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Instructions for Use EN 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (box of 15 pcs)

Warnings and Precautions 
•	 TetraSens	Pedriatric	(SEN	1009)	is		only	to	be	used	by	appropriately	trained	and	

experienced	clinicians.
•	 Read	all	instructions	before	use.
•	 The	TetraSens	Pediatric	is	NOT	sterile.
•	 TetraSens	Pediatric	is	single-use	only.	Reuse	may	result	in	high	impedance,	poor	

stimulation	and	EMG	recording,	skin	burn	and	risk	for	cross	contamination.	
•	 TetraSens	Pediatric	is	of	a	specific	size,	shape	and	type	for	use	with	TetraGraph™	

and	may	therefore	only	be	used	with	TetraGraph™	monitor	and	TetraCord™	cable.
•	 Do	not	use	the	product	on	neonates.
•	 The	electrical	performance	and	characteristics	of	electrodes	may	affect	the	safety	

and	effectiveness	of	electrical	stimulation	and	recording	therefore	only	TetraSens	
Pediatric	shall	be	used	with	the	TetraGraph™	monitor.

•	 Using	stimulation	electrodes	that	are	too	small	or	applied	incorrectly	may	result	in	
poor	performance,	patient	discomfort	or	burns	to	the	skin.	

•	 Apply	electrodes	to	the	patient	before	connecting	to	the	TetraCord™	cable.
•	 Do	not	use	electrodes	past	their	expiry	date	or	electrodes	not	specifically	manufac-

tured	for	use	with	TetraGraph™.
•	 If	irritation	develops	discontinue	use	on	that	patient.
•	 Store	in	dry	cool	place	away	from	heat	sources.
•	 In	the	USA,	Federal	law	restricts	this	device	to	sale	by	or	on	the	order	of	a	physician.
•	 The	TetraGraph™	system	shall	not	be	taken	into	MRI	environment.
•	 Apply	only	to	intact,	dry	and	clean	skin.
•	 TetraSens	Pediatric	shall	be	removed	before	x-ray	imaging	the	area	of	their	applica-

tion.
•	 Symbols	used	in	the	labelling	for	this	product	is	further	described	in	the	instructions	

for	use	for	TetraGraph™	monitor.	

Application
•	 The	TetraSens	Pediatric	SEN	1009	is	used	to	electrically	stimulate	a	superficial	

peripheral	nerve	and	record	the	muscular	response	(muscle	action	potentials)	from	
the	innervated	muscle.	The	stimulating	electrodes	are	placed	over	the	nerve	and	
the	recording	electrode	is	placed	over	the	innervated	muscle.	Examples	are	shown	
in	the	illustrations	for	placement	on	M.	Adductor	Pollicis	and	M.	Abductor	Digiti	
Minimi,	both	innervated	by	the	ulnar	nerve.

•	 Apply	only	to	intact,	dry	and	clean	skin.
•	 Thoroughly	cleanse	and	completely	dry	the	skin	sites	prior	to	application.
•	 Clip	to	remove	hair	if	necessary,	do	not	shave.	
•	 Open	the	pouch	by	peeling	down	the	seams	starting	from	the	arrow	shaped	seal.	

remove	the	TetraSens	Pediatric	from	the	pouch.
•	 Tear	the	perforation	in	the	liner	between	the	stimulation	electrodes	(proximal,	oval)	

and	the	recording	electrodes	(distal	round)
•	 Remove	stimulation	(proximal,	oval)	electrodes	from	the	liner	by	lifting	the	edge	of	

the	electrodes	and	apply	over	the	peripheral	nerve,	see	examples	in	illustrations	
•	 Tear	the	perforation	in	the	liner	between	the	recording	and	the	reference	electrode	

(distal,	round)
•	 Remove	recording	(distal,	round)	electrode	from	the	liner	by	lifting	the	edge	of	the	

electrodes	and	apply	to	the	muscle	as	illustrated	in	the	examples.	
•	 Remove	reference	electrode	from	the	liner	and	apply	over	a	joint	or	bone
•	 Apply	electrodes	by	firmly	pressing	down	the	centre	of	the	electrode	first	and	then	

smoothing	down	the	electrode	edge.
•	 The	TetraSens	Pediatric	is	intended	to	be	used	together	withTetraGraph™	monitor.	

For	intended	use,	see	instructions	for	use	for	TetraGraph™		monitor.
•	 Connect	electrodes	to	the	TetraCord™,	instructions	on	how	to	connect	the	Tet-

raCord™	patient	cable	to	TetraSens	pediatric	is	described	in	the	TetraGraph	IFU.
Insert	the	TetraSens™	Pediatric	electrode	connector	into	the	TetraCord™	connector,	
ensure	that	it	is	fully	inserted	all	the	way	to	the	blue	line.	

•	 Electrodes	must	be	replaced	if	they	no	longer	stick	firmly	to	the	skin

Removal
•	 Turn	the	TetraGraph™	monitor	off.
•	 Disconnect	the	TetraCord™	cable	and	remove	the	TetraSens	Pediatric	from	the	

connector.
•	 Remove	the	electrode	from	the	skin	by	gently	peeling	from	the	edge.
•	 Remove	possible	gel	residue	from	the	skin.
•	 Dispose	of	used	electrodes	as	clinical	waste.

Note:	Any	serious	incident	that	has	occurred	to	the	user	and/or	the	patient	in	relation	to	Tet-
raSens	pediatric	should	be	reported	to	Senzime	and	the	competent	authority	of	the	Member	
State	in	which	the	user	and/or	patient	is	established.
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UK Responsible Person: 
QAdvis UK Ltd
56-66 Frederick Street
Edinburgh, EH2 1LS 
United Kingdom
Office: +44 808 234 40 51

Οδηγίες χρήσης  EL 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (κουτί των 15 τεμ)

Προειδοποιήσεις και συστάσεις προσοχής
•	 Το	TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	πρέπει	να	χρησιμοποιείται	μόνο	από	κατάλληλα	

εκπαιδευμένους	και	πεπειραμένους	κλινικούς	ιατρούς.
•	 Διαβάστε	όλες	τις	οδηγίες	πριν	από	τη	χρήση.
•	 Το	TetraSens	Pediatric	ΔΕΝ	είναι	αποστειρωμένο.
•	 Το	TetraSens	Pediatric	είναι	μίας	χρήσης	μόνο.	Η	επαναχρησιμοποίηση	μπορεί	να	

οδηγήσει	σε	υψηλή	σύνθετη	αντίσταση,	κακή	διέγερση	και	καταγραφή	EMG,	έγκαυμα	
στο	δέρμα	και	κίνδυνο	διασταυρούμενης	μόλυνσης.	

•	 Το	TetraSens	Pediatric	έχει	συγκεκριμένο	μέγεθος,	σχήμα	και	τύπο	προκειμένου	
να	χρησιμοποιείται	με	το	σύστημα	TetraGraph™	και,	επομένως,	πρέπει	να	
χρησιμοποιείται	μόνο	με	τη	συσκευή	παρακολούθησης	TetraGraph™	και	το	καλώδιο	
TetraCord™.

•	 Μην	χρησιμοποιείτε	το	προϊόν	σε	νεογνά.
•	 Η	ηλεκτρική	απόδοση	και	τα	χαρακτηριστικά	των	ηλεκτροδίων	ενδέχεται	να	

επηρεάζουν	την	ασφάλεια	και	την	αποτελεσματικότητα	της	ηλεκτρικής	διέγερσης	και	
της	καταγραφής,	οπότε	μόνο	το	TetraSens	Pediatric	πρέπει	να	χρησιμοποιείται	με	τη	
συσκευή	παρακολούθησης	TetraGraph™.

•	 Η	χρήση	ηλεκτροδίων	διέγερσης	τα	οποία	είναι	πολύ	μικρά	ή	ακατάλληλα	
τοποθετημένα	μπορεί	να	προκαλέσει	κακή	απόδοση,	δυσφορία	του	ασθενούς	ή	
δερματικά	εγκαύματα.

•	 Εφαρμόστε	τα	ηλεκτρόδια	στον	ασθενή	πριν	από	τη	σύνδεση	στο	καλώδιο	TetraCord™.
•	 Μην	χρησιμοποιείτε	ηλεκτρόδια	μετά	την	ημερομηνία	λήξης	τους	ή	ηλεκτρόδια	που	

δεν	έχουν	κατασκευαστεί	ειδικά	για	χρήση	με	τη	συσκευή	TetraGraph™.
•	 Αν	αναπτυχθεί	ερεθισμός,	διακόψτε	τη	χρήση	στον	ασθενή.
•	 Φυλάσσετε	σε	δροσερό	και	ξηρό	χώρο,	μακριά	από	πηγές	θερμότητας.
•	 Η	Ομοσπονδιακή	Νομοθεσία	(Η.Π.Α.)	επιτρέπει	τη	χρήση	της	συσκευής	αυτής	μόνο	με	

ιατρική	συνταγή.
•	 Το	σύστημα	TetraGraph™	δεν	πρέπει	να	τοποθετείται	σε	περιβάλλον	μαγνητικού	

συντονισμού	(MRI).
•	 Εφαρμόστε	μόνο	σε	άθικτο,	στεγνό	και	καθαρό	δέρμα.
•	 Το	TetraSens	Pediatric	πρέπει	να	αφαιρείται	πριν	από	την	ακτινοσκόπηση	του	χεριού	

στο	οποίο	εφαρμόζεται.
•	 Τα	σύμβολα	που	χρησιμοποιούνται	στην	επισήμανση	για	αυτό	το	προϊόν	

περιγράφονται	περαιτέρω	στις	οδηγίες	χρήσης	της	συσκευής	παρακολούθησης	
TetraGraph™.	

Εφαρμογή
•	 Το	TetraSens	Pediatric	SEN	1009	χρησιμοποιείται	για	την	ηλεκτρική	διέγερση	ενός	

επιφανειακού	περιφερειακού	νεύρου	και	την	καταγραφή	της	μυϊκής	απόκρισης	(δυναμικά	
μυϊκής	δράσης)	από	τον	νευρωμένο	μυ.	Τα	ηλεκτρόδια	διέγερσης	τοποθετούνται	πάνω	
από	το	νεύρο	και	το	ηλεκτρόδιο	καταγραφής	τοποθετείται	πάνω	από	τον	νευρωμένο	μυ.	
Παραδείγματα	παρουσιάζονται	στις	εικόνες	για	την	τοποθέτηση	στους	προσαγωγούς	
αντίχειρα	(pollicis)	και	τους	απαγωγείς	του	5ου	δακτύλου	(digiti	minimi),	και	οι	δύο	
νευρωμένοι	από	το	ωλένιο	νεύρο.

•	 Εφαρμόστε	μόνο	σε	άθικτο,	στεγνό	και	καθαρό	δέρμα.
•	 Καθαρίστε	επιμελώς	και	στεγνώστε	εντελώς	τις	περιοχές	του	δέρματος	πριν	από	την	

εφαρμογή.
•	 Κόψτε	τις	τρίχες	με	ψαλίδι	αντί	να	τις	ξυρίσετε,	εάν	χρειάζεται.	
•	 Ανοίξτε	τη	σακούλα	της	συσκευασίας	τραβώντας	τις	ραφές	ξεκινώντας	από	τη	σφραγίδα	σε	

σχήμα	βέλους.	Αφαιρέστε	το	TetraSens	Pediatric	από	τη	σακούλα.
•	 Σχίστε	τη	διάτρηση	στην	επένδυση	μεταξύ	των	ηλεκτροδίων	διέγερσης	(εγγύς,	ελλειπτικού	

σχήματος)	και	των	ηλεκτροδίων	καταγραφής	(περιφερικά,	στρογγυλά).
•	 Αφαιρέστε	τα	ηλεκτρόδια	διέγερσης	(εγγύς,	ελλειπτικού	σχήματος)	από	την	επένδυση	

ανυψώνοντας	την	άκρη	των	ηλεκτροδίων	και	εφαρμόστε	τα	πάνω	από	το	περιφερειακό	
νεύρο,	βλ.	παραδείγματα	στις	εικόνες.	

•	 Σχίστε	τη	διάτρηση	στην	επένδυση	μεταξύ	του	ηλεκτροδίου	καταγραφής	και	του	
ηλεκτροδίου	αναφοράς	(περιφερικό,	στρογγυλό).

•	 Αφαιρέστε	το	ηλεκτρόδιο	καταγραφής	(περιφερικό,	στρογγυλό)	από	την	επένδυση	
ανυψώνοντας	την	άκρη	των	ηλεκτροδίων	και	εφαρμόστε	το	στον	μυ	όπως	απεικονίζεται	
στα	παραδείγματα.	

•	 Αφαιρέστε	το	ηλεκτρόδιο	αναφοράς	από	την	επένδυση	και	εφαρμόστε	το	πάνω	από	μια	
άρθρωση	ή	ένα	οστό.

•	 Εφαρμόστε	τα	ηλεκτρόδια	πιέζοντας	σταθερά	προς	τα	κάτω	πρώτα	το	κέντρο	του	
ηλεκτροδίου	και	κατόπιν	στρώνοντας	απαλά	την	άκρη	του	ηλεκτροδίου.

•	 Το	TetraSens	Pediatric	προορίζεται	για	χρήση	μαζί	με	συσκευή	παρακολούθησης	TetraG-
raph™.	Για	την	προβλεπόμενη	χρήση,	ανατρέξτε	στις	οδηγίες	χρήσης	για	τη	συσκευή	
παρακολούθησης	TetraGraph™.	

•	 Συνδέστε	τα	ηλεκτρόδια	στο	TetraCord™,	οδηγίες	σχετικά	με	τον	τρόπο	σύνδεσης	του	
καλωδίου	ασθενούς	TetraCord™	με	το	TetraSens	Pediatric	περιγράφονται	στις	οδηγίες	
χρήσης	του	TetraGraph.	Εισαγάγετε	τον	συνδετήρα	ηλεκτροδίου	TetraSens™	Pediatric	στον	
συνδετήρα	TetraCord™.	Βεβαιωθείτε	ότι	έχει	εισαχθεί	πλήρως	μέχρι	την	μπλε	γραμμή.	

•	 Τα	ηλεκτρόδια	πρέπει	να	αντικαθίστανται	αν	δεν	επικολλούνται	πλέον	σταθερά	στο	δέρμα.

Αφαίρεση
•	 Απενεργοποιήστε	τη	συσκευή	παρακολούθησης	TetraGraph™.
•	 Αποσυνδέστε	το	καλώδιο	TetraCord™	και	αφαιρέστε	το	TetraSens	Pediatric	από	τον	

συνδετήρα.
•	 Αφαιρέστε	το	ηλεκτρόδιο	από	το	δέρμα	τραβώντας	απαλά	από	την	άκρη	του	

ηλεκτροδίου.
•	 Αφαιρέστε	τυχόν	υπόλειμμα	γέλης	από	το	δέρμα.
•	 Απορρίψτε	τα	χρησιμοποιημένα	ηλεκτρόδια	ως	κλινικά	απόβλητα.

Σημείωση:	Οποιοδήποτε	σοβαρό	συμβάν	συμβεί	στον	χρήστη	ή/και	στον	ασθενή	σε	σχέση	
με	το	TetraSens	Pediatric,	θα	πρέπει	να	αναφερθεί	στην	Senzime	και	στην	αρμόδια	αρχή	του	
κράτους	μέλους	στο	οποίο	είναι	εγκατεστημένος	ο	χρήστης	ή/και	ο	ασθενής.

تعليمات تشغيل
أقطاب TetraSens لطب الأطفال المميزة بالرقمين SEN 1009 و SEN 2009 (صندوق يحتوي على 51 قطعة)

التحذيرات والتنبيهات
 • لا تُستخدم أقطاب TetraSens لطب الأطفال المميزة برقم (SEN 1009) إلا بمعرفة أطباء متمرسين 

ومدربين كما ينبغي.

• اقرأ كل التعليمات قبل الاستخدام.

• أقطاب sneSarteT لطب الأطفال غير معقمة.

 • أقطاب sneSarteT لطب الأطفال مخصصة للاستخدام مرة واحدة فقط. وقد تؤدي إعادة الاستخدام إلى 
 معاوقة عالية وضعف التحفيز وتسجيل تخطيط كهربية العضل وحدوث حروق في البشرة وخطورة 

انتقال العدوى.

 • تتسم أقطاب TetraSens لطب الأطفال بخصائص محددة من حيث الحجم والشكل والنوع لاستخدامها مع 
.TetraCord™ وكابل TetraGraph™ ومن ثَمَّ لا تُستخدم إلا مع جهاز مراقبة ،TetraGraph™ جهاز المراقبة

•لا يتم استخدام المنتج على حديثي الولادة.

 • قد يؤثر الأداء الكهربائي وسمات الأقطاب على سلامة وفعالية التحفيز الكهربائي والتسجيل، لذا
.TetraGraph™ لطب الأطفال مع جهاز المراقبة TetraSens يجب ألا يتم استخدام أقطاب سوى

 • قد يؤدي استخدام أقطاب تحفيز صغيرة جدًا أو مستعملة بطريقة خاطئة إلى تدني الأداء وشعور
 المريض بالانزعاج أو حدوث حروق بالبشرة.

.TetraCord™ ضع الأقطاب على المريض قبل توصيلها بكابل •

.TetraGraph™ لا تستخدم الأقطاب منتهية الصلاحية أو غير المُصنعة خصوصًا لاستعمالها مع •

• توقف عن استعمال الجهاز على المريض في حال ظهور تهيّج بالبشرة.

• يُحفظ في مكان بارد وجاف بعيدًا عن مصادر الحرارة.

• طبقًا للقانون الفدرالي في الولايات المتحدة، يقتصر استعمال هذا الجهاز على الأطباء فقط.

• يجب ألا يوضع جهاز ™TetraGraph في محيط التصوير بالرنين المغناطيسي.

• لا تضع الجهاز إلا على بشرة سليمة وجافة ونظيفة.

• تجب إزالة أقطاب TetraSens  لطب الأطفال قبل إجراء التصوير بالأشعة السينية في منطقة استخدامها.

  •الرموز المستخدمة في بطاقة التعريف الخاصة بهذا المنتج موضحة بصورة أكبر في تعليمات
. TetraGraph™الاستخدام الخاصة بجهاز المراقبة

طريقة الاستعمال
 • تُستخدم أقطاب TetraSens لطب الأطفال المميزة برقم SEN 1009 لتحفيز العصب الطرفي السطحي

  كهربائيًا وتسجيل الاستجابة العصبية (جهود الحركة العضلية) من العضلة المستثارة عصبيًا. حيث
 توضع الأقطاب المحفزة فوق العصب ويوضع قطب التسجيل فوق العضلة المستثارة عصبيًا. الأمثلة

 الموضحة في الأشكال التوضيحية الخاصة بوضع الأقطاب على العضلة المقربة لإبهام اليد والعضلة
المباعدة لخنصر اليد، وكلتاهما تُستثار بالعصب الزندي.

• لا تضع الجهاز إلا على بشرة سليمة وجافة ونظيفة.

• نظّف أماكن الاستخدام على البشرة جيدًا وجففها تمامًا قبل وضع الأقطاب.

 • إذا استلزم الأمر إزالة الشعر، فقم بالقص بدلاً من الحلق.

TetraSens افتح الجراب من خلال تقشير الدرزات بدءًا من اللاصق المصمم على شكل سهم. ثم أخرج أقطاب • 
لطب الأطفال من الجراب.

 •قم بتمزيق الثقوب في البطانة الموجودة بين أقطاب التحفيز (الداني، البيضاوي) وأقطاب
 التسجيل (القاصي، المستدير).

 • قم بإزالة أقطاب التحفيز )الداني، البيضاوي( من البطانة برفع حواف الأقطاب ووضعها فوق العصب
 الطرفي، راجع الأمثلة في الأشكال التوضيحية.

 •قم بتمزيق الثقوب في البطانة الموجودة بين أقطاب التسجيل والقطب المرجعي (القاصي،
 المستدير).

 • قم بإزالة أقطاب التسجيل )القاصي، المستدير( من البطانة برفع حواف الأقطاب ووضعها على العضلة
 كما هو موضح في الأمثلة.

• قم بإزالة القطب المرجعي من البطانة وضعه على أحد المفاصل أو العظام.

• ضع الأقطاب بالضغط أولاً على مركز القطب بإحكام ثم تمليس طرف القطب.

 • تم تصميم جهاز TetraSens لطب الأطفال ليتم استخدامه مع جهاز المراقبة ™TetraGraph. بالنسبة إلى
 .TetraGraph™ الغرض المحدد من الجهاز، راجع تعليمات الاستخدام الخاصة بجهاز المراقبة 

  • قم بتوصيل الأقطاب بكابل ™TetraCord، التعليمات الخاصة بطريقة توصيل كابل المريض
.TetraGraph لطب الأطفال موضحة في تعليمات استخدام جهاز المراقبة TetraSens بأقطاب TetraCord™ 

 أدخل موصل قطب ™TetraSens لطب الأطفال في موصل ™TetraCord، وتأكد من إدخاله بالكامل حتى الوصول
إلى الخط الأزرق.

 • يجب استبدال الأقطاب إذا لم تعد تلتصق بالبشرة بإحكام

طريقة إزالة الجهاز
.TetraGraph™ أطفئ جهاز المراقبة •

• افصل كابل ™TetraCord وقم بإزالة أقطاب TetraSens لطب الأطفال من الموصل.

• قم بإزالة القطب عن البشرة برفعه من الحافة بلطف.

• قم بإزالة بقايا الهلام الموجود على الجلد.

• تخلص من الأقطاب المستعملة بوصفها مخلفات طبية.

 ملاحظة: يجب إبلاغ شركة Senzime والسلطة المختصة في الدولة العضو التي يوجد فيها المستخدم و/أو
المريض عند وقوع حادث خطير للمستخدم و/أو المريض يتعلق بأقطاب TetraSens لطب الأطفال. 

Brugervejledning DA 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (æske med 15)

Advarsler og varsomheder
•	 TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	må	kun	benyttes	af	korrekt	uddannet	og	erfarent	

sundhedsfagligt	personale.
•	 Læs	alle	instruktioner	inden	brug.
•	 TetraSens	Pediatric	er	IKKE	steril-.
•	 TetraSens	Pediatric	er	kun	til	engangsbrug.	Genbrug	kan	resultere	i	høj	impedans,	

dårlig	stimulering	og	EMG-registrering,	hudforbrænding	og	risiko	for	krydskontami-
nering.	

•	 TetraSens	Pediatric	har	en	specifik	størrelse,	form	og	type	til	brug	sammen	med	
TetraGraph™	og	må	derfor	kun	bruges	sammen	med	TetraGraph™-monitor	og	
TetraCord™-kabel.

•	 Brug	ikke	produktet	på	nyfødte.
•	 Elektrodernes	elektriske	præstation	og	karakteristika	kan	påvirke	den	elektriske	

stimulations	sikkerhed	og	effektivitet,	derfor	er	det	kun	TetraSens	Pediatric,	der	må	
benyttes	sammen	med	TetraGraph™-monitoren.

•	 At	bruge	stimuleringselektroder	der	er	for	små	eller	forkert	påsat,	kan	resultere	i	
dårlig	præstation,	ubehag	for	patienten	eller	brandsår	på	huden.

•	 Sæt	elektroder	på	patienten,	inden	der	forbindes	til	TetraCord™-kablet.
•	 Brug	ikke	elektroder,	hvor	udløbsdatoen	er	overskredet	eller	elektroder,	der	ikke	er	

specifikt	fremstillet	til	brug	sammen	med	TetraGraph™.
•	 Hvis	der	opstår	irritation,	så	afbryd	brugen	på	patienten.
•	 Opbevar	på	et	tørt	og	køligt	sted	væk	fra	varmekilder.
•	 I	USA	begrænser	føderal	lovgivning	salget	af	denne	enhed	til	brug	på	recept.
•	 TetraGraph™-systemet	må	ikke	tages	med	ind	i	et	MR-miljø.
•	 Påsæt	kun	på	intakt,	tør	og	ren	hud.
•	 TetraSens	Pediatric	skal	fjernes,	inden	der	tages	røntgenbillede	af	den	hånd,	de	er	

påsat.
•	 Symboler	brugt	i	mærkningen	af	dette	produkt	er	yderligere	beskrevet	i	brugsanvis-

ningen	til	TetraGraph™-monitoren.	

Anvendelse
•	 TetraSens	Pediatric	SEN	1009	bruges	til	at	stimulere	en	overfladisk	perifer	nerve	

elektrisk	og	registrere	den	muskulære	respons	(muskelaktionspotentialerne)	fra	
den	innerverede	muskel.	De	stimulerende	elektroder	placeres	over	nerven,	og	
optagelseselektroden	placeres	over	den	innerverede	muskel.	Eksempler	er	vist	i	
illustrationerne	for	placering	på	M.	Adductor	Pollicis	og	M.	Abductor	Digiti	Minimi,	
der	begge	innerveres	af	ulnarnerven.

•	 Påsæt	kun	på	intakt,	tør	og	ren	hud.
•	 Rengør	og	tør	huden	helt	på	de	steder,	hvor	elektroderne	skal	påsættes,	inden	disse	

påsættes.
•	 Klip	i	stedet	for	at	barbere,	hvis	det	er	nødvendigt	at	fjerne	hår.	
•	 Åbn	posen	ved	at	trække	sømmene	fra	hinanden	begyndende	fra	den	pilformede	

forsegling.	Fjern	TetraSens	Pediatric	fra	posen.
•	 Riv	i	perforeringen	i	foringen	mellem	stimulationselektroderne	(proksimale,	ovale)	

og	optageelektroderne	(distal,	rund).
•	 Fjern	stimulations	(proksimal,	oval)	elektroder	fra	dæklaget	ved	at	løfte	elektroder-

nes	kant,	og	påsæt	over	den	perifere	nerve,	se	eksempler	i	illustrationerne.	
•	 Riv	i	perforeringen	i	foringen	mellem	optage-	og	referenceelektroden	(distal,	rund).
•	 Fjern	registreringselektroden	(distal,	rund)	fra	dæklaget	ved	at	løfte	elektrodernes	

kant,	og	påfør	den	på	musklen	som	illustreret	i	eksemplerne.	
•	 Fjern	referenceelektroden	fra	dæklaget,	og	påfør	den	over	et	led	eller	en	knogle.
•	 Påsæt	elektroderne	ved	at	presse	elektrodens	midte	hårdt	ned	og	derefter	udglatte	

elektrodens	kant.
•	 TetraSens	Pediatric	er	beregnet	til	at	blive	brugt	sammen	med	aTetraGraph™-

monitoren.	Se	brugsanvisningen	til	TetraGraph™-monitoren	for	tilsigtet	brug.
•	 Tilslut	elektroderne	til	TetraCord™.	Instruktioner	om,	hvordan	du	tilslutter	

TetraCord™-patientkablet	til	TetraSens	pediatric	er	beskrevet	i	brugsanvisningen	
til	TetraGraph.	Indsæt	TetraSens™	Pediatric-elektrodeforbinderen	i	TetraCord™-
forbinderen,	og	sørg	for,	at	det	er	sat	helt	ind	til	den	blå	linje.	

•	 •	Elektroder	skal	udskiftes,	hvis	de	ikke	længere	sidder	godt	fast	på	huden.

Fjernelse
•	 Sluk	for	TetraGraph™-monitoren.
•	 Frakobl	TetraCord™-kablet,	og	fjern	TetraSens	Pediatric	fra	forbinderen.
•	 Fjern	elektroderne	fra	huden	ved	forsigtigt	at	trække	fra	kanten.
•	 Fjern	eventuel	overskydende	gel	fra	huden.
•	 Bortskaf	brugte	elektroder	som	klinisk	affald.

Bemærk:	Enhver	alvorlig	hændelse,	der	har	fundet	sted	hos	brugeren	og/eller	patienten	i	
forbindelse	med	TetraSens	Pediatric,	skal	rapporteres	til	Senzime	og	den	ansvarlige	myndighed	
i	den	medlemsstat,	hvor	brugeren	og/eller	patienten	har	sit	hjemsted.

Käyttöohje	 FI	
TetraSens	Pediatrinen	SEN	1009,	SEN	2009	(15	kpl:n	laatikko)

Varoitukset	ja	huomiot
•	 TetraSens	Pediatrinen	(SEN	1009)	-tuotetta	saavat	käyttää	vain	asianmukaisesti	

koulutetut	ja	kokeneet	kliinikot.
•	 Lue	kaikki	ohjeet	ennen	käyttöä.
•	 TetraSens	Pediatrinen	EI	ole	steriili.
•	 TetraSens	Pediatrinen	on	vain	kertakäyttöön.	Uudelleenkäyttö	voi	aiheuttaa	korkean	

impedanssin,	heikon	stimulaation	ja	EMG-tallennuksen,	ihon	palovamman	ja	risti-
saastumisen	vaaran.	

•	 TetraSens	Pediatrinen	on	määrätyn	kokoinen,	muotoinen	ja	tyyppinen,	ja	se	on	
tarkoitettu	käytettäväksi	TetraGraph™-laitteiden	kanssa.	Siksi	sitä	voidaan	käyttää	
vain	TetraGraph™	monitorin	ja	TetraCord™-kaapelin	kanssa.

•	 Tuotetta	ei	saa	käyttää	vastasyntyneillä.
•	 Elektrodien	sähköinen	suorituskyky	ja	ominaisuudet	voivat	vaikuttaa	sähköisen	

stimulaation	ja	tallennuksen	turvallisuuteen	ja	tehokkuuteen.	Siksi	vain	TetraSens	
Pediatrinen	-laitetta	saa	käyttää	TetraGraph™-monitorin	kanssa.

•	 Jos	käytetään	liian	pieniä	stimulaatioelektrodeja	tai	ne	kiinnitetään	väärin,	seurauk-
sena	voi	olla	heikko	suorituskyky,	epämukavuus	potilaalle	tai	ihon	palovammoja.

•	 Kiinnitä	elektrodit	potilaaseen	ennen	TetraCord™-kaapeliin	kytkemistä.
•	 Älä	käytä	elektrodeja,	joiden	viimeinen	käyttöpäivä	on	ylitetty	tai	joita	ei	ole	erityi-

sesti	valmistettu	käytettäväksi	TetraGraph™-laitteiden	kanssa.
•	 Jos	ärsytystä	ilmenee,	älä	jatka	käyttöä	potilaalla.
•	 Säilytä	kuivassa	ja	viileässä	paikassa	kaukana	lämmönlähteistä.
•	 Yhdysvalloissa	liittovaltion	laki	rajoittaa	tämän	laitteen	myynnin	vain	reseptimäärä-

yksellä.
•	 TetraGraph™-järjestelmää	ei	saa	viedä	MRI-ympäristöön.
•	 Kiinnitä	vain	ehjälle,	kuivalle	ja	puhtaalle	iholle.
•	 TetraSens	Pediatrinen	on	poistettava	ennen	kuin	alue,	johon	se	on	kiinnitetty,	

röntgenkuvataan.
•	 Tämän	tuotteen	etiketissä	käytetyt	symbolit	kuvataan	tarkemmin	TetraGraph™-

monitorin	käyttöohjeissa.	

Kiinnitys
•	 TetraSens	Pediatrinen	SEN	1009	-laitetta	käytetään	sähköisesti	stimuloimaan	pin-

nallisia	ääreishermoja	ja	tallentamaan	lihasvastetta	(lihastoiminnan	potentiaaleja)	
hermotetusta	lihaksesta.	Stimulointielektrodit	asetetaan	hermon	päälle	ja	tallen-
nuselektrodi	asetetaan	hermotetun	lihaksen	päälle.	Kuvissa	näytetään	esimerkkejä	
asettamisesta	M.	Adductor	Pollicis-	ja	M.	Abductor	Digiti	Minimi	-lihasten	päälle,	
jotka	on	molemmat	kyynärhermon	hermottamia.

•	 Kiinnitä	vain	ehjälle,	kuivalle	ja	puhtaalle	iholle.
•	 Puhdista	ja	kuivaa	iho	huolellisesti	ennen	elektrodien	kiinnitystä.
•	 Jos	ihokarvoja	on	poistettava,	leikkaa	höylällä	ajamisen	sijaan.	
•	 Avaa	pussi	vetämällä	saumat	erilleen	alkaen	nuolenmuotoisesta	tiivisteestä.	Ota	

TetraSens	Pediatrinen	pois	pussista.
•	 Revi	sisävuoren	rei’itys	stimulaatioelektrodien	(proksimaaliset,	soikeat)	ja	tallennu-

selektrodien	(distaaliset,	pyöreät)	väliltä.
•	 Irrota	stimulaatioelektrodit	(proksimaaliset,	soikeat)	vuorauksesta	nostamalla	elekt-

rodien	reunaa	ja	kiinnitä	ne	ääreishermon	päälle	kuvien	esimerkkien	mukaisesti.	
•	 Revi	sisävuoren	rei’itys	tallennus-	ja	viite-elektrodin	(distaalinen,	pyöreä)	väliltä.
•	 Irrota	tallennuselektrodi	(distaalinen,	pyöreä)	vuorauksesta	nostamalla	elektrodien	

reunaa	ja	kiinnitä	ne	lihakseen	esimerkeissä	kuvatulla	tavalla.	
•	 Poista	viite-elektrodi	sisävuoresta	ja	kiinnitä	nivelen	tai	luun	päälle.
•	 Kiinnitä	elektrodit	painamalla	ensin	lujasti	alaspäin	elektrodin	keskiosasta	ja	tasoita	

sen	jälkeen	elektrodin	reuna	sileäksi.
•	 TetraSens	Pediatrinen	on	tarkoitettu	käytettäväksi	yhdessä	TetraGraph™-monitorin	

kanssa.	Katso	käyttötarkoitus	TetraGraph™-monitorin	käyttöohjeista.
•	 Kytke	elektrodit	TetraCord™-kaapeliin.	Ohjeet	TetraCord™-potilaskaapelin	kyt-

kentään	TetraSens	Pediatriseen	kuvataan	TetraGraph-laitteen	käyttöohjeissa.	Liitä	
TetraSens™	Pediatrinen		elektrodiliitin	TetraCord™-liittimeen.	Varmista,	että	se	on	
työnnetty	sisään	koko	matkalta	siniseen	viivaan	saakka.	

•	 	Elektrodit	on	vaihdettava	uusiin,	jos	ne	eivät	enää	tartu	tiukasti	ihoon.

Irrotus
•	 Kytke	TetraGraph™-monitori	pois	päältä.
•	 Irrota	TetraCord™-kaapeli	ja	irrota	TetraSens	Pediatrinen	liittimestä.
•	 Poista	elektrodi	ihosta	vetämällä	se	varovasti	irti	reunasta.
•	 Poista	mahdollinen	geelijäännös	iholta.
•	 Hävitä	käytetyt	elektrodit	kliinisenä	jätteenä.

Huomautus:	TetraSens	Pediatriseen	liittyvästä	käyttäjälle	ja/tai	potilaalle	sattuneesta	vakavasta	
vaaratilanteesta	on	ilmoitettava	Senzimelle	ja	sen	jäsenvaltion	toimivaltaiselle	viranomaiselle,	
jossa	käyttäjä	ja/tai	potilas	sijaitsee.

Mode d’emploi FR 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (boîte de 15 pièces)

Mises en garde et avertissements
•	 TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	doit	uniquement	être	utilisé	par	des	membres	du	

personnel	hospitalier	dûment	formé	et	qualifiés.
•	 Veuillez	lire	l’ensemble	des	instructions	avant	utilisation	de	TetraSens	Pediatric.
•	 TetraSens	Pediatric	n’est	PAS	stérilisé.
•	 TetraSens	Pediatric	est	à	usage	unique.	Sa	réutilisation	peut	entraîner	des	pro-

blèmes	d’impédance	élevée,	de	mauvaise	stimulation	et	d’enregistrement	EMG	
défectueux,	ainsi	que	brûlures	de	peau	et	contaminations	croisées.	

•	 La	taille,	la	forme	et	le	type	de	TetraSens	Pediatric	sont	spécifiquement	adaptés	à	
une	utilisation	en	combinaison	avec	TetraGraph™.	Par	conséquent,	TetraSens	Pedia-
tric	ne	peut	être	utilisé	qu’avec	le	moniteur	TetraGraph™	et	le	câble	TetraCord™.

•	 TetraSens	Pediatric	ne	doit	pas	être	utilisé	sur	des	nouveau-nés.
•	 La	performance	et	les	caractéristiques	électriques	des	électrodes	peuvent	affecter	

la	sécurité	et	l’efficacité	de	la	stimulation	électrique	et	de	son	enregistrement.	Par	
conséquent	TetraSens	Pediatric	est	l’unique	senseur	à	électrodes	autorisé	à	être	
utilisé	avec	le	moniteur	TetraGraph™.

•	 L’utilisation	d’électrodes	stimulantes	trop	petites	ou	appliquées	de	manière	incor-
recte	peut	entraîner	de	mauvaises	performances,	un	inconfort	chez	le	patient	ou	
des	brûlures	cutanées.

•	 Positionnez	et	fixez	les	électrodes	au	bras	du	patient	avant	de	les	raccorder	au	câble	
TetraCord™.

•	 N’utilisez	pas	d’électrodes	ayant	dépassé	la	date	limite	d’utilisation	ou	des	élec-
trodes	qui	ne	sont	pas	spécifiquement	conçues	et	fabriquées	pour	être	utilisées	
avec	TetraGraph™.

•	 Si	une	irritation	se	présente	chez	le	patient	suite	à	la	pose	de	TetraSens	Pediatric,	
interrompez	son	utilisation.

•	 Conservez	TetraSens	Pediatric	dans	un	endroit	sec	et	frais,	à	distance	de	toute	
source	de	chaleur.

•	 Aux	États-Unis,	la	loi	fédérale	restreint	la	vente	de	ce	dispositif	à	une	utilisation	
uniquement	sur	ordonnance.

•	 Le	système	TetraGraph™	ne	doit	jamais	être	exposé	à	un	environnement	IRM.
•	 Appliquez	uniquement	sur	une	peau	intacte,	sèche	et	propre.
•	 TetraSens	Pediatric	doit	être	retiré	du	patient	avant	la	prise	d’images	radiologiques.
•	 Les	symboles	présentés	sur	l‘étiquette	du	TetraSens	Pediatric	sont	décrits	plus	en	

détails	dans	les	instructions	d’utilisation	du	moniteur	TetraGraph™.	

Application
•	 Le	TetraSens	Pediatric	SEN	1009	est	utilisé	pour	stimuler	électriquement	un	nerf	

périphérique	superficiel	et	enregistrer	la	réponse	musculaire	(potentiel	d’action	
musculaire)	du	muscle	innervé.	Les	électrodes	de	stimulation	sont	placées	sur	le	
nerf	et	l’électrode	d’enregistrement	est	placée	sur	le	muscle	innervé.	Des	exemples	
sont	présentés	dans	les	illustrations	pour	le	placement	sur	M.	Adductor	Pollicis	et	
M.	Abductor	Digiti	Minimi,	tous	deux	innervés	par	le	nerf	cubital.

•	 Appliquez	uniquement	sur	une	peau	intacte,	sèche	et	propre.
•	 Nettoyez	soigneusement	la	peau	et	séchez-là	complètement	avant	d’y	appliquer	les	

électrodes.
•	 Si	une	épilation	est	nécessaire,	couper	les	poils	plutôt	que	les	raser.	
•	 Ouvrez	la	pochette	en	détachant	les	coutures	à	partir	de	la	fermeture	en	forme	de	

flèche.	Retirez	le	TetraSens	Pediatric	de	la	pochette.
•	 Déchirez	la	perforation	de	la	doublure	entre	les	électrodes	de	stimulation	(proxi-

males,	ovales)	et	les	électrodes	d’enregistrement	et	de	référence	(distales,	rondes).
•	 Retirez	les	électrodes	de	stimulation	(proximales,	ovales)	de	la	doublure	en	

soulevant	le	bord	des	électrodes	et	appliquez-les	sur	le	nerf	périphérique,	voir	les	
exemples	dans	les	illustrations.	

•	 Déchirez	la	perforation	de	la	doublure	entre	l’électrode	d’enregistrement	et	l’élec-
trode	de	référence	(distales,	rondes).

•	 Retirez	l’électrode	d’enregistrement	(distale,	ronde)	de	la	doublure	en	soulevant	le	
bord	des	électrodes	et	appliquez-la	sur	le	muscle	comme	illustré	dans	les	exemples.	

•	 Retirez	l’électrode	de	référence	(distale,	ronde)	de	la	doublure	et	appliquez-la	sur	
une	articulation	ou	un	os.

•	 Appliquez	les	électrodes	en	pressant	d’abord	fermement	sur	le	centre	de	l’élec-
trode,	puis	en	lissant	les	bords	vers	l’extérieur.

•	 Le	TetraSens	Pediatric	est	destiné	à	être	utilisé	avec	un	moniteur	TetraGraph™	voir	
les	instructions	d’utilisation	du	moniteur	TetraGraph™.	

•	 Connexion	des	électrodes	TetraSens	au	TetraCord™	:	les	instructions	sur	la	manière	
de	connecter	le	câble	patient	TetraCord™	au	TetraSens	Pediatric	sont	présentées	
dans	le	manuel	d’utilisation	du	TetraGraph.	Insérez	le	connecteur	de	l’électrode	
TetraSens™	Pediatric	dans	le	connecteur	TetraCord™,	en	vous	assurant	qu’il	soit	
entièrement	inséré	jusqu’à	la	ligne	bleue.	

•	 Les	électrodes	doivent	être	remplacées	si	elles	ne	collent	pas	de	façon	ferme	à	la	peau.

Retrait
•	 Éteignez	le	moniteur	TetraGraph™.
•	 Débranchez	le	câble	TetraCord™	du	moniteur	et	retirez	le	TetraSens	Pediatric	du	

connecteur.
•	 Retirez	l’électrode	de	la	peau	en	la	décollant	délicatement	en	partant	du	bord.
•	 Retirez	tout	résidu	de	gel	potentiel	de	la	peau.
•	 Jetez	les	électrodes	usagées	en	tant	que	déchet	médical.
Remarque	:	tout	incident	sérieux	rencontré	par	l’utilisateur	et/ou	le	patient	en	rapport	avec	
TetraSens	Pediatric	doit	être	signalé	à	Senzime	et	à	l’autorité	compétente	de	l’État	membre	
dans	lequel	l’utilisateur	et/ou	le	patient	se	situe.

Bedienungsanleitung DE 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (Karton mit 15 Stück)

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
•	 TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	darf	nur	von	entsprechend	geschulten	und	erfahre-

nen	Ärzten	verwendet	werden.
•	 Lesen	Sie	vor	dem	Gebrauch	sämtliche	Anweisungen.
•	 TetraSens	Pediatric	ist	NICHT	steril.
•	 TetraSens	Pediatric	ist	nur	zum	einmaligen	Gebrauch	bestimmt.	Die	Wiederver-

wendung	kann	zu	hoher	Impedanz,	schlechter	Stimulation	und	EMG-Aufzeichnung,	
Hautverbrennungen	und	dem	Risiko	einer	Kreuzkontamination	führen.	

•	 TetraSens	Pediatric	ist	in	seiner	Größe,	Form	und	Art	speziell	für	die	Verwendung	
mit	TetraGraph™	bestimmt	und	darf	daher	nur	mit	dem	TetraGraph™-Monitor	und	
TetraCord™-Kabel	verwendet	werden.

•	 Verwenden	Sie	das	Produkt	nicht	bei	Neugeborenen.
•	 Die	elektrische	Leistung	und	Charakteristik	der	Elektroden	könnten	die	Sicherheit	

und	Wirksamkeit	der	elektrischen	Stimulation	und	Aufzeichnung	beeinflussen.	
Deshalb	darf	nur	TetraSens	Pediatric	mit	dem	TetraGraph™-Monitor	verwendet	
werden.

•	 Die	Verwendung	von	zu	kleinen	oder	falsch	angebrachten	Stimulationselektroden	
könnte	zu	einer	schlechten	Leistung,	zu	Beschwerden	beim	Patienten	oder	zu	
Hautverbrennungen	führen.

•	 Bringen	Sie	die	Elektroden	am	Patienten	an,	bevor	Sie	das	TetraCord™-Kabel	
verbinden.

•	 Verwenden	Sie	Elektroden	nicht	mehr	nach	ihrem	Verfallsdatum,	und	verwenden	
Sie	keine	Elektroden,	die	nicht	speziell	für	die	Verwendung	mit	TetraGraph™	herge-
stellt	wurden.

•	 Wenn	sich	eine	Reizung	entwickelt,	beenden	Sie	die	Verwendung	am	Patienten.
•	 Lagern	Sie	das	Produkt	an	einem	trockenen,	kühlen	Ort,	der	vor	Hitzequellen	

geschützt	ist.
•	 Laut	US-Bundesgesetzen	darf	dieses	Gerät	in	den	USA	nur	auf	ärztliche	Anordnung	

verwendet	werden.
•	 Das	TetraGraph™-System	darf	nicht	in	einer	MRT-Umgebung	verwendet	werden.
•	 Nur	auf	intakter,	trockener	und	sauberer	Haut	anwenden.
•	 TetraSens	Pediatric	muss	vor	der	Röntgenaufnahme	des	Behandlungsbereichs	

entfernt	werden.
•	 Die	in	der	Produktkennzeichnung	verwendeten	Symbole	werden	in	der	Gebrauchs-

anweisung	des	TetraGraph™-Monitors	ausführlicher	beschrieben.	

Anwendung
•	 TetraSens	Pediatric	SEN	1009	wird	verwendet,	um	einen	oberflächlichen	peripheren	

Nerv	elektrisch	zu	stimulieren	und	die	Muskelreaktion	(Muskelaktionspotenziale)	
des	innervierten	Muskels	aufzuzeichnen.	Die	Stimulationselektroden	werden	über	
dem	Nerv	und	die	Aufzeichnungselektrode	über	dem	innervierten	Muskel	platziert.	
In	den	Abbildungen	sind	Beispiele	für	die	Platzierung	am	M.	adductor	pollicis	und	
M.	abductor	digiti	minimi	dargestellt,	die	beide	vom	N.	ulnaris	innerviert	werden.

•	 Nur	auf	intakter,	trockener	und	sauberer	Haut	anwenden.
•	 Hautstellen	vor	der	Anwendung	gründlich	reinigen	und	vollständig	trocknen.
•	 Wenn	Haare	entfernt	werden	müssen,	schneiden	Sie	sie	ab,	anstatt	sie	zu	rasieren.	
•	 Öffnen	Sie	den	Beutel,	indem	Sie	die	Nähte	von	der	pfeilförmigen	Versiegelung	

ausgehend	auseinanderziehen.	Entnehmen	Sie	TetraSens	Pediatric	aus	dem	Beutel.
•	 Reißen	Sie	die	Perforation	der	Trägerfolie	zwischen	den	Stimulationselektroden	

(proximal,	oval)	und	den	Aufzeichnungselektroden	(distal,	rund)	auf.
•	 Entfernen	Sie	die	Stimulationselektroden	(proximal,	oval)	von	der	Trägerfolie,	indem	

Sie	den	Rand	der	Elektroden	anheben,	und	bringen	Sie	sie	über	dem	peripheren	
Nerv	an	(siehe	Beispiele	in	den	Abbildungen).	

•	 Reißen	Sie	die	Perforation	der	Trägerfolie	zwischen	der	Aufzeichnungs-	und	der	
Referenzelektrode	(distal,	rund)	auf.

•	 Entfernen	Sie	die	Aufzeichnungselektrode	(distal,	rund)	von	der	Trägerfolie,	indem	
Sie	den	Rand	der	Elektroden	anheben,	und	bringen	Sie	sie	wie	in	den	Beispielen	
dargestellt	am	Muskel	an.	

•	 Entfernen	Sie	die	Referenzelektrode	von	der	Trägerfolie	und	bringen	Sie	sie	über	
einem	Gelenk	oder	Knochen	an.

•	 Befestigen	Sie	die	Elektroden,	indem	Sie	zunächst	fest	auf	die	Mitte	der	Elektrode	
drücken	und	dann	den	Rand	der	Elektrode	glätten.

•	 TetraSens	Pediatric	ist	für	die	Verwendung	in	Kombination	mit	dem	TetraGraph™-
Monitor	vorgesehen.	Zur	bestimmungsgemäßen	Verwendung	siehe	Gebrauchsan-
weisung	des	TetraGraph™-Monitors.	

•	 Schließen	Sie	die	Elektroden	an	das	TetraCord™	an.	Anweisungen	zum	Anschließen	
des	TetraCord™-Patientenkabels	an	TetraSens	Pediatric	sind	in	der	TetraGraph-Ge-
brauchsanweisung	beschrieben.	Führen	Sie	den	Anschluss	der	TetraSens™	Pediatric-
Elektrode	in	den	TetraCord™-Anschluss	ein	und	stellen	Sie	sicher,	dass	er	vollständig	
bis	zur	blauen	Linie	eingesteckt	ist.	

•	 Die	Elektroden	müssen	ersetzt	werden,	wenn	sie	nicht	länger	fest	auf	der	Haut	haften.

Entfernung
•	 Schalten	Sie	den	TetraGraph™-Monitor	aus.
•	 Trennen	Sie	das	TetraCord™-Kabel	und	entfernen	Sie	TetraSens	Pediatric	vom	

Anschluss.
•	 Entfernen	Sie	die	Elektrode	von	der	Haut,	indem	Sie	sie	vorsichtig	vom	Rand	aus	ablösen.
•	 Entfernen	Sie	mögliche	Gelrückstände	von	der	Haut.
•	 Entsorgen	Sie	die	gebrauchten	Elektroden	als	klinischen	Abfall.

Hinweis:	Jeder	schwerwiegende	Vorfall,	der	dem	Anwender	und/oder	dem	Patienten	im	
Zusammenhang	mit	TetraSens	Pediatric	aufgetreten	ist,	sollte	Senzime	und	der	zuständigen	
Behörde	des	Mitgliedstaates,	in	dem	der	Anwender	niedergelassen	ist	und/oder	der	Patient	
wohnhaft	ist,	gemeldet	werden.
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Instrucciones de uso ES 
Electrodos TetraSens pediátricos SEN 1009, SEN 2009 (caja de 15 unidades)

Advertencias y precauciones
•	 Solo	los	profesionales	médicos	con	la	formación	y	los	conocimientos	adecuados	

deben	usar	los	electrodos	TetraSens	pediátricos	(SEN	1009).
•	 Lea	íntegramente	las	instrucciones	antes	del	uso.
•	 Los	electrodos	TetraSens	pediátricos	NO	son	estériles.
•	 Los	electrodos	TetraSens	pediátricos	son	de	un	solo	uso.	Su	reutilización	puede	

provocar	alta	impedancia,	estimulación	y	registro	EMG	deficientes,	quemaduras	en	
la	piel	y	riesgo	de	contaminación	cruzada.	

•	 Los	electrodos	TetraSens™	pediátricos	se	han	diseñado	con	un	tamaño,	forma	y	tipo	
específicos	para	su	uso	con	TetraGraph™,	por	lo	que	solo	se	deben	utilizar	con	el	
monitor	TetraGraph™	y	el	cable	TetraCord™.

•	 No	se	debe	utilizar	el	producto	en	recién	nacidos.
•	 Las	características	y	el	rendimiento	eléctrico	de	los	electrodos	pueden	influir	en	la	

seguridad	y	eficacia	de	la	estimulación	y	los	registros	eléctricos,	por	lo	que	solo	se	
deben	utilizar	los	electrodos	TetraSens	pediátricos	con	el	monitor	TetraGraph™.

•	 El	uso	de	electrodos	de	estimulación	demasiado	pequeños	o	incorrectamente	
aplicados	podría	afectar	negativamente	al	rendimiento	y	producir	molestias	o	
quemaduras	en	la	piel	del	paciente.

•	 Coloque	los	electrodos	en	el	paciente	antes	de	conectarlos	con	el	cable	TetraCord™.
•	 No	utilice	los	electrodos	después	de	su	fecha	de	vencimiento	ni	utilice	electrodos	

que	no	se	hayan	fabricado	expresamente	para	su	uso	con	TetraGraph™.
•	 Si	el	paciente	presenta	irritación,	interrumpa	el	uso	de	los	electrodos.
•	 Almacene	los	electrodos	en	un	lugar	fresco,	seco	y	alejado	de	fuentes	de	calor.
•	 En	los	EE.	UU.,	la	ley	federal	solo	permite	el	uso	de	este	dispositivo	con	receta	

médica.
•	 El	sistema	TetraGraph™	no	se	debe	introducir	en	entornos	de	RM.
•	 Coloque	los	electrodos	únicamente	sobre	piel	intacta,	limpia	y	seca.
•	 Los	electrodos	TetraSens	pediátricos	deben	retirarse	antes	de	obtener	radiografías	

de	la	zona	de	aplicación.
•	 Los	símbolos	utilizados	en	la	etiqueta	de	este	producto	se	describen	con	más	deta-

lle	en	las	instrucciones	de	uso	del	monitor	TetraGraph™.	

Aplicación
•	 Los	electrodos	TetraSens	pediátricos	SEN	1009	se	utilizan	para	estimular	eléctrica-

mente	un	nervio	periférico	superficial	y	registrar	la	respuesta	muscular	(posibi-
lidad	de	acción	muscular)	del	músculo	inervado.	Los	electrodos	de	estimulación	
se	colocan	sobre	el	nervio	y	el	electrodo	de	registro	se	coloca	sobre	el	músculo	
inervado.	En	las	ilustraciones	se	muestran	ejemplos	de	colocación	en	el	músculo	
aductor	del	pulgar	y	el	músculo	aductor	del	dedo	meñique,	ambos	inervados	por	el	
nervio	cubital.

•	 Coloque	los	electrodos	únicamente	sobre	piel	intacta,	limpia	y	seca.
•	 Limpie	bien	la	piel	y	séquela	completamente	antes	de	colocar	los	electrodos.
•	 Si	es	necesario	eliminar	el	vello,	recórtelo	en	lugar	de	afeitarlo.	
•	 Abra	la	bolsa	despegando	el	borde	a	partir	de	la	marca	con	forma	de	flecha	y	extrai-

ga	los	electrodos	TetraSens	pediátricos	de	la	bolsa.
•	 Rasgue	la	perforación	del	revestimiento	entre	los	electrodos	de	estimulación	(proxi-

males	y	ovalados)	y	los	electrodos	de	registro	(distales	y	redondos).
•	 Retire	los	electrodos	de	estimulación	(proximales	y	ovalados)	del	revestimiento	

tirando	del	borde	de	los	electrodos	y	colóquelos	sobre	el	nervio	periférico.	Consulte	
las	ilustraciones	de	ejemplo.	

•	 Rasgue	la	perforación	del	revestimiento	entre	el	electrodo	de	registro	y	el	electrodo	
de	referencia	(distal	y	redondo).

•	 Retire	el	electrodo	de	registro	(distal	y	redondo)	del	revestimiento	tirando	del	borde	
del	electrodo	y	colóquelo	en	el	músculo	como	se	ilustra	en	los	ejemplos.	

•	 Retire	el	electrodo	de	referencia	del	revestimiento	y	colóquelo	sobre	una	articula-
ción	o	hueso.

•	 Coloque	los	electrodos	presionando	primero	con	firmeza	sobre	el	centro	del	elec-
trodo	y	alisando	después	los	bordes	del	mismo.

•	 Los	electrodos	TetraSens	pediátricos	están	diseñados	para	usarse	junto	con	un	
monitor	TetraGraph™.	Para	conocer	el	uso	previsto,	consulte	las	instrucciones	de	
uso	del	monitor	TetraGraph™.

•	 Conecte	los	electrodos	al	TetraCord™.	Las	indicaciones	sobre	cómo	conectar	el	ca-
ble	del	paciente	TetraCord™	a	los	electrodos	TetraSens	pediátricos	se	detallan	en	las	
instrucciones	de	uso	de	TetraGraph.	Inserte	el	conector	del	electrodo	TetraSens™	
pediátrico	en	el	conector	del	TetraCord™	y	asegúrese	de	que	esté	completamente	
insertado	hasta	la	línea	azul.•	Si	los	electrodos	ya	no	se	adhieren	firmemente	a	la	
piel,	será	necesario	sustituirlos.

Cómo retirar los electrodos
•	 Apague	el	monitor	TetraGraph™.
•	 Desconecte	el	cable	TetraCord™	y	retire	el	electrodo	TetraSens	pediátrico	del	

conector.
•	 Retire	el	electrodo	de	la	piel	tirando	suavemente	del	borde.
•	 Limpie	los	restos	de	gel	que	puedan	haberse	quedado	en	la	piel.
•	 Deseche	los	electrodos	usados	como	residuos	sanitarios.

Nota:	Cualquier	incidente	grave	que	le	haya	ocurrido	al	usuario	o	al	paciente	en	relación	con	
los	electrodos	TetraSens	pediátricos	debe	notificarse	a	Senzime	y	a	la	autoridad	competente	
del	Estado	miembro	en	el	que	el	usuario	o	el	paciente	esté	establecido.



 N. Ulnaris, M. Adductor Pollicis

N. Ulnaris, M Abductor Digiti Minimi 

Kullanım Talimatları TR 
TetraSens Pediyatrik SEN 1009, SEN 2009 (15 adetlik kutu)

Uyarılar ve İkazlar
•	 TetraSens	Pediyatrik	(SEN	1009)	yalnızca	gerekli	eğitimi	almış	deneyimli	klinisyenler	

tarafından	kullanılmalıdır.
•	 Kullanmadan	önce	tüm	talimatları	okuyun.
•	 TetraSens	Pediyatrik	steril	DEĞİLDİR.
•	 TetraSens	Pediyatrik	yalnızca	tek	kullanımlıktır.	Yeniden	kullanım;	yüksek	empedans,	

zayıf	stimülasyon	ve	EMG	kaydı,	cilt	yanması	ve	çapraz	kontaminasyon	riskine	neden	
olabilir.	

•	 TetraSens	Pediyatrik,	TetraGraph™	ile	kullanım	için	spesifik	bir	boyutta,	şekilde	ve	
tiptedir	ve	bu	yüzden	yalnızca	TetraGraph™	monitör	ve	TetraCord™	kablo	ile	birlikte	
kullanılabilir.

•	 Ürünü	yenidoğanlarda	kullanmayın.
•	 Elektrotların	elektriksel	performansı	ve	özellikleri,	elektriksel	stimülasyon	ve	kaydın	

güvenliliğini	ve	etkililiğini	etkileyebilir	ve	bu	nedenle	TetraGraph™	monitör	ile	birlik-
te	yalnızca	TetraSens	Pediyatrik	kullanılmalıdır.

•	 Çok	küçük	veya	yanlış	uygulanan	stimülasyon	elektrotlarının	kullanımı,	düşük	per-
formansa,	hastada	rahatsızlığa	veya	ciltte	yanıklara	neden	olabilir.

•	 Elektrotları	TetraCord™	kabloya	bağlamadan	önce	hastaya	yapıştırın.
•	 Son	kullanma	tarihi	geçmiş	veya	özel	olarak	TetraGraph™	ile	kullanım	için	üretilme-

miş	elektrotları	kullanmayın.
•	 Tahriş	meydana	gelirse	hastada	kullanımına	son	verin.
•	 Isı	kaynaklarından	uzakta,	serin	ve	kuru	bir	yerde	muhafaza	edin.
•	 ABD’de,	Federal	kanun	bu	cihaza,	yalnızca	reçeteyle	kullanılacak	şekilde	kısıtlama	

uygular.
•	 TetraGraph™	sistemi	MRI	ortamına	alınmamalıdır.
•	 Yalnızca	sağlam,	kuru	ve	temiz	cilde	yapıştırın.
•	 TetraSens	Pediyatrik,	uygulandığı	bölgenin	röntgen	görüntülemesi	öncesinde	

çıkarılmalıdır.
•	 Bu	ürünün	etiketlerinde	kullanılan	semboller,	TetraGraph™	monitörün	kullanım	

talimatlarında	ayrıntılı	olarak	açıklanmıştır.	

Uygulama
•	 TetraSens	Pediyatrik	SEN	1009,	yüzeysel	bir	periferik	siniri	elektriksel	olarak	

uyarmak	ve	innerve	edilen	kastan	gelen	kas	yanıtını	(kas	aksiyon	potansiyelleri)	kay-
detmek	için	kullanılır.	Uyarıcı	elektrotlar	sinirin	üzerine	yerleştirilir;	kayıt	elektrodu	
ise	innerve	edilen	kasın	üzerine	yerleştirilir.	Örnek	resimlerde,	her	ikisi	de	ulnar	sinir	
tarafından	innerve	edilen	M.	Adductor	Pollicis	ve	M.	Abductor	Digiti	Minimi	kasına	
yerleştirilen	elektrotlar	gösterilmiştir.

•	 Yalnızca	sağlam,	kuru	ve	temiz	cilde	yapıştırın.
•	 Uygulama	öncesinde	cilt	alanlarını	tamamen	temizleyin	ve	kurutun.
•	 Tüyleri	almak	gerekirse	tıraş	etmek	yerine	klipsleyin.	
•	 Ok	şeklindeki	kilitten	başlayıp	dikiş	yerlerini	ayırarak	poşeti	açın.	TetraSens	Pediyat-

rik	elektrodu	poşetten	çıkarın.
•	 Stimülasyon	elektrotları	(proksimal,	oval)	ve	kayıt	elektrotları	(distal	yuvarlak)	

arasındaki	kovandaki	deliği	yırtın.
•	 Elektrotların	kenarını	kaldırarak	stimülasyon	(proksimal,	oval)	elektrotlarını	kovan-

dan	çıkarın	ve	periferik	sinirin	üzerine	yapıştırın,	çizimlerdeki	örneklere	bakın.	
•	 Kayıt	elektrodu	ve	referans	elektrot	(distal,	yuvarlak)	arasındaki	kovandaki	deliği	

yırtın.
•	 Elektrodun	kenarını	kaldırarak	kayıt	elektrodunu	(distal,	yuvarlak)	kovandan	çıkarın	

ve	örneklerde	gösterildiği	gibi	kasa	yapıştırın.	
•	 Referans	elektrodu	kovandan	çıkarın	ve	bir	eklemin	veya	kemiğin	üzerine	yapıştırın.
•	 İlk	olarak	elektrodun	ortasına	sıkıca	bastırarak	ve	ardından	elektrot	kenarını	düzelte-

rek	elektrotları	yapıştırın.
•	 TetraSens	Pediyatrik,	TetraGraph™	monitör	ile	birlikte	kullanılmak	üzere	tasarlan-

mıştır.	Kullanım	amacı	için	TetraGraph™	monitörün	kullanım	talimatlarına	bakın.
•	 Elektrotları	TetraCord™’a	takın.	TetraCord™	hasta	kablosunun	TetraSens	pediatrik	

elektrotlara	nasıl	bağlanacağına	ilişkin	talimatlar	TetraGraph	Kullanım	Talimatlarında	
açıklanmaktadır.	TetraSens™	Pediyatrik	elektrot	konektörünü	TetraCord™	konektö-
rüne	takın,	mavi	çizgiye	kadar	tamamen	takıldığından	emin	olun.	

•	 Elektrotlar	cilde	artık	sıkı	bir	şekilde	yapışmadıklarında	değiştirilmelidir.

Çıkarma
•	 TetraGraph™	monitörü	kapatın.
•	 TetraCord™	kablosunu	çıkarın	ve	TetraSens	Pediyatrik	elektrodu	konektörden	

çıkarın.
•	 Kenarını	yavaşça	soyarak	elektrodu	ciltten	çıkarın.
•	 Ciltteki	olası	jel	kalıntısını	temizleyin.
•	 Kullanılmış	elektrotları	klinik	atık	olarak	atın.

Not:	TetraSens	pediyatrik	ile	ilgili	olarak	kullanıcının	ve/veya	hastanın	başına	gelen	tüm	ciddi	
olaylar,	Senzime’e	ve	kullanıcının	ve/veya	hastanın	yerleşik	olduğu	Üye	Devlet’in	yetkili	kuru-
muna	rapor	edilmelidir.

사용 설명서 K0 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009(15개들이 박스)

경고 및 주의
•	 TetraSens	Pediatric(SEN	1009)은 적절한 훈련을 받고 경험이 풍부한 임상의들

에 의해서만 사용되어야 합니다.
•	 사용하기 전에 모든 사용 설명서를 읽어보십시오.
•	 TetraSens	Pediatric은 멸균되지 않습니다.
•	 TetraSens	Pediatric은 일회용입니다.	재사용하면 높은 임피던스,	열악한 자극 및	

EMG	기록,	피부 화상 및 교차 오염 위험이 발생할 수 있습니다.	
•	 TetraSens	Pediatric은	TetraGraph™와 함께 사용할 수 있는 특정 사이즈,	모양,	

유형이므로	TetraGraph™	모니터와	TetraCord™	케이블에만 사용할 수 있습니다.
•	 신생아에게 제품을 사용하지 마십시오.
•	 전극의 전기적 성능과 특성은 전기적 자극과 기록의 안전성과 효율성에 영향을 끼

칠 수 있으므로	TetraSens	Pediatric은	TetraGraph™	모니터와만 사용해야 합니
다.

•	 너무 작은 자극 전극을 사용하거나 올바르지 못하게 부착하면 성능 저하를 야기하
고 환자들이 불편감을 느끼거나 피부에 화상을 입을 수 있습니다.

•	 TetraCord™	케이블에 연결하기 전에 환자에게 전극을 부착하십시오.
•	 유효 날짜가 지난 전극이나	TetraGraph™	용으로 특별히 생산되지 않은 전극을 사

용하지 마십시오.
•	 발진이 발생하는 경우 환자에게 사용을 중단하십시오.
•	 열이 나는 것으로부터 떨어진 건조하고 서늘한 곳에 보관하십시오.
•	 미국 연방법은 이 장치를 처방전으로만 사용하도록 제한합니다.
•	 TetraGraph™	시스템은 자기공명영상진단(MRI)	환경에 적용되지 않습니다.
•	 상처 없이 건조하고 깨끗한 피부에만 부착하십시오.
•	 TetraSens	Pediatric	전극은 부착 부위에 엑스레이(x-ray)	영상 검사를 하기 전에	

제거해야 합니다.
•	 이 제품 라벨링에 사용된 기호는	TetraGraph™	모니터 사용 설명서에 자세히 설명

되어 있습니다.	

부착
•	 TetraSens	Pediatric	SEN	1009는 표면 말초 신경을 전기적으로 자극하고 신경이	

분포된 근육의 근육 반응(근육 활동 전위)을 기록하는 데 사용됩니다.	자극 전극은	
신경 위에 배치되고 기록 전극은 신경이 분포된 근육 위에 배치됩니다.	엄지모음근
(M.	Adductor	Pollicis)	및 새끼벌림근(M.	Abductor	Digiti	Minimi)에 부착하는	
예시가 그림에 나와 있으며,	둘 다 척골 신경에 의해 자극됩니다.

•	 상처 없이 건조하고 깨끗한 피부에만 부착하십시오.
•	 부착 전 피부 부위를 철저히 세척하고 완전히 건조하십시오.
•	 머리카락을 제거해야 하는 경우 면도 대신 클립을 이용하십시오.	
•	 화살표 모양의 씰에서 시작하여 이음새를 벗겨 파우치를 엽니다.	파우치에서	Tetra-

Sens	Pediatric을 꺼냅니다.
•	 자극 전극(근위,	타원형)과 기록 전극(원위,	원형)	사이의 라이너에 있는 천공을 찢

습니다.
•	 전극의 가장자리 부분을 들어 올려 라이너에서 자극(근위,	타원형)	전극을 제거하고	

말초 신경 위에 부착하십시오.	
•	 기록과 기준 전극(원위,	원형)	사이의 라이너에 있는 천공을 찢습니다.
•	 전극 가장자리를 들어 올려 라이너에서 기록 전극(말단,	원형)을 분리한 후 그림 예

시처럼 근육에 부착하십시오.	
•	 라이너에서 기준 전극을 분리해 관절이나 뼈 위에 부착하십시오.
•	 먼저 전극의 중심을 단단히 누르고 가장자리 부분을 부드럽게 눌러 전극을 부착하

십시오.
•	 TetraSens	Pediatric은	TetraGraph™	모니터와 함께 사용해야 합니다.	사용 방법

은	TetraGraph™	모니터 사용 설명서를 참조하십시오.	
•	 전극을 테TetraCord™에 연결합니다.	TetraCord™	환자 케이블을	TetraSens	

pediatric에 연결하는 방법은	TetraGraph	IFU에 설명되어 있습니다.	TetraSens™	
소아용 전극 커넥터를	TetraCord™	커넥터에 삽입하고 파란색 선까지 완전히 삽입
되었는지 확인합니다.	

•	 전극이 더 이상 피부에 단단히 부착되지 않으면 폐기해야 합니다.

제거
•	 TetraGraph™	모니터를 끄십시오.
•	 TetraCord™	케이블을 분리하고 커넥터에서	TetraSens	Pediatric을 제거합니다.
•	 가장자리부터 부드럽게 벗겨서 피부에서 전극을 분리하십시오.
•	 피부에 남아 있는 겔 잔여물을 모두 제거하십시오.
•	 사용한 전극은 임상 폐기물로 폐기하십시오.
참고:	TetraSens	pediatric과 관련하여 사용자 및/또는 환자에게 심각한 사고가 발생한 경
우	Senzime에 보고하고 사용자 및/또는 환자가 거주하는 회원국의 관련 보건 당국에 보고해
야 합니다.

Bruksanvisning NO 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (eske med 15 stk.)

Advarsler og forsiktighetsregler
•	 TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	skal	kun	brukes	av	tilstrekkelig	opplærte	og	erfarne	

klinikere.
•	 Les	alle	instruksjonene	før	bruk.
•	 TetraSens	Pediatric	er	IKKE	steril.
•	 TetraSens	Pediatric	er	kun	til	engangsbruk.	Gjenbruk	kan	forårsake	høy	impedans,	

dårlig	stimulering	og	EMG-registrering,	forbrenninger	og	risiko	for	krysskontamine-
ring.	

•	 TetraSens	Pediatric	har	en	spesifikk	størrelse,	form	og	type	for	bruk	med	Tetra-
Graph™	og	kan	derfor	kun	brukes	med	TetraGraph™-monitor	og	TetraCord™-kabel.

•	 Produktet	må	ikke	brukes	på	nyfødte.
•	 Elektroders	elektriske	ytelse	og	egenskaper	kan	påvirke	sikkerheten	og	effektivite-

ten	til	den	elektriske	stimuleringen	og	registreringen,	og	derfor	skal	kun	TetraSens	
Pediatric	brukes	sammen	med	TetraGraph™-monitoren.

•	 Bruk	av	stimuleringselektroder	som	er	for	små	eller	som	er	påført	feil	kan	føre	til	
dårlig	ytelse,	ubehag	for	pasienten	eller	brannskader	på	huden.

•	 Påfør	elektrodene	på	pasienten	før	du	kobler	til	TetraCord™-kabelen.
•	 Ikke	bruk	elektroder	etter	utløpsdatoen,	eller	elektroder	som	ikke	er	produsert	

spesielt	for	bruk	med	TetraGraph™.
•	 Pasienten	må	slutte	å	bruke	utstyret	dersom	irritasjon	oppstår.
•	 Oppbevares	på	et	tørt,	kjølig	sted	unna	varmekilder.
•	 Føderal	lovgivning	i	USA	begrenser	dette	utstyret	til	bruk	på	resept.
•	 TetraGraph™-systemet	skal	ikke	tas	med	inn	i	MR-miljøer.
•	 Påføres	kun	på	intakt,	tørr	og	ren	hud.
•	 TetraSens	Pediatric	må	fjernes	før	røntgenbilder	tas	av	påføringsområdet.
•	 Symboler	som	brukes	på	dette	utstyrets	merking	beskrives	ytterligere	i	

TetraGraph™-monitorens	bruksanvisning.	

Påføring
•	 TetraSens	Pediatric	SEN	1009	brukes	til	elektrisk	stimulering	av	en	overfladisk	

perifer	nerve	og	til	å	ta	opp	muskelresponsen	(muskelaksjonspotensial)	fra	den	
innerverte	muskelen.	Stimuleringselektrodene	plasseres	over	nerven,	og	registre-
ringselektroden	plasseres	over	den	innerverte	muskelen.	Eksempler	vises	i	figurene	
for	plassering	på	M.	Adductor	Pollicis	og	M.	Abductor	Digiti	Minimi,	som	begge	
innerveres	av	ulnarisnerven.

•	 Påføres	kun	på	intakt,	tørr	og	ren	hud.
•	 Rengjør	og	tørk	huden	grundig	før	påføring.
•	 Klipp	hår	i	stedet	for	å	barbere	hvis	det	er	nødvendig	å	fjerne	hår.
•	 Åpne	posen	ved	å	trekke	fra	hverandre	sømmene	med	den	pilformede	forseglingen	

som	utgangspunkt.	Ta	TetraSens	Pediatric	ut	av	posen.
•	 Riv	opp	perforeringen	i	pakken	mellom	stimuleringselektrodene	(proksimal,	oval)	og	

registreringselektrodene	(distale,	runde).
•	 Ta	stimuleringselektrodene	(proksimale,	ovale)	ut	av	pakken	ved	å	løfte	kanten	på	

elektrodene	og	påføre	den	over	den	perifere	nerven,	se	eksempler	i	figurene.
•	 Riv	opp	perforeringen	i	pakken	mellom	registrerings-	og	referanseelektroden	(distal,	

rund).
•	 Ta	registreringselektroden	(distal,	rund)	ut	av	pakken	ved	å	løfte	kanten	av	elektro-

den	og	påføre	den	på	muskelen	som	vist	i	eksemplene.	
•	 Ta	referanseelektroden	ut	av	pakken	og	påfør	den	på	et	ledd	eller	bein.
•	 Påfør	elektrodene	ved	først	å	presse	godt	ned	midt	på	elektroden	og	deretter	glatte	

ut	elektrodekanten.
•	 TetraSens	Pediatric	er	tiltenkt	for	bruk	sammen	med	en	TetraGraph™-monitor.	Se	

TetraGraph™-monitorens	bruksanvisning	for	tiltenkt	bruk.
•	 Koble	elektrodene	til	TetraCord™.	Du	finner	instruksjoner	om	hvordan	TetraCord™-

pasientkabelen	kobles	til	TetraSens	Pediatric	i	bruksanvisningen	til	TetraGraph.	Sett	
TetraSens™	Pediatric-elektrodekontakten	inn	i	TetraCord™-kontakten,	og	forsikre	
deg	om	at	den	er	fullstendig	satt	inn	til	den	blå	linjen.	

•	 	Elektroder	må	skiftes	ut	hvis	de	ikke	lenger	sitter	fast	på	huden.

Fjerning
•	 Slå	av	TetraGraph™-monitoren.
•	 Koble	fra	TetraCord™-kabelen	og	fjern	TetraSens	Pediatric	fra	kontakten.
•	 Fjern	elektroden	fra	huden	ved	å	forsiktig	dra	fra	kanten.
•	 Fjern	mulige	gelrester	fra	huden.
•	 Kast	brukte	elektroder	som	klinisk	avfall.

Merk:	Enhver	alvorlig	hendelse	som	har	oppstått	for	brukeren	og/eller	pasienten	i	tilknyt-
ning	til	TetraSens	Pediatric,	skal	rapporteres	til	Senzime	og	til	den	kompetente	myndigheten	i	
medlemslandet	der	brukeren	og/eller	pasienten	er	bosatt.

Instrukcja Użytkowania PL 
Elektrody TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (opakowanie 15 szt.)

Ostrzeżenia i przestrogi
•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	mogą	być	używane	wyłącznie	przez	odpo-

wiednio	przeszkolonych	i	doświadczonych	klinicystów.
•	 Przed	użyciem	należy	przeczytać	wszystkie	instrukcje.
•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	NIE	są	sterylne.
•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	są	przeznaczone	wyłącznie	do	jednorazowego	użytku.	

Ponowne	użycie	może	skutkować	wysoką	impedancją,	słabą	stymulacją	i	zapisem	
EMG,	oparzeniami	skóry	i	zanieczyszczeniami	krzyżowymi.	

•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	mają	określony	rozmiar,	kształt	i	typ	dostosowany	do	
użycia	z	monitorem	TetraGraph™	i	z	tego	względu	należy	je	stosować	wyłącznie	z	
monitorem	TetraGraph™	i	przewodem	TetraCord™.

•	 Wyrobu	nie	należy	stosować	u	noworodków.
•	 Parametry	i	charakterystyka	elektryczna	elektrod	mogą	wpływać	na	bezpieczeństwo	

i	skuteczność	stymulacji	elektrycznej	i	pomiarów.	Dlatego	z	monitorem	TetraGraph™	
należy	stosować	wyłącznie	elektrody	TetraSens	Pediatric.

•	 Zastosowanie	elektrod	stymulujących,	które	są	zbyt	małe	lub	nieprawidłowo	
założone,	może	spowodować	ich	nieprawidłowe	działanie,	dyskomfort	pacjenta	lub	
poparzenia	skóry.

•	 Elektrody	należy	przykleić	do	skóry	pacjenta	przed	podłączeniem	przewodu	TetraCord™.
•	 Nie	wolno	używać	elektrod	po	upływie	ich	daty	ważności	ani	elektrod,	które	nie	

zostały	wyprodukowane	specjalnie	do	stosowania	z	monitorem	TetraGraph™.
•	 W	przypadku	wystąpienia	podrażnień	należy	usunąć	elektrody	ze	skóry	pacjenta.
•	 Przechowywać	w	suchym	i	chłodnym	miejscu	oddalonym	od	źródeł	ciepła.
•	 Zgodnie	z	prawem	federalnym	USA	ten	wyrób	może	być	używany	tylko	na	zlecenie	

lekarza.
•	 Systemu	TetraGraph™	nie	wolno	umieszczać	w	pobliżu	urządzeń	do	badań	MRI.
•	 Elektrody	należy	zakładać	wyłącznie	na	nieuszkodzoną,	suchą	i	czystą	skórę.
•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	należy	przed	badaniem	RTG	usunąć	z	miejsca,	którego	

zdjęcie	ma	być	wykonane.
•	 Symbole	użyte	na	etykiecie	tego	wyrobu	są	szczegółowo	opisane	w	instrukcji	obsłu-

gi	monitora	TetraGraph™.	

Zakładanie elektrod
•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	SEN	1009	służą	do	elektrycznej	stymulacji	powierz-

chownego	nerwu	obwodowego	i	rejestrowania	odpowiedzi	mięśniowej	(poten-
cjałów	czynnościowych	mięśni)	z	unerwionego	mięśnia.	Elektrody	stymulujące	
umieszcza	się	nad	nerwem,	a	elektrodę	rejestrującą	umieszcza	się	nad	unerwionym	
mięśniem.	Na	ilustracjach	przedstawiono	przykłady	umieszczenia	na	mięśniu	przy-
wodzicielu	kciuka	i	mięśniu	odwodzicielu	palca	małego,	które	są	unerwione	przez	
nerw	łokciowy.

•	 Elektrody	należy	zakładać	wyłącznie	na	nieuszkodzoną,	suchą	i	czystą	skórę.
•	 Przed	przyklejeniem	należy	dokładnie	oczyścić	i	całkowicie	osuszyć	skórę	w	miej-

scach,	w	których	mają	być	umieszczone	elektrody.
•	 Jeśli	konieczne	jest	usunięcie	włosów,	należy	je	przystrzyc	zamiast	golić.	
•	 Otworzyć	worek,	rozrywając	szwy	od	zgrzewu	w	kształcie	strzałki,	i	wyjąć	elektrodę	

TetraSens	Pediatric.
•	 Rozerwać	opakowanie	wzdłuż	perforacji	pomiędzy	elektrodą	stymulującą	(proksy-

malną,	owalną)	a	elektrodą	rejestrującą	(dystalną,	okrągłą).
•	 Wyjąć	elektrody	stymulujące	(proksymalne,	owalne)	z	osłonki,	podnosząc	krawędzie	

elektrod,	i	nakleić	nad	nerwem	obwodowym	(patrz	przykłady	na	ilustracjach).	
•	 Rozerwać	opakowanie	wzdłuż	perforacji	w	osłonce	pomiędzy	elektrodą	rejestrującą	

a	elektrodą	odniesienia	(dystalną,	okrągłą).
•	 Wyjąć	elektrodę	rejestrującą	(dystalną,	okrągłą)	z	osłonki,	podnosząc	krawędzie	

elektrod,	i	nakleić	nad	mięśniem,	jak	pokazano	na	przykładach.	
•	 Wyjąć	elektrodę	odniesienia	z	osłonki	i	nakleić	nad	stawem	lub	kością.
•	 Naklejać	elektrody,	najpierw	mocno	naciskając	środek	każdej	z	nich,	a	następnie	

wygładzając	krawędź	elektrody.
•	 Elektrody	TetraSens	Pediatric	są	przeznaczone	do	użytku	razem	z	monitorem	Tetra-

Graph™.	W	celu	zapoznania	się	z	przeznaczeniem	należy	zapoznać	się	z	instrukcją	
obsługi	monitora	TetraGraph™.

•	 Podłączyć	elektrody	do	przewodu	TetraCord™.	Instrukcje	dotyczące	podłączania	
przewodu	pacjenta	TetraCord™	do	elektrod	TetraSens	Pediatric	są	opisane	w	
instrukcji	obsługi	monitora	TetraGraph™.	Podłączyć	złącze	elektrod	TetraSens™	
Pediatric	do	złącza	przewodu	TetraCord™,	upewniając	się,	że	jest	ono	całkowicie	
osadzone	aż	do	niebieskiej	linii.	

•	 Kiedy	elektrody	przestaną	przywierać	ściśle	do	skóry,	należy	je	wymienić.

Zdejmowanie elektrod
•	 Wyłączyć	monitor	TetraGraph™.
•	 Odłączyć	przewód	TetraCord™	i	wyjąć	elektrodę	TetraSens	Pediatric	ze	złącza.
•	 Usunąć	elektrody	ze	skóry	pacjenta,	delikatnie	je	odklejając,	począwszy	od	krawędzi.
•	 Usunąć	ze	skóry	ewentualne	pozostałości	żelu.
•	 Użyte	elektrody	usunąć	z	odpadami	klinicznymi.

Uwaga:	Każdy	poważny	incydent	dotyczący	elektrod	TetraSens	Pediatric	z	udziałem	użytkowni-
ka	i/lub	pacjenta	należy	zgłaszać	do	firmy	Senzime	oraz	właściwego	organu	państwa	członkow-
skiego,	w	którym	przebywa	użytkownik	i/lub	pacjent.

Instruções de utilização PT 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (caixa de 15 pçs)

Avisos e precauções
•	 O	TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	deve	ser	utilizado	apenas	por	médicos	com	for-

mação	e	experiência	adequadas.
•	 Ler	todas	as	instruções	antes	de	utilizar.
•	 O	TetraSens	Pediatric	NÃO	é	esterilizado.
•	 O	TetraSens	Pediatric	é	de	utilização	única.	A	reutilização	pode	resultar	em	alta	

impedância,	má	estimulação	e	gravação	em	EMG,	queimadura	da	pele	e	risco	de	
contaminação	cruzada.	

•	 O	TetraSens	Pediatric	têm	um	tamanho,	forma	e	tipo	específicos	para	utilização	
com	produtos	TetraGraph™,	pelo	que	devem	ser	usados	apenas	com	o	monitor	
TetraGraph™	e	o	cabo	TetraCord™.

•	 Não	utilizar	o	produto	em	recém-nascidos.
•	 As	características	e	o	desempenho	elétricos	dos	elétrodos	poderão	afetar	a	

segurança	e	a	eficácia	dos	estímulos	elétricos	e	da	gravação,	pelo	que	apenas	os	
elétrodos	TetraSens	Pediatric	devem	ser	utilizados	com	o	monitor	TetraGraph™.

•	 Utilizar	elétrodos	de	estímulo	demasiado	pequenos	ou	aplicados	incorretamente	
poderá	resultar	em	fraco	desempenho,	desconforto	do	doente	ou	queimaduras	na	
pele.

•	 Aplicar	os	elétrodos	no	doente	antes	de	ligar	ao	cabo	TetraCord™.
•	 Não	utilizar	elétrodos	após	o	seu	prazo	de	validade	ou	elétrodos	não	fabricados	

especificamente	para	utilização	com	produtos	TetraGraph™.
•	 Se	a	irritação	se	desenvolver,	interromper	o	uso	no	paciente.
•	 Armazenar	num	local	fresco	e	seco,	protegido	de	fontes	de	calor.
•	 Nos	EUA,	a	lei	Federal	restringe	este	dispositivo	para	ser	usado	apenas	por	pres-

crição.
•	 O	sistema	TetraGraph™	não	deve	ser	utilizado	num	ambiente	de	ressonância	

magnética.
•	 Aplicar	apenas	em	pele	limpa,	seca	e	intacta.
•	 Os	elétrodos	TetraSens	Pediatric	deverão	ser	retirados	antes	de	serem	realizadas	

radiografias	à	área	em	que	estão	aplicados.
•	 Os	símbolos	usados	na	rotulagem	deste	produto	são	descritos	mais	detalhadamen-

te	nas	instruções	de	utilização	do	monitor	TetraGraph™.	

Aplicação
•	 O	TetraSens	Pediatric	SEN	1009	é	usado	para	estimular	eletricamente	um	nervo	

periférico	superficial	e	registar	a	resposta	muscular	(potencial	de	ação	muscular)	
do	músculo	inervado.	Os	elétrodos	de	estimulação	são	colocados	sobre	o	nervo	e	
o	elétrodo	de	gravação	é	colocado	sobre	o	músculo	inervado.	São	apresentados	
exemplos	nas	ilustrações	sobre	a	colocação	em	M.	Adductor	Pollicis	e	M.	Raptoror	
Digiti	Minimi,	ambos	inervados	pelo	nervo	ulnar.

•	 Aplicar	apenas	sobre	a	pele	limpa,	seca	e	intacta.
•	 Limpar	cuidadosamente	e	secar	completamente	a	pele	antes	de	aplicar.
•	 Se	for	necessário	remover	pelos,	cortar	em	vez	de	fazer	a	barba.	
•	 Abrir	a	bolsa	separando	as	costuras	a	partir	do	selo	em	forma	de	seta	e	retirar	o	

TetraSens	Pediatric	da	bolsa.
•	 Rasgar	a	perfuração	no	revestimento	entre	os	elétrodos	de	estimulação	(proximal,	

oval)	e	os	elétrodos	de	gravação	(redondo	distal).
•	 Remover	os	elétrodos	de	estimulação	(proximal,	oval)	do	revestimento,	levantar	a	

extremidade	dos	elétrodos	e	aplicar	sobre	o	nervo	ulnar,	conforme	exemplos	nas	
ilustrações	

•	 Rasgar	a	perfuração	do	revestimento	entre	a	gravação	e	o	elétrodo	de	referência	
(distal,	redondo).

•	 Retirar	os	elétrodos	de	gravação	(distal,	redondo)	do	revestimento,	levantar	a	extre-
midade	dos	elétrodos	e	aplicar	conforme	ilustrado	nos	exemplos.	

•	 Retirar	o	elétrodo	de	referência	do	revestimento	e	aplicar	sobre	uma	articulação	ou	
osso.

•	 Aplicar	os	elétrodos,	pressionar	primeiro	firmemente	o	centro	do	elétrodo	e,	de	
seguida,	alisar	até	às	extremidades.

•	 O	TetraSens	Pediatric	destina-se	a	ser	utilizado	em	conjunto	com	um	monitor	Tetra-
Graph™.	Sobre	a	utilização	pretendida,	consultar	as	instruções	de	utilização	para	o	
monitor	TetraGraph™.	

•	 Ligar	os	elétrodos	ao	TetraCord™,	cujas	instruções	para	ligação	do	cabo	do	paciente	
TetraCord™	à	pediatria	TetraSens	Pediatric	são	descritas	no	TetraGraph	IFU.	Inserir	o	
conector	do	elétrodo	TetraSens™	Pediatric	ao	conector	TetraCord™,	certificando-se	
de	que	está	completamente	inserido	até	à	linha	azul.	

•	 Os	elétrodos	devem	ser	substituídos	caso	não	fiquem	firmemente	colados	à	pele

Remoção
•	 Desligar	o	monitor	TetraGraph™.
•	 Desligar	o	cabo	TetraCord™	e	retirar	o	TetraSens	Pediatric	do	conector.
•	 Retirar	o	elétrodo	da	pele,	descolando	suavemente	desde	a	extremidade.
•	 Remover	eventuais	resíduos	de	gel	da	pele.
•	 Eliminar	os	elétrodos	usados	como	resíduos	clínicos.

Nota:	Qualquer	incidente	grave	que	tenha	ocorrido	com	o	utilizador	e/ou	o	paciente	relacio-
nado	com	o	TetraSens	Pediatric	deve	ser	comunicado	à	Senzime	e	à	autoridade	competente	do	
Estado	Membro	onde	se	encontre	o	utilizador	e/ou	paciente.

Användarmanual SV 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (låda med 15 st)

Varningar och försiktighetsåtgärder
•	 TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	ska	endast	användas	av	vårdgivare	med	lämplig	

utbildning	och	erfarenhet.
•	 Läs	alla	anvisningar	före	användning.
•	 TetraSens	Pediatric	är	INTE	steril.
•	 TetraSens	Pediatric	är	avsedd	för	engångsbruk.	Återanvändning	kan	leda	till	hög	

impedans,	dålig	stimulering	och	EMG-registrering,	brännskador	på	huden	och	risk	
för	korskontaminering.	

•	 TetraSens	Pediatric	är	av	en	specifik	storlek,	form	och	typ,	och	är	avsedd	för	använd-
ning	med	TetraGraph™	och	ska	därför	endast	användas	med	TetraGraph™-monitor	
och	TetraCord™-kabel.

•	 Använd	inte	produkten	på	spädbarn.
•	 Elektrodernas	elektriska	prestanda	och	egenskaper	kan	påverka	säkerheten	och	

effektiviteten	av	elektrisk	stimulering	och	avläsning.	Därför	ska	endast	TetraSens	
Pediatric	användas	med	TetraGraph™-monitorn.

•	 Användning	av	alltför	små	eller	felaktigt	placerade	stimuleringselektroder	kan	leda	
till	dålig	prestanda,	obehag	för	patienten	eller	brännskador.

•	 Fäst	elektroderna	på	patienten	innan	du	ansluter	TetraCord™-kabeln.
•	 Använd	inte	elektroder	som	passerat	sista	förbrukningsdagen	eller	elektroder	som	

inte	är	avsedda	för	användning	med	TetraGraph™.
•	 Om	irritation	uppstår,	avbryt	användningen	på	patienten.
•	 Förvara	på	en	sval	och	torr	plats	på	avstånd	från	värmekällor.
•	 I	USA	är	det	enligt	federal	lag	endast	tillåtet	att	använda	den	här	apparaten	på	

recept.
•	 TetraGraph™-systemet	ska	inte	medtas	till	en	MRT.
•	 Använd	endast	på	torr,	ren	och	intakt	hud.
•	 TetraSens	Pediatric	måste	avlägsnas	innan	placeringsområdet	röntgas.
•	 Symboler	som	används	i	märkningen	av	denna	produkt	beskrivs	närmare	i	bruksan-

visningen	för	TetraGraph™-monitorn.	

Användning
•	 TetraSens	Pediatric	SEN	1009	används	för	att	elektriskt	stimulera	en	ytlig	perifer	

nerv	och	registrera	muskelresponsen	(muskelaktionspotentialer)	från	den	innerve-
rade	muskeln.	Stimuleringselektroderna	placeras	över	nerven	och	avläsningselek-
troden	placeras	över	den	innerverade	muskeln.	I	illustrationerna	visas	exempel	på	
placering	på	M.	Adductor	Pollicis	och	M.	Abductor	Digiti	Minimi,	båda	är	innerve-
rade	av	nervus	ulnaris.

•	 Använd	endast	på	torr,	ren	och	intakt	hud.
•	 Rengör	huden	noga	och	torka	helt	innan	elektroderna	fästs	på	huden.
•	 Om	det	är	nödvändigt	att	avlägsna	hår,	klipp	det	istället	för	att	raka.	
•	 Öppna	påsen	genom	att	dra	isär	sömmarna	från	den	pilformade	förslutningen.	Ta	ut	

TetraSens	Pediatric	ur	påsen.
•	 Riv	perforeringen	i	insatsen	mellan	stimuleringselektroderna	(proximala,	ovala)	och	

avläsningselektroderna	(distala,	runda).
•	 Ta	upp	stimuleringselektroderna	(proximala,	ovala)	från	insatsen	genom	att	lyfta	

upp	dem	i	kanten.	Fäst	dem	sedan	över	den	perifera	nerven,	se	exempel	i	illustra-
tionerna.	

•	 Riv	perforeringen	i	insatsen	mellan	avläsnings-	och	referenselektroden	(distal,	
rund).

•	 Ta	upp	avläsningselektroden	(distala,	runda)	från	insatsen	genom	att	lyfta	dem	i	
kanten.	Fäst	den	på	muskeln	enligt	exemplen.	

•	 Ta	upp	referenselektroden	från	insatsen	och	placera	den	över	en	led	eller	ett	ben.
•	 Fäst	elektroderna	på	huden	genom	att	först	trycka	mitten	av	elektroden	nedåt	och	

därefter	släta	till	elektrodens	kanter.
•	 TetraSens	Pediatric	är	avsedd	att	användas	tillsammans	med	en	TetraGraph™-

monitor.	För	avsedd	användning,	se	bruksanvisningen	för	TetraGraph™-monitorn.	
•	 Anslut	elektroder	till	TetraCord™,	instruktioner	för	hur	man	ansluter	TetraCord™-

patientkabeln	till	TetraSens	Pediatric	finns	i	bruksanvisningen	för	TetraGraphs.	Sätt	
in	TetraSens™	Pediatric-elektrodens	kontakt	i	TetraCord™-kontakten	och	se	till	att	
den	är	helt	införd	ända	fram	till	den	blå	linjen.	

•	 Elektroderna	måste	fästas	på	nytt	om	de	inte	sitter	ordentligt	på	huden	längre.

Borttagande
•	 Stäng	av	TetraGraph™-monitorn.
•	 Koppla	bort	TetraCord™-kabeln	och	ta	bort	TetraSens	Pediatric	från	kontakten.
•	 Avlägsna	elektroderna	från	huden	genom	att	försiktigt	dra	av	dem	med	början	från	

kanten.
•	 Torka	av	eventuella	gelrester	från	huden.
•	 Kassera	använda	elektroder	som	kliniskt	avfall.

Observera:	Varje	allvarlig	händelse	som	inträffar	med	användaren	och/eller	patienten	i	
samband	med	TetraSens	Pediatric	ska	rapporteras	till	Senzime	och	till	behörig	myndighet	i	
medlemsstaten	där	användaren	och/eller	patienten	är	etablerad.

Gebruiksaanwijzing NL 
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (doos van 15 stuks)

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
•	 TetraSens	Pediatric	(SEN	1009)	mag	alleen	worden	gebruikt	door	goed	opgeleide	en	

ervaren	clinici.
•	 Lees	alle	instructies	vóór	gebruik.
•	 De	TetraSens	Pediatric	is	NIET	steriel.
•	 TetraSens	Pediatric	is	voor	eenmalig	gebruik.	Hergebruik	kan	resulteren	in	hoge	

impedantie,	slechte	stimulatie	en	EMG-registratie,	verbranding	van	de	huid	en	risico	
van	kruisbesmetting.	

•	 TetraSens	Pediatric	heeft	een	specifieke	maat,	vorm	en	type	voor	gebruik	met	
TetraGraph™	en	mag	daarom	alleen	worden	gebruikt	met	de	TetraGraph™-monitor	
en	de	TetraCord™-kabel.

•	 Gebruik	het	product	niet	bij	pasgeborenen.
•	 De	elektrische	prestaties	en	kenmerken	van	elektroden	kunnen	de	veiligheid	en	ef-

fectiviteit	van	elektrische	stimulatie	en	registratie	beïnvloeden;	daarom	mag	alleen	
TetraSens	Pediatric	worden	gebruikt	met	de	TetraGraph™-monitor.

•	 Het	gebruik	van	stimulatie-elektroden	die	te	klein	zijn	of	onjuiste	plaatsing	ervan	kan	
leiden	tot	slechte	prestaties,	ongemak	voor	de	patiënt	of	brandwonden	op	de	huid.

•	 Sluit	de	elektroden	op	de	patiënt	aan	voordat	de	TetraCord™-kabel	wordt	aange-
sloten.

•	 Gebruik	elektroden	niet	als	de	vervaldatum	ervan	is	verstreken	en	gebruik	geen	
elektroden	die	niet	specifiek	zijn	vervaardigd	voor	gebruik	met	TetraGraph™.

•	 Als	er	irritatie	optreedt,	staak	dan	het	gebruik	bij	de	patiënt.
•	 Opslaan	op	een	droge,	koele	plaats	uit	de	buurt	van	warmtebronnen.
•	 In	de	VS	is	het	gebruik	van	dit	apparaat	volgens	de	federale	wetgeving	alleen	op	

doktersvoorschrift	toegestaan.
•	 Het	TetraGraph™-systeem	mag	niet	in	een	MRI-omgeving	worden	geplaatst.
•	 Alleen	toepassen	op	intacte,	droge	en	schone	huid.
•	 TetraSens	Pediatric	moet	worden	verwijderd	voordat	beeldvorming	van	het	gebied	

waar	het	is	aangebracht	m.b.v.	röntgenstraling	wordt	uitgevoerd.
•	 Symbolen	die	in	de	etikettering	voor	dit	product	worden	gebruikt,	worden	nader	

beschreven	in	de	gebruiksaanwijzing	van	de	TetraGraph™-monitor.	

Plaatsen
•	 De	TetraSens	Pediatric	SEN	1009	wordt	gebruikt	om	een	oppervlakkige	perifere	

zenuw	elektrisch	te	stimuleren	en	de	spierrespons	(spieractiepotentialen)	van	de	
geïnnerveerde	spier	op	te	nemen.	De	stimulerende	elektroden	worden	over	de	
zenuw	geplaatst	en	de	registrerende	elektrode	wordt	over	de	geïnnerveerde	spier	
geplaatst.	Voorbeelden	zijn	te	zien	in	de	illustraties	voor	plaatsing	op	M.	Adductor	
Pollicis	en	M.	Abductor	Digiti	Minimi,	beide	geïnnerveerd	door	de	nervus	ulnaris.

•	 Alleen	toepassen	op	intacte,	droge	en	schone	huid.
•	 Reinig	de	plaatsingslocaties	op	de	huid	grondig	en	maak	deze	volledig	droog	vóór	

toepassing.
•	 Als	het	nodig	is	om	haar	te	verwijderen,	dan	knippen	in	plaats	van	scheren.	
•	 Open	het	zakje	door	de	naden	te	openen,	beginnend	bij	de	pijlvormige	verzegeling.	

Haal	de	TetraSens	Pediatric	uit	het	zakje.
•	 Scheur	de	perforatie	in	de	voering	tussen	de	stimulatie-elektroden	(proximaal,	

ovaal)	en	de	registratie-elektroden	(distaal	rond).
•	 Verwijder	de	(proximale,	ovale)	stimulatie-elektroden	uit	de	voering	door	de	rand	

van	de	elektroden	op	te	tillen	en	op	de	perifere	zenuw	te	plaatsen,	zie	voorbeelden	
in	de	illustraties.	

•	 Scheur	de	perforatie	in	de	voering	tussen	de	opname-	en	de	referentie-elektrode	
(distaal,	rond).

•	 Verwijder	de	(distale,	ronde)	elektrode	van	de	voering	door	de	rand	van	de	elektro-
den	op	te	tillen	en	breng	deze	aan	op	de	spier	zoals	geïllustreerd	in	de	voorbeelden.	

•	 Verwijder	de	referentie-elektrode	uit	de	voering	en	breng	deze	aan	op	een	gewricht	
of	bot.

•	 Plaats	de	elektroden	door	het	midden	van	elke	elektrode	eerst	goed	aan	te	drukken	
en	daarna	naar	de	randen	van	de	elektrode	te	wrijven.

•	 De	TetraSens	Pediatric	is	bedoeld	om	samen	met	een	TetraGraph™-monitor	te	
worden	gebruikt.	Voor	bedoeld	gebruik	zie	gebruiksaanwijzing	van	de	TetraGraph™-
monitor.

•	 Sluit	de	elektroden	aan	op	de	TetraCord™.	Instructies	voor	het	aansluiten	van	
de	TetraCord™-patiëntkabel	op	de	TetraSens	Pediatric	worden	beschreven	in	de	
gebruiksinstructies	van	de	TetraGraph.	Plaats	de	TetraSens™	Pediatric	elektrode-
connector	in	de	TetraCord™-connector	en	zorg	ervoor	dat	hij	helemaal	tot	aan	de	
blauwe	lijn	is	ingestoken.	

•	 Als	een	elektrode	niet	langer	goed	aan	de	huid	plakt,	moet	deze	worden	vervangen.

Verwijderen
•	 Schakel	de	TetraGraph™-monitor	uit.
•	 Koppel	de	TetraCord™-kabel	los	en	verwijder	de	TetraSens	Pediatric	uit	de	con-

nector.
•	 Verwijder	de	elektrode	van	de	huid	door	deze	voorzichtig	vanaf	de	randen	los	te	halen.
•	 Verwijder	mogelijk	achtergebleven	gel	van	de	huid.
•	 Voer	gebruikte	elektroden	af	als	ziekenhuisafval.

Opmerking:	elk	ernstig	incident	dat	zich	heeft	voorgedaan	bij	een	gebruiker	en/of	patiënt	met	
betrekking	tot	TetraSens	Pediatric	moet	worden	gemeld	bij	Senzime	en	de	bevoegde	instantie	
van	de	lidstaat	waarin	de	gebruiker	en/of	patiënt	is	gevestigd.

Istruzioni per l’uso IT 
TetraSens pediatrico SEN 1009, SEN 2009 (confezione da 15 pezzi)

Avvertenze e precauzioni
•	 TetraSens	pediatrico	(SEN	1009)	deve	essere	usato	esclusivamente	da	personale	

medico	in	possesso	della	formazione	e	dell’esperienza	necessarie.
•	 Prima	dell’uso,	leggere	le	istruzioni.
•	 Il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	NON	è	sterile.
•	 Il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	è	esclusivamente	monouso.	Il	riutilizzo	può	

causare	impedenza	elevata,	scarsa	stimolazione	e	registrazione	EMG	non	ottimale,	
ustione	della	pelle	e	rischio	di	contaminazione	incrociata.	

•	 Il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	ha	dimensione,	forma	e	tipologia	specifiche	per	
l’uso	con	TetraGraph™,	pertanto,	può	essere	utilizzato	esclusivamente	con	il	moni-
tor	TetraGraph™	e	il	cavo	TetraCord™.

•	 Non	utilizzare	il	prodotto	su	neonati.
•	 Le	prestazioni	elettriche	e	le	caratteristiche	degli	elettrodi	potrebbero	influenzare	

la	sicurezza	e	l’efficacia	della	stimolazione	elettrica	e	della	registrazione,	pertanto	
con	il	monitor	TetraGraph™	si	dovranno	usare	esclusivamente	dispositivi	TetraSens	
pediatrici.

•	 Se	si	usano	elettrodi	di	stimolazione	troppo	piccoli	o	se	li	si	applica	in	modo	errato	
ne	potrebbero	conseguire	prestazioni	scadenti,	fastidio	per	il	paziente	o	ustioni	
cutanee.

•	 Applicare	gli	elettrodi	al	paziente	prima	di	collegare	il	cavo	TetraCord™.
•	 Non	usare	gli	elettrodi	dopo	la	loro	data	di	scadenza	o	elettrodi	non	appositamente	

prodotti	per	l’uso	con	TetraGraph™.
•	 In	caso	di	sviluppo	di	irritazioni,	sospendere	l’uso	sul	paziente.
•	 Conservare	in	un	luogo	fresco	e	asciutto	e	lontano	da	fonti	di	calore.
•	 Negli	Stati	Uniti,	la	legge	federale	limita	l’uso	di	questo	dispositivo	solo	su	prescri-

zione	medica.
•	 Il	sistema	TetraGraph™	non	deve	essere	introdotto	in	un	ambiente	di	risonanza	

magnetica.
•	 Applicare	esclusivamente	su	cute	sana,	asciutta	e	pulita.
•	 Il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	deve	essere	rimosso	prima	dell’imaging	a	raggi	X	

dell’area	di	applicazione.
•	 I	simboli	utilizzati	nell’etichettatura	di	questo	prodotto	sono	ulteriormente	descritti	

nelle	istruzioni	per	l’uso	del	monitor	TetraGraph™.	

Applicazione
•	 Il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	SEN	1009	viene	utilizzato	per	stimolare	elettrica-

mente	un	nervo	periferico	superficiale	e	per	registrare	la	risposta	muscolare	MAP	
(Potenziali	di	azione	muscolare	-	Muscle	Action	Potentials)	dal	muscolo	innervato.	
Gli	elettrodi	stimolatori	sono	posti	sopra	il	nervo	e	l’elettrodo	di	registrazione	è	
posizionato	sopra	il	muscolo	innervato.	Esempi	sono	mostrati	nelle	illustrazioni	per	
il	posizionamento	su	M.	Adductor	Pollicis	e	M.	Abductor	Digiti	Minimi,	entrambi	
innervati	dal	nervo	ulnare.

•	 Applicare	esclusivamente	su	cute	sana,	asciutta	e	pulita.
•	 Pulire	a	fondo	e	asciugare	completamente	i	siti	cutanei	prima	dell’applicazione.
•	 Se	è	necessario	rimuovere	peli,	accorciarli	invece	di	raderli.	
•	 Aprire	la	busta	staccando	le	cuciture	partendo	dal	sigillo	a	forma	di	freccia.	Rimuo-

vere	il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	dalla	busta.
•	 Strappare	nel	punto	con	la	perforazione	del	rivestimento	tra	gli	elettrodi	di	stimola-

zione	(prossimali,	ovali)	e	gli	elettrodi	di	registrazione	(distali,	rotondi).
•	 Rimuovere	gli	elettrodi	di	stimolazione	(prossimali,	ovali)	dal	rivestimento	solle-

vando	il	bordo	degli	elettrodi	e	applicandolo	sul	nervo	periferico,	vedere	gli	esempi	
nelle	illustrazioni.	

•	 Strappare	nel	punto	con	la	perforazione	del	rivestimento	tra	l’elettrodo	di	registra-
zione	e	l’elettrodo	di	riferimento	(distale,	rotondo).

•	 Rimuovere	l’elettrodo	di	registrazione	(distale,	rotondo)	dal	rivestimento	sollevando	
il	bordo	degli	elettrodi	e	applicarlo	al	muscolo	come	illustrato	negli	esempi.	

•	 Rimuovere	l’elettrodo	di	riferimento	dal	rivestimento	e	applicarlo	su	un’articolazio-
ne	o	su	un	osso.

•	 Applicare	gli	elettrodi	premendo	con	decisione	prima	al	centro	dell’elettrodo	e	poi	
appianandone	il	bordo.

•	 Il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	deve	essere	utilizzato	insieme	a	un	monitor	Tetra-
Graph™.	Per	l’uso	previsto,	vedere	le	istruzioni	per	l’uso	del	monitor	TetraGraph™.

•	 Collegare	gli	elettrodi	a	TetraCord™,	le	istruzioni	su	come	collegare	il	cavo	paziente	
TetraCord™	al	dispositivo	TetraSens	pediatrico	sono	descritte	nelle	istruzioni	per	
l’uso	di	TetraGraph.	Inserire	il	connettore	dell’elettrodo	pediatrico	TetraSens™	nel	
connettore	TetraCord™	e	assicurarsi	che	sia	completamente	inserito	fino	alla	linea	
blu.	

•	 Sostituire	gli	elettrodi	quando	non	si	attaccano	più	saldamente	alla	cute.

Rimozione
•	 Spegnere	il	monitor	TetraGraph™.
•	 Scollegare	il	cavo	TetraCord™	e	rimuovere	il	dispositivo	TetraSens	pediatrico	dal	

connettore.
•	 Rimuovere	l’elettrodo	dalla	cute	staccandolo	delicatamente	dal	bordo.
•	 Eliminare	gli	eventuali	residui	di	gel	dalla	cute.
•	 Smaltire	gli	elettrodi	usati	come	rifiuti	clinici.

Nota:	in	caso	di	incidente	grave	a	danno	dell’utilizzatore	e/o	del	paziente	imputabile	al	disposi-
tivo	TetraSens	pediatrico,	segnalare	l’incidente	a	Senzime	e	all’autorità	competente	dello	Stato	
membro	in	cui	si	trova	l’utilizzatore	e/o	il	paziente.


