotationsaxlarna samtidigt.

Operatoren far aldrig vara ensam med patient i rummet nar stolen anvands.
Om operatoéren inte skulle kunna fortsatta sessionen ska en reservoperator
med hjalp av anvisningar som ar uppsatta pa vaggen kunna frigéra
patienten.

Anvand alltid handtagen nar enheten manipuleras. Att inte anvanda
handtagen under mandvrar medfor risk for klAmning/snarjning och
potentiella skador.

Var aktsam sa att sladden inte dras ut ur den fotmandvrerade brytaren
under mandvrar.

Ingen utom operatéren och patienten far sta narmare stolen an 2 meter.

Aven om alla material &r hudvéanliga rekommenderas patienten att anvanda
kldder som tacker armar, ben och fétter under undersékningen. En minimal
risk finns for att bar hud kan irriteras av kontakten med sakerhetssele,
dynor och remmar.

L
s
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Mojliga biverkningar:

e Patienter med mattlig huvudvark kan uppleva en férsamring efter behandlingen.

e For patienter med illamaende finns en risk for krékning under diagnostiska och terapeutiska
mandvrar. Operatdren maste da be patienten att saga till sa tidigt som méjligt om de maste
krékas, sa att operatoren kan stoppa proceduren, positionera patienten uppratt, ta av glaségonen
och 6ppna selen och benremmen. En behallare att krédkas i maste finnas till hands.

Anslutning till andra medicinska enheter:

e TRV-stolen ar konstruerad for anvandning med IEE1394a FireWire™ Video Frenzel- eller VNG-
system fran Interacoustics A/S. Ogonbilderna spelas in med infraréda videokameror som sitter pa
glasdgonen. En kabelanslutning med tva uppsattningar slapringar leder videosignalen fran
kamerorna och genom de b&da axlarna till en dator. Ogonbilderna analyseras och visas pa en
extern skarm foér optimal observation av nystagmus under diagnostiska och terapeutiska
procedurer.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas i hdndelse av forandringar av enhetens prestanda:

e Tillverkaren ska informeras om alla eventuella férandringar i enhetens prestanda. Enheten ska
tas ur drift och far inte anvandas igen férran nédvandiga korrigeringar, i enlighet med tillverkarens
anvisningar, har utforts.
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3.2 Placera patienten i stolen

Nar patienten sitter pa plats, och om stolen ska anvandas till en vanlig undersékning dar bara den
vertikala axeln lossas — till exempel for att forst underséka det ena 6rat och sedan det andra utan
operatdren behover flytta pa sig — behdvs ingen stddenhet.

Om patienten ska diagnostiseras och behandlas for lagesyrsel ar stddenheter nédvandiga. De placeras
pa foljande satt:

Justera huvudstodet i enlighet med dverkroppens héjd med hjalp av utlésningsknappen.

Lamna tillrackligt mycket utrymme ovanfér 6gonbrynen for att huvudremmen ska kunna dras at utan att
komma i kontakt med VNG-glasdgonen.

f VARNING
Frigor alltid huvudstédet innan glaségonen tas av.
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3.2.1 Fasta selen:

For att fasta selen borjar man med magremmen. Foér att immobilisera backenet ska den placeras sa lagt
som mgjligt: under magen, vid héfternas borjan. Dra at remmen sa hart som méjligt.

Det centrala spannet ska vara i mitten, och remmen justeras alternerande at héger och vanster for att
spannet ska behalla sin position. Maximal atdragning uppnas genom att trycka pa remmen med
handflatan mot sidan av backenet och med den andra handen dra i remmens fria ande. Goér detta pa
varje sida.

Darefter ska de bada axelremmarna sattas pa plats och spannas genom att dra remmarnas fria andar
nerat for att uppna fullt stéd for patienten.
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Nar remmarna satts fast i det centrala spannet ska ett tydligt klickljud héras. Dra i bada remmarna for att
kontrollera att de ar i fastlast position. Justera sedan axelstdden.

3.2.2 Placera huvudstodet:

Justera huvudstodet sa att huvudremmen lamnar ungefar 2 centimeters utrymme ovanfér 6gonbrynen at
VNG-glaségonen. VNG-glaségonen ska sattas pa innan huvudremmen justeras. Denna rem syftar till att
halla huvudet stadigt for att férhindra rorelser framifran och bakat.

For patienter med puckelrygg eller skolios ska huvudstddet flyttas framat till nacken om stéd i
standardpositionen inte ar mojligt

Huvudstdd i standardposition. Huvudstdd i forlangd position.
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Underbenen stdds av en rem som haller anklarna tatt mot stolen:

Lossa aldrig den horisontella axeln om inte patienten halls fast av alla fyra

VARNING stdden, som maste vara korrekt justerade.
1. Fyrpunktssele.
2. Axelstod.
3. Huvudstdd med korrekt atdragen huvudrem.
4. Benrem.

Tryck pa den fotmandvrerade brytaren for att lossa axeln. Nar de gréna lamporna pa bada sidor om den
primara ramen lyser kan det magnetiska lassystemet lossas med ett |att ryck i eller en tryckning pa den
primara ramen.

Den vertikala axeln lossas genom att lasknappen fors nerat. Den fors automatiskt tillbaka till den lasta
positionen med en returfjader.

For att halla den vertikala axeln permanent upplast for exempelvis barbecuemandévrar fors knappen till
positionen langst ner och vrids ett kvarts varv at hdger eller vanster sa att den inte kan aterga till den
lasta positionen. Pa aldre TRV-versioner anvands laset pa framsidan till diagnostiska och terapeutiska
manaovrar, och laset pa vanster sida till standardpositionen och da patienten satts fast i stolen.
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[ ! Ak

TRV har bara ett I18s, som tacker alla positionr.

VARNING Kom ihag att det ar strangt forbjudet att lossa bada rotationsaxlarna
samtidigt.

3.3 Naodsituation
Vid ovantad forlust av elektrisk integritet/fel pa den elektriska utrustningen (till exempel den
fotmandvrerade brytaren) kommer det elektromagnetiska laset att forbli last.

Om den primara ramen blockeras i en annan position an den vertikala med huvudet uppat, och om
patienten inte kan tas loss pa ett sakert satt, kan operatéren frigéra axeln med ett manuellt
utlésningssystem (pa pelarens baksida) och placera patienten uppratt.

3.4 Ladda batteriet

TRV-stolen har ett 24-voltsbatteri som driver den primara ramens elektromagnetiska las. Nar batteriet ska
laddas avlagsnas det fran stolen genom att man drar i spaken pa baksidan av batteriets topp. Placera
sedan batteriet i den vaggmonterade batteriladdaren och ladda det tills den gula lampan pa
laddningssationen slocknar.

For att undvika att batteriet forsamras ska det tas bort fran utrustningen

f VARNING om den inte ska anvéndas pa ett tag.
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Forklaring till bilden pa sidan 20:

A Gron lampa som lyser nar den primara ramen ar olast

B Lasknapp for det infallbara stoppets grans

C Den primara ramens stétdampare for DPRM

D Den primara ramens stétdampare fér Sémont- och accentuerad Epley-manéver
E Fotmandvrerad brytare for det elektromagnetiska lassystemet (primar ram)
F Handtag pa den primara ramen

G Manuellt mekaniskt lassystem for lasning av den sekundara ramen

H Huvudstddets lasskruv for framatrorelse

I Kontrollpanel for justering av motviktssystemet for barbecuemandvrar

J Handtag pa den sekundara ramen

K Lateral distans- och justeringsskruv

L Patienthandtag

M Fyrpunktssele

N Benrum
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4 Protokollforsiag diagnostiska

manovrar

VIKTIGT: Kontrollera alltid stoden innan stolen satts i rorelse (se gréna pilar nedan).

4.1 Allmant

Den primara ramen far inte lossas forran patienten befinner sig i korrekt position for den forsta
diagnostiska mandvern:

Test av de framre och bakre baggangarna (SCC:er).
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Utféra en vanster Dix-Hallpike for att testa den vanstra bakre och den hogra framre baggangen:
e Draivredet pa det manuella Iaset for att lasa upp den sekundara ramen.

e Patienten roteras 45° dver det hogra érat (medan man drar i l&svredet) tills det vanstra handtaget
pa den sekundara ramen pekar i den avsedda rérelsens riktning.

e Las den vertikala armen genom att sldppa lasvredet. Kontrollera att Iaset hakar i helt i det
korrekta hacket for vanster Dix-Hallpike-procedur.

e Tryck pa den fotmandvrerade brytaren for att lasa upp den primara ramen. Dra/skjut forsiktigt
ramarmen tills laset slapper, och rotera ramen nerat till positionen fér vanster Dix-Hallpike-test.

e Vanster Dix-Hallpike testar den vanstra bakre baggangen och den hogra framre baggangen pa
samma plan.

D-0126245-C — 2021/09 G}
TRV-stol — Bruksanvisning — SV Interacoustics Sida 26



Eller

Utfora en hoger Dix-Hallpike for att testa den hogra bakre och den vanstra framre baggangen:
e Draivredet pa det manuella laset for att lasa upp den sekundara ramen.
e Patienten roteras 45° 6ver det vanstra 6rat (medan man drar i lasvredet) tills det vanstra
handtaget pa den sekundara ramen pekar i den avsedda rérelsens riktning.

e Las den sekundara armen genom att slappa lasvredet. Kontrollera att Iaset hakar i helt i det
korrekta hacket for hdger Dix-Hallpike-procedur.

e Tryck pa den fotmandvrerade brytaren for att I1asa upp den primara ramen. Dra/skjut forsiktigt
ramarmen tills laset slapper, och rotera ramen nerat till positionen fér hdger Dix-Hallpike-test av
den hdgra bakre och den vanstra framre baggangen.
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Undersokningsprocedur for laterala baggangar:
e Draivredet pa det manuella laset for att lasa upp den sekundara ramen.

e Rotera den sekundara ramen tills patientens vanstra 6ra ar p4 samma plan som den avsedda
rotationsrorelsen.

e Slapp vredet for att Idsa den sekundara ramen.

e Tryck pa den fotmandvrerade brytaren for att Iasa upp den primara ramens magnetlas. Den
grona lampan som indikerar olast lage tands.

¢ Rotera den primara ramen till en horisontell position med patientens vanstra 6ra riktat mot
golvet.

e Las den primdra ramen i den horisontella positionen med den fotmandvrerade brytaren.
Kontrollera att magnetlaset aktiveras korrekt och att den gréna indikatorlampan slocknar.

e De laterala baggangarna ar nu i sin vertikala position, och en méjlig BPPV i vanster lateral
baggang (canalolithiasis) kommer att indikeras av nystagmus av den geotropiska varianten
(slar mot golvet).

e For att undersoka den hogra laterala baggangen lossas den sekundara ramens las och
patienten roteras 180° tills hoger 6ra ar riktat direkt mot golvet. Bedém férekomst av
lagesyrsel. Om sadan pavisas, beddém nystagmusriktningen — geotropisk eller apogeotropisk?

D-0126245-C — 2021/09 ()]
TRV-stol — Bruksanvisning — SV Interacoustics Sida 28



Alternativa procedurer for undersokning av laterala baggangar:
e Tryck pa den fotmandvrerade brytaren for att lossa magnetlaset pa den primara ramen.
e Patienten hamnar i rygglage med nasan mot taket.

e Tryck pa den fotmandvrerade brytaren for att Iasa den primara ramen. Kontrollera att laset
aktiveras korrekt och att den grona indikatorlampan slocknar.

e Patienten vands 90° at ena sidan och 180° at den andra — sedan 180° at den forsta sidan
igen, tills typen av horisontell lagesnystagmus och dess egenskaper ar tillrackligt
dokumenterade for att man ska kunna avgoéra vilken sida som behdver behandling.

e Ewalds 2:a lag (Pagnini-Mc Clure-mandver) eller tabellen nedan kan anvandas for att stlla
korrekt diagnos: Om lagesnystagmus slar mot det undre 6rat (geotropisk variant) ar sidan
som behdver behandlas den sida som framkallar starkast lagesnystagmus nar den riktas mot
golvet.

¢ Om horisontell nystagmus slar mot taket (apogeotropisk variant) maste operatéren avgora
vilken sida som har starkast apogeotropisk nystagmus — om detta intraffar nar vanster ora ar
riktat nerat finns BPPV i den hdgra horisontella baggangen.
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4.2 Betecknande for lagesnystagmus
Foéljande tabell kan vara till hjalp nar BPPV diagonstiseras genom égonrorelser vid lagestest:

Huvudposition Varaktighet Rotations- Vertikal Involverad baggang
/horisontell komponent och BPPV-variant
komponent
observerad

Dix- <30 sekunder Vridning at héger | Uppatslaende Hoger bakre

Hallpike/sidolage canalithiasis

med hoéger 6ra nerat

Dix- >60 sekunder Vridning at héger | Uppatslaende Hoger bakre

Hallpike/sidolage
med hoéger 6ra nerat

cupololithiasis

Dix-
Hallpike/sidolage
med hdger 6ra nerat

<30 sekunder

Vridning at hoger

Neratslaende

Vanster framre
canalithiasis

Dix-
Hallpike/sidolage
med hoger 6ra nerat

>60 sekunder

Vridning at hoger

Neratslaende

Vanster framre
cupololithiasis

Dix- <30 sekunder Vridning at Uppatslaende Vanster bakre

Hallpike/sidolage vanster canalithiasis

med vanster ora

nerat

Dix- >60 sekunder Vridning at Uppatslaende Vanster bakre

Hallpike/sidolage vanster cupololithiasis

med vanster ra

nerat

Dix- <30 sekunder Vridning at Neratslaende Hoger framre

Hallpike/sidolage vanster canalithiasis

med vanster ora

nerat

Dix- >60 sekunder Vridning at Neratslaende Hoger framre

Hallpike/sidolage vanster cupololithiasis

med vanster ra

nerat

Horisontell <30 sekunder Geotropisk Ej tilldmplig Storre respons med

huvudvridning (horisontell) paverkat 6ra narmast

hoger/vanster golvet - indikerar
canalithiasis i
horisontell baggang

Horisontell >60 sekunder Apogeotropisk Ej tilldmplig Storre respons med

huvudvridning (horisontell) paverkat 6ra narmast

hoger/vanster taket >indikerar

cupololithiasis i
horisontell baggang

f VARNING

Nar en position valjs efter den sekundara ramens rotation ar det viktigt att
kontrollera att det mekaniska lassystemet har lasts pa ett korrekt satt.

Innan den primara ramen lossas ska patienten informeras om vilken typ av rérelse som vantar, och att
svindel kan upplevas under manévern. Under de olika mandvrarna rekommenderas operatdren att hela
tiden tala lugnande med patienten.
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4.3 Terapeutiska manovrar: protokollforslag for den vanstra bakre baggangen

5 ¥

| detta forslag kompletteras gravitationen med snabb deceleration, som mdjliggérs med ett
gransstopp mot en hydraulisk stétdampare (potentierad Sémont-mandver). Det ar mycket viktigt
att lasa systemet i arbetsposition for det understa stétdamparsystemet.

Dra i lasknappen och for det infallbara stoppet till laget dar det slar mot den undre stétdamparen.
Slapp upp lasknappen.
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Gransstoppet ar nu i arbetsposition och Sém.ont-manévern kan inledas.

Den sekundara ramen roteras i en vinkel pa 45° bort fran den berérda sidan och lases i denna
position.

Den priméra ramen kan sedan lossas for smidig rotation.

Staende pa den sida som stolen ska lutas mot (den berdrda sidan) haller operatéren den priméara
ramen i handtaget. Nar den primara ramen har lossats kommer patienten att roteras 6ver den
berorda sidan till 45° under det horisontella planet, med ansiktet mot taket. Detta framkallar ofta
yrsel foljd av nystagmus som ar typisk for paverkan pa den bakre baggangen (uppatslaende med
skruvande komponent mot det berérda 6rat).

Efter cirka en minuts paus kan den potentierade Sémont-manévern utféras vid 270° med snabb
deceleration mot det specialutformade gransstoppet.

(i

Vid decelerationsmandvrar ska den rotatoriska hastigheten pa den horisontella axeln vara
omkring 10 till 15 varv per minut, vilket motsvarar ungefar 2 till 3 sekunder fran starten till
avslutningen vid gransstoppet. Overdriven rotatorisk hastighet ska undvikas: det 6kar inte den
terapeutiska effektiviteten, utan orsakar bara onddigt slitage pa utrustningen samt minskad
tolerans hos patienten. En frigjord nystagmus kan observeras och patienten lamnas i denna
position i cirka en minut for att sedan resas upp till uppratt position.

Vid denna punkt kan nystagmus aterkomma, atféljd av otokoni genom crus communis, ofta med
en dominerande underordnad vertikal komponent.
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Den bakre baggangen kan ocksa frigéras genom ren gravitation (Epleys
ompositioneringsmandver) med -45°-positionen immobiliserad av det elektromagnetiska laset pa
den primara ramen. Den sekundara ramen roteras sedan i 180° mot den friska sidan och
otokonier frigdrs med gravitation. Frigjord nystagmus kan férekomma och patienten lamnas i
denna position i cirka en minut fér att sedan resas upp till sittande, och vid denna punkt kan
nystagmus ater upptrada. Den bakre baggangen kan dven rensas med 360°-mandvrar. Mandvern
utférs utan gransstoppet (som ar last i den indragna positionen). Dix-Hallpike-mandvern férlangs
darefter for att uppna en komplett rotation.

4.3.1 Terapeutiska manovrar: protokollforslag for cupulolithiasis i lateral
baggang

Mandévern (DPRM, eller den sa kallade TRV-mandvern) anvander hypergravitation i en 6-
stegsmandver med en serie pa 8 eller 12 mjuka stotar. Det infallbara stodet ar last i "uppatposition”.

Stolen lutas bakat sa att patienten hamnar i sidoldge med det berérda 6rat mot golvet.

Den forsta serien pa 8—12 stétar utférs medan stddet ror sig mot den 6vre hydrauliska
stétdadmparen, sa att partiklar kan migrera fran cupulan till den forsta delen av den laterala
baggangen.

Efter den forsta serien stétar kan det manuella laset pa den sekundara ramen lossas och den
sekundara ramen vandas 45° dver det icke-berérda orat och ldsas med det manuella
lassystemet.

Darefter utfors annu en serie pa 8-12 stotar. Patienten vands ater 45° 6ver det icke-berbrda orat
(na@san ar nu riktad mot taket) och samma serie upprepas. Det fjarde, femte och sjatte steget ar
upprepningar av det tidigare steget. Det sjatte steget avslutas med patienten i sidolage med
nasan och det icke-berdrda érat 45° riktade nerat.

Denna position mojliggor att baggangens stoma kan vara i sitt vertikala lage, sa att partiklarna
kan rora sig in i utriculushalrummet. Positionen uppratthalls i en minut. Stolen reses sedan upp i
uppratt position och patientstéden kan tas bort.
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4.3.2 Terapeutiska manovrar: protokollférslag for den fraimre baggangen
Den valda mandvern ar Lorins metod. Har behalls gransstoppet i fullt indragen position.

Patienten mandvreras pa samma satt som i Dix-Hallpike-mandvern, férutom att manévern
forlangs tills patientens huvud ar helt neratvant.

Denna position halls i 30 sekunder, varefter patienten hojs 45° i motsatt riktning var 30:e sekund
tills positionen ater ar vertikal. En canalolithiasis i vanster framre baggang behandlas pa detta
satt med en mandver som ar identisk med Dix-Hallpike-mandvern for den hdgra bakre
baggangen, och pa motsatt satt fér den hégra framre baggangen.
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5 Underhall och skotsel

Prestandan och tillforlitigheten hos stolen for behandling och rehabilitering vid yrsel (TRV-stolen) kan
forlangas om foljande rekommendationer gallande underhall och skoétsel foljs:

Regelbundet:
e Inspektera benremmens och huvudstddets skick och byt kardborrestéangning sa snart
nagot slitage syns.
¢ Inspektera skicket hos sitsdelarnas stoppning och kladsel, som ska bytas ut s& snart
stoppningen inte langre erbjuder nagot skydd.
Inspektera magnetlaset och cylindern
Kontrollera att alla muttrar pa stolen ar atdragna
Inspektera och testa alla fyra stotdamparna
Inspektera och testa det elektromagnetiska laset
Inspektera och testa de bada manuella lasen
Inspektera och testa selen och selens spanne
Inspektera och testa benremmen
Inspektera och testa cylindern och dess fastanordningar
Inspektera och testa bada rotationsaxlarna och deras lager

Om nagon av ovanstaende komponenter uppvisar slitage vid inspektion,
VARNING rekommenderar vi att ni kontaktar er lokala distributér for att ordna med

service, for att garantera optimal sakerhet och prestanda

For optimalt férebyggande underhall rekommenderas arlig inspektion och

service som ska utféras av en auktoriserad servicetekniker

Vart tredje ar:
e Byt ut selen genom att lossa de fyra snapphakarna en i taget. Kontrollera att
sndpphakarna ar helt stdngda och lasta nar den nya selen installeras:

Rengéring:
e Anvand en mjuk trasa och ett milt rengéringsmedel.

e Anvand inga I6sningsmedel eller starka rengéringsvatskor.
e Anvand inte desinfektionsspray.
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5.1 Ansvar
Tillverkaren ska vara ansvarig for allt som paverkar utrustningens sakerhet, palitlighet och prestanda,
forutsatt att den har anvants i enlighet med anvisningarna i denna bruksanvisning.

5.2 Garanti
For denna utrustning lamnas en tvaarig garanti pa delar och arbete, forutsatt att utrustningen anvants i
enlighet med denna bruksanvisning.

Garantin omfattar inte skada till féljd av féljande:
e Demontering eller modifiering av utrustningen utan tillverkarens samtycke.
e Inférande av vatska eller ledande partiklar i de elektriska komponenterna.
e Anvandning av vassa foremal pa stolens mjuka delar.
e In- eller urlastning utan Idmplig utrustning.

For garantidrenden ber vi dig kontakta din lokala Interacoustics-distributdr och tillhandahalla:
e en bild pa hela stolen
e en beskrivning av den defekta komponenten: pa vilket satt den inte langre fungerar och under
vilka omstandigheter den slutade fungera
e en bild av den defekta komponenten
e kontaktuppgifter till personen eller avdelningen som skickat in garantianspraket.

Baserat pa den mottagna informationen kommer Interacoustics A/S att:
o felsdka tillsammans med personen som skickade in anspraket
o foOresla en atgardsplan for reparationen
e ombesodrja att de erforderliga delarna bestalls och skickas.
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6 Tekniska specifikationer

Medicinsk CE- CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till
maérkning direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Kvalitetssystemet godkanns av TUV — identifieringsnr 0123.

Standarder Sékerhet: IEC 60601-1:2005, A1:2012, typ B tilldmpade delar

Elektromagnetisk IEC 60601-1-2:2014
kompatibilitet (EMC):

Matt:

Langd: 160 cm
Bredd: 120 cm
Hojd: 190 cm
Vikt: 640 kg

Driftsforhallanden

Stolen ska anvandas i ett utrymme som lampar sig fér medicinska undersokningar.
Temperatur: 540 °C

Luftfuktighet: 30—-90 %

Forhallanden for transport och férvaring
Temperatur: -15-40° C
Luftfuktighet: 10-95 %

Magnetlaset drivs av ett laddningsbart batteripaket (Linak BAJ1 (24 V DC, 2,9 Ah)). En lamplig
laddstation medféljer systemet.
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6.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Detta instrument Iampar sig for vardmiljéer, férutom i narheten av-aktiv hégfrekvent kirurgisk utrustning
och RF--avskdrmade rum med system for magnetisk resonanstomografi, dar den elektromagnetiska
intensiteten ar hog.

Anvandning av detta instrument i narheten av annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan
resultera i felaktig drift. Om det maste anvandas pa sadant satt ska instrumentet och den 6vriga
utrustningen dvervakas for att kontrollera att de fungerar normait.

Anvandning av andra tillbehér och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av denna utrustnings
tillverkare kan orsaka 6kade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens elektromagnetiska
immunitet och darmed resultera i felaktig drift. Listan dver tillbehér och kablar finns i denna bilaga.

OBS: VASENTLIGA PRESTANDA for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:

Fér detta instrument galler ingen VASENTLIG PRESTANDAFORLUST- férlust av VASENTLIG
PRESTANDA kan alltsa inte leda till nagon oacceptabel omedelbar risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.
Detta instrument uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tillaten anvandning.

OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller EMC-kraven och finns i avsnittet i allmant
underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.

VARNING: TRV-stolen har inte testats for kédnda kallor till elektromagnetisk stérning, som magnetréntgen
(MRT), datoriserad tomografi (DT), diatermi, RF-identifieringssystem (RFID), och elektromagnetiska
sdkerhetssystem som metalldetektorer, och ska inte anvandas tillsammans med eller i narheten av sadan
teknik.

VARNING: Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av TRV-stolen, inklusive
kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsdmras.
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Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka TRV-stolen. Installera och anvand TRV-
stolen i enlighet med EMC-informationen i detta kapitel.

TRV-stolen har testats for EMC-emissioner och immunitet som en fristdende TRV-stol. Anvand inte
TRV-stolen i narheten av eller pa annan elektronisk utrustning. Om angransande eller staplad
anvandning inte gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar normailt.
Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar an vad som specificerats, med undantag for
servicedelar som salts av Interacoustics A/S som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i
Okad EMISSION eller minskad IMMUNITET fér enheten.

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC
60601-1-2-standarden.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk utstralning

TRV-stolen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren eller
anvandaren av TRV-stolen ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning
RF-emission Grupp 1 TRV -stolen anvander RF-energi endast for sin
CISPR 11 interna funktion.
Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och
kommer troligtvis inte att orsaka interferens for
elektronisk utrustning i nérheten.
RF-emission Klass B TRV -stolen lampar sig for anvandning i alla
CISPR 11 kommersiella, industriella, affarsmassiga och
Overtonsemission Uppfyller kraven bostadsmassiga miljoer.
IEC 61000-3-2 Klass A kategori
Spanningsfluktuationer/
flimmeremission Uppfyller kraven
IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan

barbar och mobil RF-utrustning och TRV-stolen.

TRV-stolen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstrélade RF-stérningar ar
kontrollerade. Koparen eller anvandaren av TRV-stolen kan bidra till att forebygga elektromagnetiska
stdrningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sédndare) och TRV-stolen enligt nedanstdende rekommendationer, i enlighet
med en maximala utgangseffekten for kommunikationsutrustningen.

Maximal utgangseffekt [S;]parationsavsténd enligt sandarens frekvens

for sandare - -

[W] 150 kHz till 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
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

For sandare vars maximala utgangseffekt inte anges ovan kan rekommenderat separationsavstand d i
meter (m) berdknas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig fér sdndarens frekvens, i vilken P ar
max. utgangseffekt for sdndaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer géller eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

TRV-stolen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren eller
anvandaren av TRV-stolen ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om golvet
ar tackt av syntetmaterial ska den

+ 2 kV ledning till jord

IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft [elatlva luftfuktigheten vara hogre
an 30 %.
+ 2 kV for
stromforsorjningslinjer
Elektrisk O ekvens 2KV Natstromskvaliteten ska
snabbtransient/skur P motsvara typisk natstrom i
L kommersiella inrattningar eller
IEC 61000-4-4 * 1 kV ledning till £ 1KV bostader.
ledning
100 kHz
repetitionsfrekvens
. . + 1 kV ledning till Natstromskvaliteten ska
Spanningsvag ledning 1k motsvara typisk natstrom i
IEC 61000-4-5 + 2KV kommersiella inrattningar eller

bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer

0 % UT i0,5-cykel

0 % UT i 1-cykel

0 % UT i 0,5-cykel

0 % UT i 1-cykel

Natstromskvaliteten ska
motsvara typisk natstrom i
kommersiella inrattningar eller
bostéder. Om kontinuerlig drift av

pa och och TRV-stolen kravs under
stromférsoérjningslinjer strdmavbrott rekommenderas det
70 % UT 70 % UT att TRV-stolen drivs med en
IEC 61000-4-11 i 25/30-cykler i 25/30-cykler avbrottsfri stromkalla eller
batteriet.
Enfas: vid 0° Enfas: vid 0°
Stromfrekvens Ergoam;;eﬁnzr:rasrgfnggretfalt ska
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m karaktaristiska for en typisk plats
IEC 61000-4-8 i en typisk kommersiell eller

bostadsmiljo.

OBS: UT ar natspanningen fére applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

TRV-stolen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren eller
anvandaren av TRV-stolen ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC/EN 60601-
testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Ledd RF
IEC / EN 61000-4-6

Utsand RF
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz till 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150kHz till 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

3Vrms

6 Vrms

3V/m

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
TRV-stolen, inklusive sladdarna,
an det rekommenderade
separationsavstand som beraknas
med den ekvation som ar tillamplig
for sdndarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d=12./P

80-800 MHz
800 MHz till 2,7 GHz

Dar P ar maximal utgangseffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststalls genom en
elektromagnetisk
platsundersdkning,? ska vara lagre
an dverensstammelsenivan inom
varje frekvensintervall.b

Interferens kan férekomma i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

()

D-0126245-C — 2021/09

TRV-stol — Bruksanvisning — SV

L
s
Interacoustics

Sida 41




Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

) Faltstyrkor fran fasta séndare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdiésa) och
landmobilradior, amatdrradio, AM- och FM-séndningar och TV-s&ndningar kan inte férutsdgas teoretiskt
med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska miljén orsakad av fasta RF-sandare, ska en
elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen TRV-stolen
anvands Overstiger ovanstaende tillamplig RF-6verensstammelseniva ska TRV-stolen observeras for att
verifiera korrekt funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder kravas, till exempel att
omorientera eller omplacera TRV-stolen.

b) Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hdgst 3 V/m.

For att sakerstalla 6verensstammelse med EMC-kraven i enlighet med specifikationerna i IEC 60601-1-2,
far endast foéljande tillbehér anvandas:

e Fotmandvrerad brytare

e Batteriladdning

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1-2 sakerstalls om kabeltyper och -langder
foljer specifikationerna nedan:
¢ Inga specifika kablar anvands.
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