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1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning geelder for TVR-stolen. Udstyret er fremstillet af:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

Fax: +456371 3522

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

1.2 Tilsigtet brug

TRV-stolen er beregnet til at hjaelpe med diagnosticering og behandling af balanceforstyrrelser og
svimmelhed, herunder godartet paroksysmal positionssvimmelhed (BPPV).

Pataenkt bruger
TRV-stolen er beregnet til at blive anvendt af audiologer, gre-, naese-, halslaeger, fysioterapeuter,

sygeplejersker og andet sundhedspersonale. Hver bruger skal certificeres som en uddannet bruger.

1.3 Kontraindikationer

TVR-stolen ma ikke bruges hvis patienten udviser ussedvanlige hovedpinesymptomer, ukontrolleret hgjt
blodtryk eller visse tilknyttede neurologiske symptomer eller andre atypiske forekomster. Den méa ikke
bruges, hvis patienten har undergaet neuro- eller hjertekirurgi inden for den seneste maned.

Kun for USA: Den fgderale lovgivning begraenser salg, distribution eller brug af dette apparat til, hos eller
pa ordination af en praktiserende leege.

1.4 Produktbeskrivelse

TRV-stolen (Vertigo Treatment and Rehabilitation [Behandling og genoptreening ved svimmelhed]) er
designet til diagnostiske og terapeutiske mangvrer til patienter, som lider af positionel svimmelhed. Stolen
handteres manuelt af sundhedspersonalet, som er specialiseret i problemer med balance / svimmelhed.

Stolen giver mulighed for en rotation pa 360 ° omkring de lodrette og vandrette akser med laselige,
forudindstillede positioner, sa patientens hoved kan placeres i bestemte vinkler.
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1.5 Bemarkninger om sikkerhed
| hele vejledningen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemeerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan
ADVARSEL  udggre en fare for patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIG-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan

FORSIGTIG  osultere i skade pa udstyret.

> P

BEM/ERKNING BEM/ERKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er
relateret til personskade.

-
»

Sikkerhedsforanstaltninger

Folg vejledningen - for at sikre korrekt anvendelse af det medicinske
udstyr er det vigtigt at laese denne dokumentation og alle instruktioner og
etiketter omhyggeligt og grundigt.

ADVARSEL Denne enhed ma ikke bruges med patienter, der er under 140 cm eller

hgjere end 195 cm, eller med patienter, som vejer mere end 150 kg.

ADVARSEL Systemet ber ikke bruges i omrader med hg;j luftfugtighed.

Systemet ber ikke udsaettes for eksplosive eller breendbare gasser.

ADVARSEL Systemet ma kun anvendes af personer, der er treenet i dets anvendelse,

og som er medicinsk kvalificeret inden for vestibulometri.

ADVARSEL | tilfeelde af beskadigelse af systemet eller dets komponenter, skal det
repareres, inden det anvendes igen.

Enheden skal renggres efter hver anvendelse.
ADVARSEL ) . ]
Far / efter hver manipulation skal brugeren rengare alle dele, som er i

kontakt med patienten (skuldre, mellemlaeg, saede, hovedstatte,
hovedstrop) med det specificerede renggringsmiddel.
Sluk altid for systemet fgr rengering.

> P PP PO
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Enheden skal slukkes efter hver anvendelse.
Efter hver manipulation skal brugeren slukke for enheden for at undga
utilsigtet aktivering af rammen, hvilket kan skade brugeren og patienten.

Brug altid handtagene til at manipulere enheden.
Manglende brug af handtagene under mangvrer kan medfare fare for, at
patienten bliver klemt samt potentielle skader.

Enheden ma kun bruges til patienter mellem 140 og 195 cm.
Enheden er designet til patienter inden for et bestemt hgjdeomrade (140
cm < hgjde < 195 cm) for sikker brug.

Enheden ma IKKE bruges til patienter, der vejer mere end 150 kg.
Enheden er designet til patienter inden for et bestemt vaegtomrade (veegt
< 150 kg) for sikker brug.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse skal fabrikanten savel som de relevante
myndigheder i patientens hjemland underrettes.

Ingen andringer er tilladt pa dette udstyr, medmindre Interacoustics har
givet tilladelse dertil.

Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i
brug pa en patient.

Risiko for svimmelhed.
Idet stolen tillader en rotation pa 360 °.

Brug, salg og distribution af systemet kan veere reguleret, sa det er vigtigt
at sikre, at enheden er i overensstemmelse med lokale regler, fgr den
tages i brug.

Inden for Den Europeeiske Union er det ulovligt at bortskaffe elektrisk og
elektronisk affald som usorteret husholdningsaffald. Elektrisk og
elektronisk affald kan indeholde farlige stoffer og skal derfor kasseres
separat. Disse produkter vil blive markeret med en overstreget
affaldsspand pa hjul, som vist i venstre side. Samarbejde med brugeren
er vigtig for at sikre et hgjt niveau af genbrug og genvinding af elektrisk og
elektronisk affald. Undladelse af at genindvinde affaldsprodukter pa
passende made kan udgeare en fare for miljget og dermed for menneskers
sundhed.

Uden for Den Europeeiske Union bgr lokale bestemmelser med hensyn til
bortskaffelse af produktet fglges.
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1.7 De anvendte symbolers betydning

SYMBOL

BESKRIVELSE

Folg brugsanvisningen

ZAN

Generelt advarselsskilt

C€

CE-meerket angiver, at Interacoustics A/S overholder kravene i Tillaeg
Il af direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF

Fabrikant

=
il

Produktionsdato

Serienummer

Skrgbelig, handter med omhu

Anbefalet temperatur ved transport og opbevaring

Fugtighedsgraenser ved transport og opbevaring

Y
t
T

Opbevares tart

WEEE (EU-direktiv)

Dette symbol angiver, at nar slutbrugeren gnsker at bortskaffe
produktet, skal det afleveres til et seerligt indsamlingssted til
oparbejdning og genbrug.

“
iy

Jeaevnstrom

GRON indikator

Primaerrammen er last op
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2 Systembeskrivelse og ydelse

TRV-stolen har et saede udstyret med understatninger (firepunktssele, hovedstette og benstrop), og den
har to rotationsakser, som kan lases i forud-indstillede positioner.

Den vandrette akse lases ved hjelp af en elektromagnetisk Ias (styret med fodkontakt), hvor patienten er
i en af fglgende positioner:

1. Standard (lodret, hovedet gverst).
2."__ 30 ° over det horisontale plan med henblik pa calorietests.

4. Immobilisering -45 ° eller +225 ° (45 ° under horisontalplanet, hoved til venstre eller hgjre) il
“potentierede” Epley-mangvrer:
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Den lodrette akse kan lases ved hjaelp af en manuelt betjent las, nar patienten er i standardposition
vendt mod operataren), og kan derefter lases ved hver efterfglgende 45 °:

En beveegelig kontraveegt under saedet kan forskydes for at optimere tyngdepunktet for patientens
rotation i det vandrette plan:

Kontravaegt med manuel Ias for at
lase kontraveegten i den optimale
position for den individuelle
patient.

Kontraveegten skal veere i den
midterste position for patienter
med gennemsnitsvaegt (60-90 kg).

For meget lette patienter: Skub
kontraveegten ind mod patientens
knee.

For meget tunge patienter: Skub
kontraveegten veek fra patientens
knee.

Derved sikres en afbalanceret rotation i forbindelse med diagnostiske procedurer og i forbindelse med
rotation om patientens egen laengdeakse.

Hovedstattens og -bgjlens hgjdeposition kan indstilles til patientens hgjde ved hjeelp af en pneumatisk
mekanisme. Operatgren trykker pa en udlgserknap og haever eller seenker hovedstatten, sa den er pa
linje med patientens hoveds position:
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Udlgserknap: Tryk og
hold for at justere
hovedstattens
position.

Stolen ger det muligt for operatgren at rotere patienten i planer, der er meget teette pa planerne i hver af
de halvcirkelformede kanaler:

Rotationer til 45 ° fra det sagittale plan vil stimulere de anteriore eller posteriore kanaler, og rotation om
patientens egen akse vil stimulere de horisontale kanaler.

Disse mangvrer er mulige i rotationer sterre end en fuld cirkel (over 360 °).

i.:\ FORSIGTIG

Rotationer ma kun udferes pa en akse ad gangen.
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Mangvrer pa den vandrette akse kan stoppes i to positioner ved hjeaelp af en udtraekkelig stopmekanisme:
e | det horisontale plan (ved Dynamic Particle Repositioning Maneuvers (DPRM), ogsa kendt som

TRV-mangvren).

Stopstilling ved DPRM for Stop aktiverer den gvre
horisontale buegange. hydrauliske steddeemper ved

horisontal kanal DPRM.

e 45 ° under det vandrette plan (for Sémont- og Epley-mangvrer) for at gge den terapeutiske
effektivitet:

Stopstilling for Sémont-og Stoppet vil ga i indgreb med
Epley-mangvrer. den gvre, hydrauliske
steddaemper ved DPRM.
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For at kunne aendre primeerrammens placering skal operatgren trykke pa
fodkontakten, hvorefter det grgnne lys teendes. Derefter er det muligt at
beveege stolen omkring den vandrette akse.

f ADVARSEL Nar den elektromagnetiske I1as er last, slukker den grgnne indikatorlampe.

ADVARSEL
Hold altid en hand pa handtagene for at fastholde enheden, og brug altid

handtagene til at mangvrere.
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Forklaring til billede pa side 10:

A Sekundeer rotationsaksel for ramme

B Sekundaer rammelas - kan lases for hver 45 °

C Laseskrue til hovedstettens fremadbevaegelse

D Lasesystem til hovedstatten

E Patienthandgreb

F Manuelt forskydelig kontraveegt

G Benrem

H Sekundaerramme

I Det grgnne lys taendes, nar det elektromagnetiske lasesystem i primaerrammen lases op
J Laseskrue til venstre temporalstatte

K Sekundaerramme og lgftehandtag

L Laseknap til hovedstgttens op- og nedbevaegelse

M Steddaemper pa primaerrammen til Sémont-mangvrer
N Skulderstgtte

0] Primaerramme og laftehandtag

D-0126242-A — 2020/04 ()]

TRV-stol — Brugsvejledning - DA Interacoustics Side 11



Sikkerheds-friggrelsesmekanisme

Hvis batteriet skulle Igbe ter, kan den batteridrevne Ias til hovedarmen friggres manuelt ved at treekke
handtagsknappen vaek fra hovedarmen, og den kan lases i den frigjorte position.
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3 Brug af stolen

3.1 Forholdsregler ved brug - grundlaaggende sikkerhedsregler

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL

ADVARSEL
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Far patienten seetter sig i stolen, skal du serge for, at begge aksellase er i
deres laste position.

Seet altid forsigtigt patienten i stolen. Lad ikke patienten szette sig for tungt
ned i stolen. Det kan resultere i beskadigelse eller ubalance af det
medicinske udstyr og kan resultere i, at patienten falder ned pa gulvet.
Lgsn aldrig primeerrammens las, nar der ikke sidder nogen i stolen.

Veaer opmeerksom pa, at den veerste mekaniske position er, nar
sekundaerrammen er vandret og patienten vender ind imod
primaerrammen. | denne position skal du passe pa, at patienten ikke
bevaeger sig for meget og ikke kommer til at stade til det medicinske
udstyr.

Hver gang der veelges en position efter rotation af sekundaerrammen, er
det vigtigt at kontrollere, at det mekaniske lasesystem er korrekt aktiveret.
Inden primaerrammen frigares, skal patienten informeres om, hvilken type
bevaegelse der kan forventes, samt hvor sandsynlig svimmelhed under
mangvren er. | Igbet af de forskellige mangvrer anbefales det, at
operatgren fortseetter med at tale med patienten for at hjeelpe patienten
med at slappe af.

Lgsn aldrig begge rotationsaksler pa samme tid.

Operataren bar ikke veere alene i rummet med patienten, nar stolen
anvendes. | tilfaelde af, at der skulle opsta problemer under en session, har
en sekundeer operatgr nogle instruktioner pa vaeggen, som forklarer,
hvordan patienten kan frigares.

Brug altid handtagene til at manipulere enheden. Manglende brug af
handtagene under mangvrer kan medfgre fare for, at patienten bliver klemt
samt potentielle skader.

Under mangvrer ma man ikke traekke fodkontaktens ledning ud.

Ingen undtagen operatgren og patienten ma befinde sig nesermere end 2
meter fra stolen.

L
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som deekker arme, ben og fedder under undersggelsen. Der kan vaere en
minimal risiko for hudreaktioner med bar hud i kontakt med

f ADVARSEL  Selvom alle materialer er hudvenlige, anbefales det at bruge normalt tgj,
sikkerhedsselen, puderne eller stropperne.

Potentielle bivirkninger:

e Patienter, som har moderat hovedpine, kan opleve en forveerret tilstand efter behandlingen.

e Patienter, der har kvalme, kan have risiko for opkast under den diagnostiske og terapeutiske
mangvre. De skal bedes om at advare operatgren sa tidligt som muligt, hvis de skal til at kaste
op, sa operatgren kan afslutte proceduren, saette patienten i lodret stilling, fierne
beskyttelsesbrillerne og abne selen og benstroppen. Der skal vaere en beholder tilgaengelig til
eventuelt opkast.

Forbindelse til andet medicinsk udstyr:

e TRV-stolen er konstrueret til brug med IEE1394a FireWire™ Video Frenzel- eller VNG-systemer
fra Interacoustics A/S. Der optages gjenbilleder ved hjaelp af infrargde videokameraer monteret i
VNG brillerne. En kabelforbindelse med to seet sleeberinge leder datasignalet fra kameraerne
gennem de to aksler til en computer. @jenbillederne analyseres og vises pa en ekstern skaerm for
optimal observation af nystagmus under de diagnostiske og terapeutiske procedurer.

Forholdsregler, som skal traeffes i tilfeelde af @ndringer i enhedens ydelse:

¢ Fabrikanten skal informeres om enhver eendring i enhedens ydelse. Enheden skal tages ud af
brug og ma ikke bruges igen, far de nadvendige korrigerende handlinger som specificeret af
fabrikanten er blevet udfart.
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3.2 Placering af patienten

Nar patienten er blevet placeret, er det ikke ngdvendigt med supplerende understgtning, hvis formalet
kun er at bruge stolen til en konventionel konsultation, hvor kun den vertikale aksel udlgses, for eksempel
for at undersage det ene gre og derefter det andet, uden at operatgren behgver at bevaege sig.

Hvis patienten skal diagnosticeres og behandles for positionel svimmelhed, er understattende
foranstaltninger ngdvendige, og de skal placeres som fglger:

Tilpas hovedstatten i forhold til overkroppens hgjde ved hjzelp af udigserknappen.

Der skal veere tilstraekkelig plads over gjenbrynene, s hovedstroppen kan strammes uden at forstyrre
VNG-beskyttelsesbrillerne.

f ADVARSEL
Lasn altid hovedstatten far brillerne.
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3.2.1 Selen:

Start med hofteselen. Den skal sidde sa lavt som muligt, under maven, ved roden af larene, sa backkenet
fikseres. Stram remmen s& meget som muligt.

Midterspaendet skal vaere i midten, og remmen justeres skiftevis til venstre og hgjre for at holde det i
denne position. Maksimal stramhed kan sikres ved at presse selen med den flade side af handen mod
baekkenet, mens den anden hand bruges til at traekke i den frie ende af selen. Ggr dette i én side ad
gangen.

Dernaest skal de to skulderseler feestnes og strammes ved at traekke den frie ende af selen nedad for at
sikre fuld understgtning af patienten.
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Nar hver sele er pa plads i midterspeendet, skal man kunne hare et tydeligt klik. Traek i hver sele for at
sikre, at den er Iast i position. Juster derefter skulderstatterne.

3.2.2 Placering af hovedstotten:

Juster hovedstatten, sa der er et mellemrum pa ca. 2 cm fra hovedremmen over gjenbrynene til VNG-
beskyttelsesbrillerne. VNG-brillen skal tages pa, inden hovedremmen justeres. Formalet med denne rem
er at holde hovedet stabilt, sa frem-/tilbagegadende bevaegelser undgas.

Hos patienter med kyfose eller scoliose skal hovedstgtten beveeges fremad mod nakken, hvis

understgtning i standardpositionen ikke er mulig.

I &. Betindl .

Hovedstgtte i standardposition. Hovedstatte i udvidet position.
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Underbenene stattes af en rem, der holder anklerne teet ind mod stolen:

Lgsn aldrig den vandrette akse, medmindre patienten holdes fast i alle fire

ADVARSEL stgtteenheder, som skal vaere korrekt justeret.
1. Firepunktssele.

Skulderstgatter.
Hovedstatte med korrekt strammet hovedrem.
Benrem.

Pobn

Tryk pa fodkontakten for at friggre akslen. Nar de grenne lys pa begge sider af primeerrammen lyser,
frigares det magnetiske lasesystem ved et let traek eller tryk pa primaerrammen.

Den lodrette aksel frigares ved at traekke laseknappen nedad. Den bringes automatisk tilbage til last
position ved hjeelp af en returfjeder.

For at holde den lodrette aksel permanent ulast til mangvrer om patientens egen laengdeakse og lignende
skal du treekke knappen til den nederste position og dreje den en kvart omgang til venstre eller hgjre for
at forhindre, at den vender tilbage til Iast position. Pa aeldre versioner af TRV-stolen skal du bruge lasen
foran til diagnostiske og terapeutiske mangvrer og lasen pa venstre side til standardpositionen og mens
patienten er fastgjort i stolen.
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= Y
TRV har kun en las, som deekker alle positioner.

A ADVARSEL Husk, at det er strengt forbudt at udlgse begge rotationsaksler pa samme
tid.

3.3 Nodudgang
| tilfaelde af uventet tab af strem / svigt i det elektriske udstyr (som fx fodkontakten), forbliver den
elektromagnetiske las last.

Hvis primaerrammen er blokeret i en anden position end lodret med hovedet opad, og hvis patienten ikke
kan frigares sikkert, kan operatgren treekke i et manuelt frigarelsessystem (bag pa sejlen) for at frigere
akslen og seette patienten i lodret position.

3.4 Opladning af batteriet

TRV-stolen er udstyret med et enkelt 24V-batteri, der styrer magnetlasen til primaerrammen. For at
oplade batteriet skal du fgrst lasne det fra stolen ved at traekke i handtaget bag pa batteriets top. Placer
derefter batteriet i den vaegmonterede batterioplader, og oplad det, indtil det gule lys i ladestationen
slukkes.

For at undga forringelse af batteriet skal du fjerne det, hvis det er

f ADVARSEL sandsynligt, at udstyret ikke skal anvendes i nogen tid.
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Forklaring til billede pa side 20:

A Grgnt lys teendes, nar primaerrammen er ulast

B Laseknap til det justerbare mangvrestop bag pa primaerarmen.

C Primaerrammens staddeemper til DPRM

D Primaerrammens steddaemper til Sémont- og forsteerkede Epley-mangvrer
E Fodkontakt til det elektromagnetiske lasesystem (primaerramme)

F Loftehandtag pa primaerrammen

G Manuelt mekanisk lasesystem til at lase sekundaerrammen

H Laseskrue til hovedstgttens fremadbevaegelse

I Kontrolpanel til at justere kontraveegtsystemet til rotation om egen akse
J Leftehandtag pa sekundaerrammen

K Lateralt mellemlaeg og justerskrue

L Handgreb til patienten

M Firepunktssele

N Benrem
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4 Protokolforslag til diagnostiske

mangvrer

VIGTIGT: Kontroller altid understotninger, for stolen sattes i bevagelse (se de grenne pile
herunder).

4.1 Generelt

Primaerrammen ma ikke frigeres, far patienten er i den rigtige position til den fgrste diagnostiske
mangvre:

Test af de posteriore og anteriore buegange (SCC'er).
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Udfarelse af en venstre Dix-Hallpike til test af venstre posteriore og hgjre anteriore SCC'er:
e Treek i drejeknappen pa den manuelle Ias for at Idse sekundaerrammen op

¢ Roter patienten 45 ° hen over hgjre gre (mens der treekkes i lasehandtaget), indtil det venstre
handtag pa sekundeerrammen peger i retning af den pateenkte beveegelse

e Las den lodrette arm ved at Igzsne laseknappen. Kontroller, at lasen er helt aktiveret og i det
rigtige hak til venstre Dix-Hallpike-procedure

e Tryk pa fodkontakten for at lase primaerrammen op. Tryk / treek forsigtigt i rammen, indtil lasen
lgsnes, og drej rammen nedad til positionen for venstre Dix-Hallpike-test

e Dix-Hallpike udfgrt i venstre side er en test af venstre posteriore SCC og af co-planar hgjre
anteriore SCC
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Udferelse af en hgjresidig Dix-Hallpike til test af hgjre posteriore og venstre anteriore SCC’er:
e Treek i drejeknappen pa den manuelle Ias for at lase sekundeerrammen op
¢ Roter patienten 45 ° hen over det venstre gre (mens du treekker i laseknappen), indtil det venstre
handtag pa sekundzerrammen peger i retning af den pateenkte bevaegelse

e Las sekundeerrammen ved at lasne laseknappen. Kontroller, at lasen griber korrekt og er i det
rigtige hak til hgjre Dix-Hallpike-procedure

e Tryk pa fodkontakten for at lase primaerrammen op. Tryk / traek forsigtigt i rammen, indtil lasen
frigares, og drej rammen nedad til positionen for hgjre Dix-Hallpike-test af hgjre posteriore SCC
og venstre anteriore SCC
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Procedure til undersagelse af laterale SCC'er:
e Treek i drejeknappen pa den manuelle 1as for at lase sekundaerrammen op

¢ Roter sekundaerrammen, indtil patientens venstre gre er i samme plan som den pateenkte
rotationsbevaegelse

e Lgsn drejeknappen for at lase sekundaerrammen

e Tryk pa fodkontakten for at frigere den magnetiske Ias til primeerrammen. Den grgnne
indikator for ulast tilstand teendes.

e Roter primaerrammen hen i en vandret position med patientens venstre gre pegende ned
mod gulvet

e Las primaerrammen i vandret position ved hjaelp af fodkontakten. Vaer opmaerksom pa, at
magnetlasen spaendes korrekt ind, og at den gr@gnne indikator er slukket

e De laterale SCC'er er nu i deres vertikale positioner, og en mulig canalolithiasis (BPPV) i den
venstre laterale kanal vil blive indikeret af nystagmus i geotropisk version (retning nedad mod
gulvet)

e For at undersgge den hgjre laterale buegang udigses den manuelle las pa
sekundaerrammen, og patienten roteres 180 °, indtil hgjre gre peger direkte mod gulvet.
Observation for positionel nystagmus. Hvis den forekommer, observeres retningen af
nystagmus - geotropisk eller apogeotropisk?
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Alternativ procedure til undersagelse af laterale SCC'er:
e Tryk pa fodkontakten for at friggre magnetlasen, der holder primaerrammen
e Patienten bringes i rygliggende stilling med naesen rettet mod loftet

e Tryk pa fodkontakten for at Iase primaerrammen. Kontroller, at Iasen gar korrekt i indgreb, og
at den gronne indikatorlampe slukkes

e Drej patienten 90 ° til den ene side og 180 ° til den anden side - derefter igen 180 ° tilbage
mod den forste side, indtil typen og egenskaberne for den vandrette positionelle nystagmus
er tilstraekkeligt dokumenteret til at bestemme, hvilken side der skal behandles.

e Undersggeren kan benytte sig af Ewalds 2. lov (Paganni & Mc Clure-mangvre) eller til
nedenstaende tabel for at na den korrekte diagnose: Hvis den horisontale nystagmus har
retning mod det nederste gre (geotropisk form), er den side, der skal behandles, den side,
der fremkalder den steerkeste positionelle nystagmus, nar den vender ned mod gulvet.

e Hvis den horisontale nystagmus har retning mod loftet (apogeotropisk form), skal
undersggeren fastlaagge, pa hvilken side den apogeotropiske nystagmus er mest udtalt. Hvis
det for eksempel er med venstre gre nederst, er BPPV lokaliseret i den hgjre horisontale
buekanal
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4.2 Karakteristika ved positionel nystagmus
Folgende oversigt kan veere nyttig ved diagnosticering af BPPV pa baggrund af gjenbevaegelser under

ositionstests:

Hovedstilling Varighed Observeret Vertikal Den involverede
rotations- komponent buegang og
/horisontal BPPV-variant
komponent
Dix-Hallpike / < 30 sekunder Hgjrerotatorisk Retning opad Hgjre posterior
sideliggende hgjre nystagmus canalithiasis
gre nedad
Dix-Hallpike / > 60 sekunder Hgjrerotatorisk Retning opad Hgjre posterior
sideliggende hgjre nystagmus cupololithiasis
gre nedad
Dix-Hallpike / < 30 sekunder Hgjrerotatorisk Retning nedad Venstre anterior
sideliggende hgjre nystagmus canalithiasis
gre nedad
Dix-Hallpike / > 60 sekunder Hgjrerotatorisk Retning nedad Venstre anterior
sideliggende hgjre nystagmus cupololithiasis
gre nedad
Dix- < 30 sekunder Venstrerotatorisk Retning opad Venstre posterior
Hallpike/sideliggende nystagmus canalithiasis
venstre gre nedad
Dix- > 60 sekunder Venstrerotatorisk Retning opad Venstre posterior
Hallpike/sideliggende nystagmus cupololithiasis
venstre gre nedad
Dix- < 30 sekunder Venstrerotatorisk Retning nedad Hgjre anterior
Hallpike/sideliggende nystagmus canalithiasis
venstre gre nedad
Dix- > 60 sekunder Venstrerotatorisk Retning nedad Hgjre anterior
Hallpike/sideliggende nystagmus cupololithiasis
venstre gre nedad
Horisontal < 30 sekunder Geoptropisk ikke relevant Starre respons,
hovedrulning, (horisontal) nar det
hgjre/venstre pageeldende gre
vender mod
gulvet = indikerer
HC canalithiasis
Horisontal > 60 sekunder Ageotropic ikke relevant Starre respons,
hovedrulning, (horisontal) nar det
hgjre/venstre pagaldende gre

vender vk fra
gulvet >indikerer
HC cupololithiasis

f ADVARSEL

Hver gang der veelges en position efter rotation af sekundeerrammen, er
det vigtigt at kontrollere, at det mekaniske lasesystem er korrekt aktiveret.

Inden primaerrammen frigares, skal patienten informeres om, hvilken type bevagelse der kan forventes,
samt hvor sandsynlig svimmelhed under mangvren er. | Igbet af de forskellige mangvrer anbefales det, at
operatgren fortseetter med at tale med patienten for at hjaelpe patienten med at slappe af.
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4.3 Terapeutiske mangvrer: protokolforslag for hgjre posteriore buegang

| dette forslag bliver tyngdekraften suppleret med kinetisk energi gennem opbremsninger af
rotatorisk bevaegelse ved hjzelp af et begraenserstop mod en hydraulisk stgddeemper (potentieret
Sémont-mangvre). Det er vigtigt at lase systemet i arbejdspositionen for den underste

stgddaemper.

Treek i laseknappen, og flyt det justerbare stop til den stilling, hvor det steder mod den nederste
steddeemper. Udlgs laseknappen.
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Begreenserstoppet er nu i arbejdsstilling, og Sémont-mamavren kan ga i gang.

Sekundaerrammen roteres til en vinkel pa 45 ° bort fra den berarte side og den lases i denne
stilling.

Primaerrammen kan sa udlgses og roteres glidende.

Hold primeerrammen i holdegrebet, stdende pa den side, til hvilken stolen skal kippes (den
pavirkede side). Nar primeerrammen er blevet udlgst, skal patienten roteres over den bergrte side
til 45 °© under horisontalplanet med patientens ansigt vendende mod loftet. Det udlgser ofte et
svimmelhedsanfald ledsaget af nystagmus, der er typiske for en pavirket posterior buegang
(opadgéende m. torsionelle komponenter i retning af det pavirkede gre).

Efter en pause pa omkring ét minut kan den potentierede Sémont-mangvre udfares ved
270 med hurtig deceleration op mod begraenserstoppet.

(i

Ved decelerationsmangvrer skal rotationshastigheden om den horisontale akse vaere omkring 10-
15 rpm., som svarer til ca. 2-3 sek. fra start til slut ved begraenserstoppet. Overdreven
rotationshastighed skal undgas, den gger ikke den terapeutiske effekt, men den medfarer aget
slitage pa udstyret savel som mindsket tolerance hos patienten. En udlgsende nystagmus kan
observeres, og patienten bliver i denne stilling i ca. ét minut og haeves derefter til siddende
stilling.

Pa dette tidspunkt kan der igen optraede nystagmus ledsagende overgangen af otoconier
gennem crus communis, ofte med en fremherskende inferigr  vertikal komponent.
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Den posteriore buegang kan ogsa pavirkes udelukkende gennem tyngdekraften (Epleys
repositioneringsmangvre) fra -45 ° positionen fastholdt af magnetlasen pa primeerrammen.
Sekundzerrammen roteres sa 180° mod den raske side og otoconierne Igsnes simpelthen
gennem tyngdekraften, og en tilhgrende nystagmus kan optraede. Patienten holdes ca. ét minut i
denne position, rejses derefter til siddende stilling og pa det tidspunkt kan der atter observeres
nystagmus. 360 ° mangvrer er en anden made at frigare posteriore buegange pa. Mangvren
udferes uden begraenserstoppet (Iast i tilbagetrukket position). Dix-Hallpike-mangvren forlaenges i
dette tilfeelde for at foretage en komplet omdrejning.

4.3.1 Terapeutiske mangvrer: protokolforslag til cupulolithiasis i laterale
buegange
Mangvren (DPRM eller den sakaldte TRV-mangvre), der bruger starre tyngdekraftspavirkning, er
en sekstrinsmangvre med en serie pa 12 til 20 decellerationer. Den justerbare stoparm lases i
stillingen "op".
Stolen kippes bagover for at bringe patienten i sideliggende position med det involverede gre
vendende mod gulvet.
Den forste serie af 12-20 stgd udferes med stoparmen gaende mod den gverste hydrauliske
steddeemper, sa partikler kan vandre fra cupula til den fgrste del af den laterale buegang.
Efter den fgrste serie af stgd kan den manuelle las pa sekundaerrammen udlgses og
sekundaerrammen kan drejes 45 ° over det ikke-involverede @re og lases igen ved hjeelp af det
manuelle lasesystem.
Der udfgres nu en ny serie af 2-20 stgd. Patienten drejes igen 45 ° over det ikke-involverede gre
(naesen peger nu imod loftet), og den samme serie udfgres igen. 4., 5. og 6. trin er repetitioner af
det foregaende trin. Det 6. trin afsluttes med patienten i sideliggende stilling, neesen pegende 45 °
nedad, og det ikke-involverede gre ogsa rettet nedad.
Denne stilling ger det muligt, at stoma i buegangen orienteres vertikalt, sa partiklerne kan
bevaege sig ind i utriculus. Denne stilling opretholdes i ét minut. Stolen bringes nu til opret stilling,
hvor patientens understgtninger kan fjernes.
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4.3.2 Terapeutiske mangvrer: protokolforslag for de anteriore buegang
Den valgte mangvre er Lorins metode. Her er begraenserstoppet trukket helt ind.

Patienten mangvreres pa samme made som ved Dix-Hallpike-mangvren, bortset fra at den
udvides til at patientens hoved vender helt nedad.

Denne stilling opretholdes i 30 sekunder, hvorefter patienten haeves til 45 ° i den modsatte retning
hvert 30. sekund, indtil lodret stilling igen indtages. Pa denne made kan en canalolithiasis i den
enstre buegang behandles begyndende med en mangvre, der er identisk med Dix-Hallpike-
mangvren for den hgjre, posteriore buegang og omvendt for den hgjre, anteriore buegang.
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5 Vedligeholdelse og pleje

Funktionsmaden og palideligheden for TRV-stolen forlaenges, hvis fglgende anbefalinger for
vedligeholdelse og pleje overholdes:

Jaevnligt:
e Inspicér tilstanden for benstroppen og hovedstegtten, og udskift dem hvis Velcro-
materialet viser tegn pa slidtage
e Inspicér tilstanden for skumpolstringen pa saedets dele og deres overflade. Udskift, hvis
skummet ikke lazengere yder nogen beskyttelse
Inspicér magnetlasen og cylinderen
Inspicér alle matrikkers og boltes tilspaending
Inspicér og test de fire staddaempere
Inspicér og test den elektromagnetiske las
Inspicér og test den manuelle las
Inspicér og test selen og lasespaendet
Inspicér og test benstroppen
Inspicér og test cylinderen og dens befaestigelser
Inspicér og test de to rotationsaksler og deres lejer

Hvert tredje ar:
e Udskift selen ved at lasne de fire snaplase en efter en. Nar du installerer den nye sele,
skal du sarge for, at snaplasene er helt lukkede og last:

Renggring:
e Brug en blgd klud med et ikke-aggressivt almindeligt rengaringsmiddel

e Brug ikke nogen oplgsningsmidler eller aggressive vaesker
e Brug ikke desinficerende spray
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5.1 Ansvar

Fabrikanten er ansvarlig for alt, der har med sikkerhed, palidelighed og funktionsméade af udstyret, under
den forudseetning, at det er blevet brugt i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

5.2 Garanti

Der er en toarig garanti pa dette udstyr med hensyn til komponenter og serviceomkostninger, forudsat
udstyret er blevet brugt i henhold til denne vejledning.

Garantien omfatter ikke skader som fglge af:
e demontering eller modifikation af udstyret uden fabrikantens godkendelse
e indtraengning af vaesker eller ledende partikler i de elektriske komponenter
e brugen af skarpe objekter pa stolens blade dele
e losning eller lastning uden brug af passende udstyr

| tilfaelde af garantispergsmal bedes du kontakte din lokale Interacoustics-forhandler med:
e et billede af hele stolen
e en beskrivelse af den fejlramte komponent: hvorledes den ikke lzengere fungerer, og hvordan
omsteendighederne var, da den ophgrte med at virke
e et billede af den defekte komponent
e kontaktoplysninger til Interacoustics A/S, sa man kan komme i kontakt med den person, der har
indsendt garantikravet

Baseret pa de modtagne oplysninger vil Interacoustics A/S
¢ fejlssge sammen med den person, der har indsendt garantikravet
o foreslad en handlingsplan med henblik pa reparation
e sgrge for, at de ngdvendige reservedele bliver bestilt og afsendt
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6 Tekniske specifikationer

Medicinsk CE- CE-meerket angiver at Interacoustics A/S overholder kravene i Tillaeg Il af
maerke direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EQF.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
Standarder Sikkerhed: IEC 60601-1:2005, A1:2012 Type B-komponenter
EMK: IEC 60601-1-2:2014

Dimensioner:
Leengde: 160 cm
Bredde: 120 cm
Hgjde: 190 cm
Veegt: 640 kg

Funktionsmiljo

Stolen skal bruges i et omrade, der er egnet til medicinske undersagelser.
Temperatur: 5 °C til 40 °C

Fugtighed: 30 % til 90 %

Transport- og opbevaringsbetingelser

Temperatur: -15 °C til 40 °C

Fugtighed: 10 % til 95 %

Magnetlasen drives af et genopladeligt batteri (Linak BAJ1 (24 V DC, 2,9 Ah)). Der leveres en passende
ladestation med systemet.
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6.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette instrument er egnet til anvendelse i et hospitalsmiljg, dog ikke i neerheden af-aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede-lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hgij.

Brugen af dette instrument i neerheden af andet udstyr bgr undgas, fordi det kan fere til forkert drift. Hvis
en sadan brug er ngdvendig, skal dette instrument og andet udstyr observeres for at bekreefte, at de
fungerer normalt.

Brug af tilbehar og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfare forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk falsomhed i udstyret og
fore til forkert drift. Listen over tilbehgr og kabler kan findes i dette bilag.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af instrumentet, herunder de af fabrikanten
specificerede kabler. | modsat fald kan der ske en forringelse af dette udstyrs ydeevne.

BEMARK VASENTLIG YDELSE for dette udstyr defineres af fabrikanten som:

Dette instrument har ikke fraveer af VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER, eller tab af
VASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fgre til uacceptabel umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.
Dette instrument er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emissionsklasse B gruppe 1.
BEMZRK: Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den sideordnede standard og tillaeg.

BEMZERK: Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes
i det generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.
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Baerbart og mobilt radiofrekvens- (RF) kommunikationsudstyr kan pavirke TRV. Installer og anvend TRV
ifalge EMK-oplysningerne i dette kapitel.

TRV er blevet testet for EMK-emissioner og immunitet som en standalone TRYV. Brug ikke TRV ved siden
af eller oven pa andet elektronisk udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende enheden ved siden af eller
oven pa andet elektronisk udstyr, skal brugeren bekraefte normal funktion i konfigurationen.

Brugen af andet tilbehgr eller andre transducere og kabler end de specificerede, med undtagelse af
reservedele solgt af Interacoustics A/S til interne komponenter, kan resultere i ggede EMISSIONER, eller
at enhedens IMMUNITET nedsaettes.

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2
standarden.

Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetiske emissioner

TRV er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af TRV
skal sikre sig, at den anvendes i et saddant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 TRV bruger kun RF-energi til dens interne funktion.

CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i elektronisk
udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B TRV kan anvendes i alle erhvervs-, industrielle,

CISPR 11 forretnings- og beboelsesmiljger.

Harmoniske emissioner |Opfylder

IEC 61000-3-2 Klasse A kategori

Spaendingssvingninger /

flicker emissioner Opfylder

IEC 61000-3-3

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og TRV-
stolen.

TRV-stolen er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede radiofrekvensforstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller brugeren af TRV kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved
at opretholde en minimumsafstand mellem det bzerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere)
og TRV, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nominelle, |Adskillelsesafstand i henhold til senderfrekvensen

maksimale [m]

udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
[w] d=117P d=117P d=223P

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

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

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

For sendere, hvis nominelle maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (d) i meter (m) udregnes vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P
er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens fabrikant.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetiske immunitet

TRV er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af TRV skal
sikre sig, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulve bgr veere af tree,
beton eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft materiale, skal den
relative fugtighed veere
starre end 30 %.

+ 2 kV for

stramforsyningsledninger

Elektrisk hurtig 100 kHz + 2 kV Strgmforsyningskvaliteten
spaendingsvariation/stremstad |gentagelsesfrekvens skal vaere som i et typisk
erhvervs- eller
IEC61000-4-4 + 1 kV linje il linje + 1kV beboelsesmiljg.
100 kHz
gentagelsesfrekvens
. T Strgmforsyningskvaliteten
Spaendingsbaglge + 1 kV linje til linje +1kV skal veere som i et typisk
IEC 61000-4-5 + 2 KV linje til jord 2 KV erhvervs- eller

beboelsesmilja.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
speendingen i
stramforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT for 0,5 cyklus
0 % UT for 1 cyklus
0g

70 % UT
for 25/30 cyklus

Enkeltfase: ved 0 °

0 % UT for 0,5 cyklus
0 % UT for 1 cyklus
09

70 % UT
for 25/30 cyklus

Enkeltfase: ved 0 °

Stremforsyningskvaliteten
skal veere som i et typisk
erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis
brugeren af TRV kreever
kontinuerlig drift under
stremafbrydelser,
anbefales det, at TRV
streamforsynes fra en
stramforsyning eller et
batteri, der ikke kan
afbrydes.

Driftsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved
driftsfrekvensen skal ligge
pa et niveau, der er
karakteristisk for en
normal placering i typiske
erhvervs- eller

beboelsesmiljger.

Bemaerk: UT er netspeendingen for anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

TRV er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af TRV skal
sikre sig, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest |IEC / EN 60601

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -

3 V/m
80 MHz til 2,7 GHz

radiofrekvens
IEC / EN 61000-4-

3
80 % AM ved 1 kHz

3 V/m

testniveau vejledning
Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr
bar ikke bruges teettere pa TRV-
stolen eller dens dele, herunder dens
kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand beregnet ud fra
den ligning, der gaelder for senderens
frekvens.
Anbefalet adskillelsesafstand:
Ledet 3 Vrms 3 Vrms d=12./P
radiofrekvens
IEC / EN 61000-4- |[150kHz til 80 MHz
6
6 Vrms i ISM-band (6 Vrms
150kHz til 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz
Udstralet

d=12./P
d=23P

80 MHz til 800 MHz
800 MHz til 2,7 GHz

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge
senderens fabrikant, og d er den
anbefalede separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere, som fastlagt i
en elektromagnetisk
lokalitetsunders@agelse?, bgr vaere
lavere end overholdelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i naerheden
af udstyr meerket med folgende
symbol:

)

NOTE1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers
absorption og refleksion indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.

2 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlas) og landmobilradioer,
amaterradio-, AM- og FM-radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljo forarsaget af faste RF-sendere, bgr det
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overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det sted,
hvor TRV anvendes, overskrider det ovenfor naevnte anvendelige RF-overholdelsesniveau, skal TRV
kontrolleres til verificering af normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan der veere behov for
yderligere forholdsregler, sdsom reorientering eller flytning af TRV.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge
fglgende tilbehgar:

e Fodkontakt
o Batteriet, der kan oplades

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og
kabellzengderne er som angivet herunder:

o Der bruges ikke nogen specifikke kabler
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