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

Warnings and Cautions

e  TetraSens Pediatric (SEN 1009) is only to be used by appropriately trained and
experienced clinicians.

e Read all instructions before use.

e The TetraSens Pediatric is not sterile.

e  TetraSens Pediatric is single-use only. Reuse may result in high impedance, poor
stimulation and EMG recording, skin burn, and risk for cross-contamination.

e 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.

e Do not use the product on neonates.

e 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.

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

e Apply electrodes to the patient before connecting to the TetraCord cable.

e Do not use electrodes which are past their expiry date or electrodes not specifically
manufactured for use with TetraGraph™.

e Ifirritation develops discontinue use on the patient.

e Storein a dry, cool place away from heat sources.

e Inthe USA, Federal law restricts this device to use by prescription only.

e The TetraGraph™ system shall not be taken into an MRI environment.

e Apply only to intact, dry, and clean skin.

e TetraSens Pediatric shall be removed before x-ray imaging the area of its applica-
tion.

e Symbols used in the labelling for this product are further described in the instruc-
tions for use of TetraGraph™ monitor.

Application

e The TetraSens is intended to be used together with a TetraGraph™ monitor. For
intended use, see instructions for use for TetraGraph™ monitor.

e 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.

e  TetraSens Pediatric can be used for ages from 1 month or older.

e Apply only to intact, dry, and clean skin.

e Thoroughly cleanse and completely dry the skin sites prior to application.

e Ifitis necessary to remove hair, clip instead of shaving.

e Open the pouch by peeling apart the seams starting from the arrow-shaped seal.
remove the TetraSens Pediatric from the pouch.

e Tear the perforation in the liner between the stimulation electrodes (proximal, oval)
and the recording electrodes (distal round).

e Remove stimulation (proximal, oval) electrodes from the liner by lifting the edge of
the electrodes and apply it over the peripheral nerve, see examples in the illustra-
tions. (1)

e  Tear the perforation in the liner between the recording and the reference electrode
(distal, round).

e 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. (2)

e Remove reference electrode from the liner and apply over a joint or bone. (3)

e Apply electrodes by firmly pressing down on the center of the electrode first and
then smoothing down the electrode edge.

e Connect to TetraCord patient cable. Open the lid on the TetraCord connector. Insert
the electrode connector into the TetraCord connector. Close the lid. When correctly
positioned, the blue line on the sensor is no longer visible. For more detailed infor-
mation, see instruction for use for TetraGraph™ monitor.

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

e One electrode array can be used for up to 24 hours.

Removal

e Turn the TetraGraph™ monitor off or select “New Patient”.

e Open the lid on the TetraCord cable connector and disconnect the electrode from
the connector.

e Remove the electrode from the skin by gently peeling from the edge.

e Remove possible gel residue from the skin.

e 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.

Oényieg xpnong (EL)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (kouti twv 15 tepayiwv)

MPOELSOMOLAOELG KOl CUCTAOELG TTPOCOXNG

e To TetraSens Pediatric (SEN 1009) ripémet va xpnotpornoteital povo amnd katdAAnAa
KA EVUEVOUG KOLL TIETTELPAUEVOUG KALVIKOUG LATPOUG,.

AlaBdote OAeg TG 08nyieg mpLv amo T xprion.

e  To TetraSens Pediatric 8gv gival AmooTELPWUEVO.

e  To TetraSens Pediatric eivat piag xpriong poévo. H emavaypnotpomnoinon Unopet
va o8nynoetL og uPnAn cuVBeTn avtiotaon, Kakn Sléyepon kat kataypadn EMG,
€yKaupa oto S€ppa Kot kKivbuvo SLactaupoUpevng LoAuvaonc.

e To TetraSens Pediatric £xeL cuyKekpLUEVO LEYEDOC, OXAUA KL TUTIO TIPOKELUEVOU
VOl XPNOLUOTIOLE(TAL LE TO cUoTnpa TetraGraph™ Kall, EMOUEVWG, TIPETIEL vVal
XPNOLLOTIOLE(TAL LOVO HE T CUOKEUN TtapakoloUBnong TetraGraph™ kat to
kaAwdio TetraCord.

e MnV XpNOLUOTIOLE(TE TO TPOLOV OE VEOYVA.

*  HnAektpikr) amddoon Kat Ta XOpoKTNPLOTIKA Twv NAEKTPodiwv evEEXETAL vaL
ENNPEALOLY TNV 0LOPANELX KOL TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TNG NAEKTPLKNG SLEyepOng
Ko TG Kataypadng, ondte povo to TetraSens Pediatric mpémnel va xpnotpomnoleitat
He Tt cuokeun mapakolouBnong TetraGraph™.

e Hxprion nhektpodiwv Stéyepong ta omola ivat TOAU pikpd i akatdAAnAa
tonoBetnuéva pnopei va mpokahéoel kakn anddoaon, Suadopia tou acBevoug
Sepuatika eykavpata.

e Edapudote ta nAektpodia atov acBevi mplv amno tn cuvdeon oto kahwdio Tetra-
Cord.

¢ Mnv xpnotpomnoleite NAekTpOSLa LETA TNV Nuepopnvia ARENG Toug 1 NAekTpodLa
Tou eV €XOUV KATAOKEUAOTEL ELOLKA yLa Xpnon Ke tn cuokeur TetraGraph™.

e Av avamtuxBei epeBilopdg, SlakoPTe T Xprion otov aobevr).

e (Duldooete og 5pocepd Kal ENPO XWPO, LAKPLA OO TiNyEG BeppotnTag.

e H Opoomnovdiakn NopoBeoia (H.MM.A.) EMLTPENEL TN XPrION TNG CUCKELNG QUTHG LOVO
HE LaTpKkn ouvtayn.

e TooUotnpa TetraGraph™ Sev npémnel va tornoBeteital o mepBAANOV payvnTkou
ouvtoviopoU (MRI).

e Edappoote povo oe 4OKTo, oTeyvo kat kaBapod Séppa.

e  To TetraSens Pediatric mpémnetl va adatpeital mpv and tnv aKtvookonnon tou
XEPLOU oo omoio ebapudletal.

e To oUpPOAQ TTOU XPNOLUOTIOLOUVTOL OTNV EMLOAKAVON VLA QUTO TO TIPOLOV
TepLypadovTaL epALTEPW oTLG 08NYieg XprioNg TNG CUOKEUNG tapakololOnong
TetraGraph™.

Edappoyn

e To TetraSens mpoopiletal yia xprion padl pe ouokeun mapakololBnong Tetra-
Graph™. I'a TNV PoBAEMOUEVN XPNON, AVATPEETE OTLG 0SNYIEG XPONG yLaL TN
ouokeun mapokoholBOnong TetraGraph™.

e To TetraSens Pediatric SEN 1009 xpnotpomnoteitat yla tnv NAEKTPLKR SLéyepon evog
enLpaveLakoUL TEPLPEPLKOV VEUPOU Kal TNV Kataypadr tTng LUTKNAG amokpLong
(Suvapika puikng Spaong) amnd Tov veupwpeévo pu. Ta nhektpodia Steyepong
TonmoBeTOUVTAL TTAVW OO TO VEVUPO KO TO NAEKTPOSLO Kartaypadng tornobeteitat
TIAVW OO TOV VEUPWHEVO MU. Mapadeiypata mapouctdovial oTig ELKOVEG Lo TNV
tonoBétnon otoug pocaywyoug avtixelpa (pollicis) kat Toug anaywyeig tou 5ou
Saktuhou (digiti minimi), kat oL U0 VEUPWHEVOL OTIO TO WAEVLO VEUPO.

e  To TetraSens Pediatric pmopet va xpnowuornownBsei yra nAtkieg amd 1 unvog kat avw.

e Edapudote pdvo og aBIKTO, oTEYVO KL KABapPo Séppa.

*  KabBapiote emUENDS KL OTEYVWOTE EVIEAWS TLG TIEPLOXEG TOU SEPUATOG TIPWYV ATO
v edapuoyn.

o Koyrte T1g tpixeg e Yoahidt avti va tig Eupioete, edv xpeldletal.

e Avoi€te tn cakoUAA TNG CUOKELAGOLAG TPABWVTOG TG padEG EEKVWVTAC Ao Tn
odpayida oe oxnua BEAoug. Adatpéote To TetraSens Pediatric amo tn cakoUAa.

e JIxiote tn Sldtpnon otnv emévduon petafl twv nAektpodiwv Séyepong (yyuc,
€AMETIKOU OXATOG) Kot TwV NAEKTPOSLwV Kataypadng (mepidepikd, oTpoyyuld).

o  Adaipgote Ta NAeKTPOSLA SLEyepang (eyyUg, EANEUTTIKOU OXHATOC) Ot TV
enévduon avuPwvovTog TV aKpn Twv NAEKTPoSiwv Kat PoPUOOTE TA TAVW OO
T0 TePLdEPLKO VEUPO, BA. TTapadelypata oTig ELKOVEG. (1)

e Jxiote n Sudtpnon otnv emévduon PeTay Tou nAektpobiou Kataypadng Kot Tou
nAektpodiouv avadopds (mepLdepikd, GTPOYYUAD).

e Adaipéote 10 NAeKTPOSL0 Kataypadng (epldepikd, oTpoyyuld) amd tnv enévduon
avudwvovtag Ty akpn Twv NAEKTPoSLwy Kat ebappdCTE TO 0TOV LU OTwG
amnetkoviletal ota napadeiypata. (2)

e Adaipéote to NAekTpoSLo avadopdg amod tny enévéuon kat epapudoTE TO MAVW
arno pa dpbpwoan i éva 0oTo. (3)

e Edapudote ta nAektpodia niéfovrag oTtabepd MPOG Ta KATW TPWTA TO KEVTPO TOU
NAEKTPOSIOU KaL KATOTILV GTPWVOVTAG AITOAA TNV &Kpn Tou nAektpodiou.

e Juvdéote oTo KaAwdio acBevoug TetraCord. Avoifte TO KAMAKL OTOV CUVSETHPA
TetraCord. Eloaydyete tov ouvdetripa nAektpodiou otov cuvdetnpa TetraCord.
KAeiote To kamakt. Otav TonoBetnBel cwota, n KITAE ypauUn oTov alodntrnpa
Sev elval mAéov opatr. MNa o AeMTopEPELG TANPodOpLES, AVATPESTE OTLG 08NYiEg
XPriong yla tn cuokeun mapakoholOnong TetraGraph™.

e Tanhektpodia mpenet va avtikabiotavral av Sev emkoAovvtat mAéov otabepd

oto &épua.
e Mia ouototyia nAektpodiwv unopei va xpnowomnotnei £wg kot 24 WpPEC.
Adaipeon

e Amevepyomotrote tnv 006vn TetraGraph™ ) erulé€te «Néog aoBevrg».

e Avoifte 10 KamdkL otov cuvdeThpa kaAwdiouv TetraCord Kat AmocuUVEECTE TO
NAEKTPOSLO Ao Tov CUVEETHPa.

e Adaipéote to NAeKTPOSLO Ao TO S€ppa TpaBwvtag amaAd oo Tnv Akpn Tou
nAektpodiou.

o Adaipéote TUXOV UTIOAELUpA YEANG OO TO SEpal.

e Anoppilte Ta xpnotponotnpéva NAEKTPOSLA WG KAWIKA amoBAnTa.

Inueiwon: Onolodnnote coBapd cupBdv cupBei otov xpriotn f/kaL otov acBevr| oe oxéon
e to TetraSens Pediatric, Ba mpémnet va avadepBel otn Senzime kat otnv appdsdia apyr tou
KpAToug LENOUG 0TO OTo{0 elval EYKOTECTNUEVOG O XPHOTNG /KAt 0 aoBeVAG.
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Instrucciones de uso (ES)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (caja de 15 ud.)

Advertencias y precauciones

e TetraSens Pediatric (SEN 1009) solo debe ser utilizado por médicos con la debida
formacion y experiencia.

e Leaintegramente las instrucciones antes del uso.

e  TetraSens Pediatric no es estéril.

e TetraSens Pediatric es de un solo uso. La reutilizacién puede dar lugar a una elevada
impedancia, una estimulacién y un registro EMG deficientes, quemaduras en la piel
y riesgo de contaminacion cruzada.

e  TetraSens Pediatric tiene un tamafio, forma y tipo especificos para su uso con
TetraGraph™ vy, por lo tanto, solo se puede usar con el monitor TetraGraph™ vy el
cable TetraCord.

e No utilice el producto en neonatos.

e Elrendimiento eléctrico y las caracteristicas de los electrodos pueden influir en la
seguridad y eficacia de la estimulacién y los registros eléctricos, por lo que solo se
utilizard TetraSens Pediatric con el monitor TetraGraph™.

e Eluso de electrodos de estimulacion demasiado pequefios o incorrectamente
aplicados podria comprometer el rendimiento y producir molestias o quemaduras
en la piel.

e Aplique los electrodos al paciente antes de conectarlo al cable TetraCord.

e No utilice electrodos después de la fecha de caducidad ni electrodos que no estén
fabricados especificamente para su uso con TetraGraph™.

e  Siel paciente presenta irritacién, interrumpa el uso de los electrodos.

e Almacene los electrodos en un lugar fresco, seco y alejado de fuentes de calor.

e EnEE. UU, laley federal solo permite el uso de este dispositivo bajo prescripcién
médica.

e  Elsistema TetraGraph™ no se debe introducir en un entorno de resonancia magné-
tica.

e Apliquese solo sobre piel intacta, seca y limpia.

e TetraSens Pediatric debe retirarse antes de realizar radiografias en la zona de
aplicacién.

e Los simbolos utilizados en la etiqueta de este producto se describen con mas
detalle en las instrucciones de uso del monitor TetraGraph™.

Aplicacion

e  TetraSens se ha disefiado para el uso junto con un monitor TetraGraph™. Para
conocer el uso previsto, consulte las instrucciones de uso del monitor TetraGraph™.

e TetraSens Pediatric SEN 1009 se utiliza para estimular eléctricamente un nervio per-

iférico superficial y registrar la respuesta muscular (potenciales de accién muscular)

del musculo inervado. Los electrodos de estimulacidn se colocan sobre el nervio y

el electrodo de registro se sitla sobre el musculo inervado. En las ilustraciones se

muestran ejemplos para su colocacion en el musculo aductor del pulgar y el mus-
culo abductor del mefiique, ambos inervados por el nervio cubital.

TetraSens Pediatric se puede utilizar a partir de 1 mes de edad.

Apliquese solo sobre piel intacta, seca y limpia.

Limpie a fondo y seque completamente los lugares de aplicacion en la piel.

Si es necesario retirar vello, recértelo en lugar de afeitarlo.

Abra la bolsa despegando las costuras desde el sello en forma de flecha. Retire

TetraSens Pediatric de la bolsa.

e Rasgue la perforacién en la funda entre los electrodos de estimulacion (proximal,
ovalado) y los electrodos de registro (distal, circular).

e  Extraiga los electrodos de estimulacién (proximales, ovalados) de la funda levan-
tando el borde de los electrodos y coldéquelos sobre el nervio periférico; consulte
los ejemplos en las ilustraciones. (1)

e Rasgue la perforacién en la funda entre los electrodos de registro y de referencia
(distal, circular).

e  Extraiga el electrodo de registro (distal, circular) de la funda levantando el borde de
los electrodos y coléquelo en el musculo como se ilustra en los ejemplos. (2)

e  Extraiga el electrodo de referencia de la funda y apliquelo sobre una articulacién o
hueso. (3)

e Aplique los electrodos presionando primero el centro del electrodo firmemente y
luego alisando el borde del mismo.

e Conéctelo al cable del paciente TetraCord. Abra la tapa del conector TetraCord.
Inserte el conector del electrodo en el conector TetraCord. Cierre la tapa. Cuando
esta correctamente colocado, la linea azul del sensor deja de ser visible. Para
obtener informacidn mas detallada, consulte las instrucciones de uso del monitor
TetraGraph™.

. Los electrodos se deben reemplazar cuando ya no se adhieran firmemente a la piel.

e  Se puede utilizar una matriz de electrodos durante un maximo de 24 horas.

Como retirar los electrodos

e Apague el monitor TetraGraph™ o seleccione «Nuevo paciente».

e Abrala tapa del conector del cable TetraCord y desconecte el electrodo del conec-
tor.

e Retire el electrodo de la piel tirando suavemente del borde.

e Limpie los restos de gel que puedan haber quedado en la piel.

e Deseche los electrodos usados como residuos sanitarios.

Nota: Cualquier incidente grave que le haya ocurrido al usuario o al paciente en relacién con
TetraSens Pediatric debe notificarse a Senzime y a la autoridad competente del Estado miem-
bro en el que el usuario o el paciente esté establecido.

Brugervejledning (DA)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (aeske med 15 stk.)

Advarsler og forsigtighedsregler

e TetraSens Pediatric (SEN 1009) ma kun benyttes af korrekt uddannet og erfarent
sundhedsfagligt personale.

e  Laes alle instruktioner inden brug.

e  TetraSens Pediatric er ikke steril.

e  TetraSens Pediatric er kun til engangsbrug. Genbrug kan resultere i hgj impedans,
darlig stimulation og EMG-registrering, hudforbranding og risiko for krydskontami-
nering.

e  TetraSens Pediatric har en bestemt stgrrelse, form og type til brug med Tetra-
Graph™ og ma derfor kun bruges med TetraGraph™-monitoren og TetraCord-kablet.

e Brug ikke produktet pa nyfgdte.

e  Elektrodernes elektriske praestation og karakteristika kan pavirke sikkerheden og
effektiviteten af den elektriske stimulation og registrering, og derfor er det kun
TetraSens Pediatric, der ma benyttes sammen med TetraGraph™-monitoren.

e Hvis der bruges stimulationselektroder, der er for sma eller forkert pasat, kan det
resultere i darlig praestation, ubehag for patienten eller hudforbrandinger.

e Szt elektroderne pa patienten, fgr du tilslutter til TetraCord-kablet.

e  Brug ikke elektroder, der har overskredet deres udlgbsdato, eller elektroder, der
ikke er specielt fremstillet til brug med TetraGraph™.

e Hvis der opstar irritation, skal anvendelse pa patienten afbrydes.

e Skal opbevares tgrt og kgligt og ikke i naerheden af varmekilder.

e | USA begreanser fgderal lovgivning dette udstyr til brug pa recept.

e  TetraGraph™-systemet ma ikke tages med ind i et MR-miljg.

e Ma kun sattes pa intakt, tgr og ren hud.

e  TetraSens Pediatric skal fiernes, inden der tages rgntgenbilleder af det omrade, hvor
elektroderne er pasat.

e Symboler brugt i maerkningen af dette produkt er yderligere beskrevet i brugerve-
jledningen til TetraGraph™-monitoren.

Anvendelse

e TetraSens er beregnet til brug sammen med en TetraGraph™-monitor. Se brugerve-
jledningen til TetraGraph™-monitoren for tilsigtet brug.

e  TetraSens Pediatric SEN 1009 bruges til at stimulere en overfladisk perifer nerve
elektrisk og registrere muskelresponsen (muskelaktionspotentialer) fra den
innerverede muskel. De stimulerende elektroder placeres over nerven, og den
registrerende elektrode placeres over den innerverede muskel. | illustrationerne er
der vist eksempler til placering pa m. adductor pollicis og m. abductor digiti minimi,
begge innerveret af ulnarnerven.

e  TetraSens Pediatric kan bruges i alderen fra 1 maned og op.

e Ma kun settes pa intakt, tgr og ren hud.

e Rens og tgr omhyggeligt omraderne pa huden fgr pasatning.

e Hvis det er ngdvendigt at fierne har, skal du klippe det i stedet for at barbere.

e Abn posen ved at hive semmene fra hinanden — start fra den pileformede forseg-
ling. Tag TetraSens Pediatric ud af posen.

e Riv perforeringen i deeklaget op mellem stimulationselektroderne (proksimale,
ovale) og registreringselektroderne (distale, runde).

e Tag stimulationselektroderne (proksimale, ovale) af daeklaget ved at Igfte i kanten
af elektroden og pafgre elektroden over den perifere nerve. Se eksempler i illustra-
tionerne. (1)

e  Riv perforeringen i deeklaget op mellem registrerings- og referenceelektroden
(distal, rund).

e  Tagregistreringselektroden (distal, rund) af deeklaget ved at Igfte i elektrodens kant
og pasatte elektroden pa musklen som illustreret nedenfor i eksemplerne. (2)

e Tagreferenceelektroden af deeklaget, og pafgr elektroden over et led eller en
knogle. (3)

o Pafgr elektroderne ved fgrst at trykke hardt ned pa midten af elektroden og
derefter glatte elektrodekanten ud.

e Tilslut til TetraCord-patientkablet. Abn laget pa TetraCord-stikket. Saet elektrodes-
tikket i TetraCord-stikket. Luk laget. Nar det er korrekt placeret, er den bl3 linje pa
sensoren ikke laengere synlig. Du kan finde flere oplysninger i brugsanvisningen til
TetraGraph™-monitoren.

. Elektroderne skal udskiftes, hvis de ikke laengere sidder godt fast pa huden.

e  Etelektrodesaet kan bruges i op til 24 timer.

Aftagning

Sluk for TetraGraph™-monitoren, eller vaelg “New Patient” (“Ny patient”).
Abn laget pa TetraCord-kabelstikket, og tag elektroden ud af stikket.

Tag elektroderne af huden ved forsigtigt at traekke dem af fra kanten.
Fjern eventuelt overskydende gel fra huden.

e  Bortskaf brugte elektroder som klinisk affald.

Bemeaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet hos brugeren og/eller patienten i forbindel-
se med TetraSens Pediatric, skal indberettes til Senzime og den ansvarlige myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Kayttéohje (F1)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (15 kpl pakkaus)

Varoitukset ja huomiot

e  TetraSens Pediatricia (SEN 1009) saavat kdyttaa vain asianmukaisesti koulutetut ja
kokeneet kliinikot.

e Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa.

e  TetraSens Pediatric ei ole steriili.

TetraSens Pediatric on kertakadyttoinen. Uudelleenkaytt6 voi johtaa korkeaan
impedanssiin, huonoon stimulaatioon ja EMG-tallennukseen, ihon palovammaan ja
ristikontaminaation riskiin.

e  TetraSens Pediatric on tietyn kokoinen, muotoinen ja tyyppinen kaytettavaksi
TetraGraphin™ kanssa, joten sitd saa kayttaa vain TetraGraph™-ndyton ja TetraCord-
kaapelin kanssa.

o Al4 kdyta tuotetta vastasyntyneills.

e  Elektrodien sahkdinen suorituskyky ja ominaisuudet voivat vaikuttaa sahkodisen
stimuloinnin ja taltioinnin turvallisuuteen ja tehokkuuteen, ja siksi TetraSens Pedia-
tricia saa kayttda vain TetraGraph™-ndyton kanssa.

e Liian pienet tai vaarin kiinnitetyt stimulaatioelektrodit voivat heikentda niiden suori-
tuskykya ja aiheuttaa epamukavuutta potilaalle tai palovammoja iholle.

e Aseta elektrodit potilaaseen ennen liittamistd TetraCord-kaapeliin.

o Al4 kayta elektrodeja, joiden viimeinen kayttdpadivamaara on ohitettu, tai elek-
trodeja, joita ei ole erityisesti valmistettu kdytettavaksi TetraGraphin™ kanssa.

e Josilmenee arsytystd, ald jatka kdyttoa potilaalla.

e Sailyta kuivassa ja viiledssa paikassa kaukana lamménléhteista.

e Yhdysvalloissa liittovaltion laki sallii timan laitteen kdyton vain reseptimaarayksella.

e TetraGraph™-jarjestelmaa ei saa viedda MRI-ymparistoon.

e Aseta vain ehjalle, kuivalle ja puhtaalle iholle.

e  TetraSens Pediatric on poistettava ennen sen kayttdalueen rontgenkuvausta.

e Taman tuotteen etiketissa kdytetyt symbolit kuvataan tarkemmin TetraGraph™-
nayton kayttéohjeissa.

Kayttd

e TetraSens on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa TetraGraph™-ndyton kanssa. Katso
kayttotarkoituksen mukaiset ohjeet TetraGraph™-nayton kayttoohjeesta.
TetraSens Pediatric SEN 1009:43 kdytetaan stimuloimaan sahkoisesti pinnallista
dareishermoa ja tallentamaan hermotetun lihaksen lihasvaste (lihasten toiminta-
potentiaalit). Stimulaatioelektrodit asetetaan hermon paille ja tallennuselektrodi
asetetaan hermotetun lihaksen péaalle. Kuvissa on esitetty esimerkkeja sijoittamis-
esta M. Adductor Pollicis- ja M. Abductor Digiti Minimi -lihaksille, jotka molemmat
ovat kyynarhermon hermottamia.

e  TetraSens Pediatricia voidaan kayttaa yhden kuukauden ikdisilla tai sitd vanhem-
milla.

e Aseta vain ehjalle, kuivalle ja puhtaalle iholle.

e  Puhdista ja kuivaa ihoalueet perusteellisesti ennen asettamista.

e Jos on tarpeen poistaa karvat, leikkaa ne ajamisen sijaan.

e Avaa pussi irrottamalla saumat toisistaan nuolen muotoisesta sinetistd alkaen ja
poista TetraSens Pediatric pussista.

e Revi suojakalvossa stimulaatioelektrodien (proksimaaliset, soikeat) ja tallennuselek-
trodien (distaaliset, pyoreat) valissa oleva rei’itys.

e Irrota stimulaatioelektrodit (proksimaaliset, soikeat) suojakalvosta nostamalla elek-
trodien reunaa ja aseta dareishermon paille, katso esimerkkeja kuvista. (1)

e Revisuojakalvossa tallennus- ja vertailuelektrodin (distaalinen, pyored) vilissa oleva
rei’itys.

e Irrota tallennuselektrodi (distaalinen, pyorea) suojakalvosta nostamalla elektrodien
reunaa ja aseta lihakselle esimerkeissa kuvatulla tavalla. (2)

e Irrota vertailuelektrodi suojakalvosta ja aseta nivelen tai luun paille. (3)

e  Kiinnitd elektrodit painamalla ensin tiukasti elektrodin keskustasta ja sitten tasoit-
tamalla elektrodi kohti sen reunaa.

e  Liitd TetraCord-potilaskaapeliin. Avaa TetraCord-liittimen kansi. Vie elektrodiliitin
TetraCord-liittimeen. Sulje kansi. Oikein asennettuna anturin sininen viiva ei ole
enaa nakyvissa. Katso tarkemmat tiedot TetraGraph™-ndyton kdyttéohjeesta.

3 Elektrodit on vaihdettava, jos ne eivat enda tartu pitavasti ihoon.

e Yhtd elektrodisarjaa voidaan kdyttaa enintdan 24 tuntia.

Irrotus

e Sammuta TetraGraph™-ndytto tai valitse “Uusi potilas” ("New Patient”).
e  Avaa TetraCord-kaapelin liittimen kansi ja irrota elektrodi liittimesta.

e  Poista elektrodi iholta kuorimalla varovasti reunasta alkaen.

e  Poista mahdolliset geelijaamat iholta.

e Havita kdytetyt elektrodit kliinisena jatteena.

Huomautus: Kaikista kdyttajalle ja/tai potilaalle aiheutuneista TetraSens Pediatriciin liittyvista
vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Senzimelle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle virano-
maiselle, jossa kédyttéja ja/tai potilas sijaitsee.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e TetraSens Pediatric (SEN 1009) darf nur von entsprechend geschultem medizinis-
chem Fachpersonal verwendet werden.

e  Lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen.

e  TetraSens Pediatric ist nicht steril.

e TetraSens Pediatric ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederver-
wendung kann zu hoher Impedanz, schlechter Stimulation und EMG-Aufzeichnung,
Hautverbrennungen und zum Risiko einer Kreuzkontamination fihren.

e  TetraSens Pediatric ist durch seine GroRe, Form und Art speziell fur die Verwendung
mit TetraGraph™ ausgelegt und darf daher nur mit dem TetraGraph™ Monitor und
dem TetraCord-Kabel verwendet werden.

e Verwenden Sie das Produkt nicht bei Neugeborenen.

e Die elektrische Leistung und Eigenschaften der Elektroden kdnnen die Sicherheit
und Wirksamkeit der elektrischen Stimulation und Aufzeichnung beeinflussen. Da-
her darf der TetraGraph™ Monitor ausschlieflich mit TetraSens Pediatric verwendet
werden.

e  Die Verwendung von zu kleinen oder falsch angelegten Stimulationselektroden
kann die Leistung verschlechtern und beim Patienten zu Beschwerden oder Haut-
verbrennungen fuhren.

. gringen Sie die Elektroden am Patienten an, bevor Sie das TetraCord-Kabel verbin-

en.

e Verwenden Sie keine Elektroden, deren Verfallsdatum lberschritten ist oder die
nicht speziell fur die Verwendung mit TetraGraph™ hergestellt sind.

e Sollten sich Hautreizungen zeigen, beenden Sie die Verwendung am Patienten.

e Lagern Sie das Produkt an einem trockenen, kiihlen Ort, der vor Warmequellen
geschitzt ist.

e Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat in den USA nur auf arztliche Anordnung
verwendet werden.

e Das TetraGraph™ System darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

e Nur auf intakter, trockener und sauberer Haut anwenden.

e  TetraSens Pediatric muss vor dem Rontgen des Anwendungsbereichs entfernt
werden.

e Diein der Produktkennzeichnung verwendeten Symbole werden in der Bedienung-
sanleitung des TetraGraph™ Monitors ndher erlautert.

Anwendung

e  TetraSens ist fir die Verwendung zusammen mit einem TetraGraph™ Monitor
vorgesehen. Informationen zur bestimmungsgemaRen Verwendung finden Sie in
der Bedienungsanleitung des TetraGraph™ Monitors.

e  TetraSens Pediatric SEN 1009 wird zur elektrischen Stimulation eines oberflachli-
chen peripheren Nervs und zur Aufzeichnung der Muskelreaktion (Muskelaktion-
spotenziale) des innervierten Muskels verwendet. Die Stimulationselektroden
werden Uber dem Nerv, und die Aufzeichnungselektrode tiber dem innervierten
Muskel angeordnet. Die Abbildungen zeigen Beispiele fir die Anordnung am M.
adductor pollicis und M. abductor digiti minimi. Beide Muskeln werden vom Nervus
ulnaris innerviert.

e  TetraSens Pediatric kann bei Kindern ab einem Alter von 1 Monat verwendet

werden.

Nur auf intakter, trockener und sauberer Haut anwenden.

Die Hautstellen vor der Anwendung griindlich reinigen und vollstandig trocknen.

Eventuelle Kérperbehaarung bei Bedarf abschneiden, nicht rasieren.

Offnen Sie den Beutel, indem Sie die Ndhte von der pfeilférmigen Versiegelung aus

auseinanderziehen. Entnehmen Sie TetraSens Pediatric aus dem Beutel.

e Trennen Sie die Tragerfolie zwischen den Stimulationselektroden (proximal, oval)
und der Aufzeichnungselektrode (distal, rund) an der Perforation.

e Losen Sie die Stimulationselektroden (proximal, oval) von der Tragerfolie ab, indem
Sie den Rand der Elektroden anheben, und ordnen Sie sie wie auf den Abbildungen
gezeigt Uber dem peripheren Nerv an. (1)

e Trennen Sie die Tragerfolie zwischen der Aufzeichnungs- und der Referenzelektrode
(distal, rund) an der Perforation.

e Losen Sie die Aufzeichnungselektrode (distal, rund) von der Tragerfolie ab, indem
Sie den Rand der Elektrode anheben, und ordnen Sie sie wie in den Beispielen
dargestellt auf dem Muskel an. (2)

e Losen Sie die Referenzelektrode von der Tragerfolie ab und ordnen Sie sie tiber
einem Gelenk oder Knochen an. (3)

e  Befestigen Sie die Elektroden, indem Sie zunachst fest auf die Mitte der Elektrode
driicken und danach den Rand der Elektrode glatten. .

e Verbinden Sie die Elektroden mit dem TetraCord-Patientenkabel. Offnen Sie den
Deckel des TetraCord-Kabelanschlusses. Stecken Sie den Elektrodenstecker in den
TetraCord-Kabelanschluss. SchlieBen Sie den Deckel. Bei korrekter Positionierung ist
die blaue Linie auf dem Sensor nicht mehr sichtbar. Ausfiihrlichere Informationen
finden Sie in der Bedienungsanleitung fir den TetraGraph™ Monitor.

. Wenn die Elektroden nicht mehr fest auf der Haut haften, missen sie ersetzt
werden.

e  Ein Elektrodensatz kann bis zu 24 Stunden lang verwendet werden.

Entfernung

e Schalten Sie den TetraGraph™ Monitor aus oder wahlen Sie ,Neuer Patient” aus.

e Offnen Sie den Deckel des TetraCord-Kabelanschlusses und ziehen Sie den Elektro-
denstecker heraus.

e  Entfernen Sie die Elektrode von der Haut, indem Sie sie vorsichtig vom Rand aus
ablosen.

e  Entfernen Sie mogliche Gelriickstande von der Haut.

e Entsorgen Sie die gebrauchten Elektroden als klinischen Abfall.

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der beim Anwender und/oder beim Patienten im
Zusammenhang mit TetraSens Pediatric auftritt, sollte Senzime und der zustéandigen Behorde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist/sind, gemeldet
werden.

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

Mises en garde et avertissements

¢ TetraSens Pediatric (SEN 1009) ne doit étre utilisée que par des cliniciens diment formés et
expérimentés.

o Lisez toutes les instructions avant utilisation.

¢ TetraSens Pediatric nest pas stérile.

¢ TetraSens Pediatric est destinée a un usage unique. Toute réutilisation peut entrainer une im-
pédance élevée, une stimulation insuffisante, un enregistrement EMG incorrect, des brilures
cutanées et un risque de contamination croisée.

* TetraSens Pediatric a une taille, une forme et un type spécifiquement adaptés a une
utilisation avec TetraGraph™. Par conséquent, elle ne peut étre utilisée qu’avec le moniteur
TetraGraph™ et le cable TetraCord.

¢ Ne pas utiliser le produit sur des nouveau-nés.

¢ La performance et les caractéristiques électriques des électrodes peuvent affecter la sécurité
et 'efficacité de la stimulation et de I'enregistrement électrique. Par conséquent seules les
électrodes TetraSens Pediatric doivent étre utilisées avec le moniteur TetraGraph™.

o L'utilisation d’électrodes de stimulation trop petites ou appliquées de maniére incorrecte
peut entrainer des performances médiocres, un inconfort chez le patient ou des brilures
cutanées.

¢ Appliquez les électrodes sur le patient avant de les raccorder au cdble TetraCord.

¢ N’utilisez pas d’électrodes ayant dépassé la date limite d’utilisation ou des électrodes qui ne
sont pas spécifiquement fabriquées pour étre utilisées avec TetraGraph™.

e En cas d’irritation, interrompez I'utilisation sur le patient.
¢ Rangez le produit dans un endroit sec et frais, a distance de toute source de chaleur.

e Aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif & une utilisation sur ordon-
nance uniquement.

e Le systéeme TetraGraph™ ne doit pas étre exposé a un environnement IRM.

* Appliquez uniquement sur une peau intacte, seche et propre.

¢ TetraSens Pediatric doit étre retirée avant de prendre des clichés radiographiques de la zone
ou elle a été appliquée.

¢ Les symboles utilisés dans I'étiquetage de ce produit sont décrits plus en détail dans le mode
d’emploi du moniteur TetraGraph™.

Application

e TetraSens est destinée a étre utilisée avec un moniteur TetraGraph™. Pour
I'utilisation prévue, se reporter au mode d’emploi du moniteur TetraGraph™.

e  TetraSens Pediatric SEN 1009 est utilisée pour stimuler électriquement un nerf pé-

riphérique superficiel et enregistrer la réponse musculaire (potentiels d’action mus-

culaire) du muscle innervé. Les électrodes de stimulation sont placées au-dessus

du nerf et I'électrode d’enregistrement est placée au-dessus du muscle innervé.

Des exemples illustrent le positionnement sur le muscle adducteur du pouce et le

muscle abducteur du petit doigt, tous deux innervés par le nerf cubital.

TetraSens Pediatric peut étre utilisé a partir de I'dge de 1 mois.

Appliquez uniquement sur une peau intacte, seche et propre.

Nettoyez soigneusement la peau et séchez-la complétement avant application.

S'il est nécessaire de retirer des poils, coupez-les plutdt que de les raser.

Ouvrez I'étui en déchirant les soudures au niveau de la marque en forme de fleche.

Retirez TetraSens Pediatric de I'étui.

e Déchirez la perforation du film entre I"électrode de stimulation (proximale, ovale) et
I'électrode d’enregistrement (distale, ronde).

e Retirez le film des électrodes de stimulation (proximales, ovales) en soulevant le
bord des électrodes, puis appliquez-les au-dessus du nerf périphérique. Voir les
exemples illustrés. (1)

e Déchirez la perforation du film entre I’électrode d’enregistrement et I'électrode de
référence (distale, ronde).

e Retirez le film de I'électrode d’enregistrement (distale, ronde) en soulevant le bord
de I'électrode, puis appliquez-la sur le muscle comme illustré dans les exemples. (2)

e Retirez le film de I'électrode de référence, puis appliquez-la au-dessus d’une articu-
lation ou d’un os. (3)

e Appliquez les électrodes en appuyant d’abord fermement sur le centre de
I'électrode, puis en lissant le bord de I'électrode.

e Raccordez-les au cable TetraCord du patient. Ouvrez le couvercle du connecteur
TetraCord. Insérez le connecteur de I’électrode dans le connecteur TetraCord. Fer-
mez le couvercle. Lorsqu’il est correctement positionné, la ligne bleue du capteur
n’est plus visible. Pour en savoir plus, consultez le mode d’emploi du moniteur

TetraGraph™.

. Les électrodes doivent étre remplacées si elles ne collent plus fermement a la
peau.

e Unréseau d’électrodes peut étre utilisé jusqu’a 24 heures.

Retrait

e Eteignez le moniteur TetraGraph™ ou sélectionnez « Nouveau patient ».

e Ouvrez le couvercle du connecteur du cdble TetraCord et débranchez I'électrode du
connecteur.

e  Retirez I'électrode de la peau en la décollant délicatement en partant du bord.

e Retirez tout résidu de gel potentiel de la peau.

e Eliminez les électrodes usagées avec les déchets cliniques.

Remarque : tout incident sérieux rencontré par I'utilisateur et/ou le patient, en rapport avec
TetraSens Pediatric, doit étre signalé a Senzime et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Instrukcja uzytkowania (PL)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (opakowanie 15 szt.)

Ostrzezenia i przestrogi

e  Elektrody TetraSens Pediatric (SEN 1009) mogg by¢ uzywane wytgcznie przez
odpowiednio przeszkolonych i doswiadczonych klinicystow.

e Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie instrukcje.

e  Elektrody TetraSens Pediatric nie sg sterylne.

e Elektrody TetraSens Pediatric sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ich ponowne uzycie moze spowodowac zwiekszenie impedancji, ostabienie stymula-
cji i jakosci zapisu EMG, oparzenia skory oraz ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

e  Elektrody TetraSens Pediatric maja okreslony rozmiar, ksztatt i typ dostosowany do
uzycia z monitorem TetraGraph™. Z tego powodu nalezy je stosowac wytgcznie z
monitorem TetraGraph™ i przewodem TetraCord.

e Nie stosowac produktu u noworodkdw.

e ¢ Parametry i charakterystyka elektryczna elektrod mogg wptywaé na
bezpieczenstwo i skutecznos$é stymulacji elektrycznej i pomiaréw. Dlatego z moni-
torem TetraGraph™ nalezy stosowac wytgcznie elektrody TetraSens Pediatric.

e Uzywanie zbyt matych lub nieprawidtowo zatozonych elektrod stymulujacych moze
spowodowac ich nieprawidtowe dziatanie, dyskomfort pacjenta lub oparzenia skory.

e  Elektrody nalezy zamocowac na pacjencie przed podtgczeniem przewodu TetraCord.

e Nie wolno uzywac elektrod po uptywie ich daty waznosci ani elektrod, ktére nie
zostaty wyprodukowane specjalnie do stosowania z monitorem TetraGraph™.

e W przypadku wystapienia podraznien nalezy usung¢ elektrody ze skéry pacjenta.

e Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu oddalonym od zrédet ciepta.

e Zgodnie z prawem federalnym USA produktu mozna uzywaé wytacznie na zlecenie
lekarza.

e Systemu TetraGraph™ nie wolno umieszcza¢ w poblizu urzadzen do badan MRI.

e  Elektrody nalezy naktada¢ wytgcznie na nieuszkodzong, suchg i czystg skore.

e Przed badaniem RTG elektrody TetraSens Pediatric nalezy usung¢ z miejsca, ktére
ma by¢ przeswietlane.

e Symbole uzyte na etykiecie tego produktu s3 szczegétowo opisane w instrukcji
uzytkowania monitora TetraGraph™.

Zaktadanie elektrod

e  Elektrody TetraSens s przeznaczone do uzytku z monitorem TetraGraph™. Infor-
macje na temat uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem podane sg w instrukcji
uzytkowania monitora TetraGraph™.

e  Elektrody TetraSens Pediatric SEN 1009 stuzg do elektrycznej stymulacji powi-
erzchownego nerwu obwodowego i rejestrowania odpowiedzi miesniowej
(potencjatéw czynnosciowych miesni) z unerwionego miesnia. Elektrody
stymulujace umieszcza sie nad nerwem, natomiast elektrode rejestrujacg nad
unerwionym mie$niem. Na ilustracjach przedstawiono przyktady umieszczenia na
miesniu przywodzicielu kciuka i miesniu odwodzicielu palca matego. Oba miesnie sg
unerwione przez nerw fokciowy.

e  Elektrody TetraSens Pediatric mozna stosowac u dzieci od 1. miesigca zycia lub

starszych.

Elektrody nalezy naktadaé wytgcznie na nieuszkodzong, suchg i czystg skére.

Przed natozeniem elektrod nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ skére.

Jesli konieczne jest usuniecie wtoséw, nalezy je przystrzyc, a nie golic.

Otworzy¢ woreczek, rozrywajgc szwy od zgrzewu w ksztatcie strzatki, po czym wyjac

elektrode TetraSens Pediatric.

e Rozerwac ostonke wzdtuz perforacji pomiedzy elektrodami stymulujacymi (proksy-
malnymi, owalnymi) a elektrodami rejestrujgcymi (dystalnymi, okragtymi).

e Wyjac elektrody stymulacyjne (proksymalne, owalne) z ostonki, podnoszac
krawedzie elektrod, i naklei¢ je na nerw obwodowy (patrz przyktady na ilustrac-
jach). (1)

*  Rozerwac ostonke wzdtuz perforacji pomiedzy elektroda rejestrujacg a elektroda
odniesienia (dystalng, okragta).

e Wyjac elektrode pomiarowg (dystalng, okragta) z ostonki, podnoszac krawedz elek-
trod, i naklei¢ ja na miesien (patrz przyktady na ilustracjach). (2)

e Wyjac elektrode odniesienia z ostonki i naklei¢ ja nad stawem lub koscia. (3)

e Naklejac elektrody, najpierw mocno naciskajac srodek kazdej z nich, a nastepnie
wygtadzajac ich krawedzie.

e  Podtgczy¢ do przewodu pacjenta TetraCord. Otworzy¢ ostone na ztaczu Tetra-
Cord. Wprowadzi¢ ztacze elektrody do ztacza TetraCord. Zamkna¢ ostone. Po
prawidtowym ustawieniu niebieska linia na czujniku przestaje by¢ widoczna.
Bardziej szczegétowe informacje dostepne sg w instrukcji uzytkowania monitora
TetraGraph™.

. Kiedy elektrody przestang przywierac scisle do skory, nalezy je wymienic.

e Jeden ukfad elektrod mozna uzywac do 24 godzin.

Zdejmowanie elektrod

Wytaczy¢ monitor TetraGraph™ lub wybrac polecenie ,,Nowy pacjent”.
Otworzy¢ ostone na ztaczu przewodu TetraCord i odtgczy¢ elektrode od ztgcza.
Zdjac elektrode ze skoéry, delikatnie jg odklejajac, poczawszy od krawedzi.
Usunac¢ ze skory ewentualne pozostatosci zelu.

e Uzyte elektrody usuna¢ z odpadami klinicznymi.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty powigzane z elektrodami TetraSens Pediatric z udziatem
uzytkownika i/lub pacjenta nalezy zgtasza¢ do firmy Senzime oraz wtasciwego organu paristwa
cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

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

Avvertenze e precauzioni

e |l dispositivo TetraSens Pediatric (SEN 1009) deve essere utilizzato esclusivamente
da personale medico in possesso della formazione e dell’esperienza necessarie.
Prima dell’uso, leggere le istruzioni.

e  TetraSens Pediatric non é sterile.

e  TetraSens Pediatric & esclusivamente monouso. |l riutilizzo puo6 causare impedenza
elevata, stimolazione e registrazione EMG scadenti, ustioni cutanee e rischio di
contaminazione incrociata.

e  TetraSens Pediatric & stato concepito con dimensioni, forma e tipologia specifiche
per 'uso con TetraGraph™ e puo pertanto essere utilizzato soltanto insieme al
monitor TetraGraph™ e al cavo TetraCord.

e Non utilizzare il prodotto sui neonati.

e Le prestazioni elettriche e le caratteristiche degli elettrodi potrebbero influenzare la
sicurezza e l'efficacia della stimolazione e della registrazione elettriche; di conseg-
uenza, sara necessario utilizzare TetraSens Pediatric esclusivamente con il monitor
TetraGraph™.

e Sevengono utilizzati elettrodi di stimolazione troppo piccoli o vengono applicati in
modo errato, ne potrebbero conseguire prestazioni scadenti, disagi per il paziente
o ustioni cutanee.

e Applicare gli elettrodi al paziente prima del collegamento al cavo TetraCord.

e Non utilizzare elettrodi che hanno superato la data di scadenza, oppure elettrodi
non prodotti specificamente per 'uso con TetraGraph™.

e Incaso di sviluppo diirritazioni, sospendere I'uso sul paziente.

e Conservare in un luogo fresco e asciutto e lontano da fonti di calore.

e Negli Stati Uniti, la legge federale limita I'uso di questo dispositivo solo su pre-
scrizione medica.

e |l sistema TetraGraph™ non deve essere introdotto in un ambiente di risonanza
magnetica.

e Applicare solo su cute integra, asciutta e pulita.

e  TetraSens Pediatric deve essere rimosso prima di eseguire la radiografia dell’area su
cui vengono applicati.

e | simboli utilizzati nell’etichettatura di questo prodotto sono ulteriormente descritti
nelle istruzioni per 'uso del monitor TetraGraph™.

Applicazione

e TetraSens e destinato a essere utilizzato con un monitor TetraGraph™. Per I'uso
previsto, consultare le istruzioni per I'uso del monitor TetraGraph™.

e TetraSens Pediatric SEN 1009 viene utilizzato per stimolare elettricamente un nervo
periferico superficiale e registrare la risposta muscolare (potenzialita dell’azione
muscolare) proveniente dal muscolo innervato. Gli elettrodi stimolatori vengono
posizionati sopra il nervo, mentre I'elettrodo di registrazione viene posizionato
sopra il muscolo innervato. Nelle illustrazioni vengono mostrati esempi per il
posizionamento sul muscolo adduttore del pollice e sul muscolo abduttore del
mignolo, entrambi innervati dal nervo ulnare.

e  TetraSens Pediatric puo essere utilizzato a partire da 1 mese di eta.

Applicare solo su cute integra, asciutta e pulita.

Pulire accuratamente e asciugare completamente i punti della cute prima

dell’'applicazione.

e  Seé necessario rimuovere i peli, tagliarli invece di raderli.

e Aprire la confezione staccando le cuciture a partire dal sigillo a forma di freccia.
Estrarre il TetraSens Pediatric dalla confezione.

e  Lacerare la perforazione nel rivestimento tra gli elettrodi di stimolazione (prossi-
mali, ovali) e gli elettrodi di registrazione (distali, rotondi).

e Rimuovere gli elettrodi di stimolazione (prossimali, ovali) dal rivestimento sol-
levando il bordo degli elettrodi e applicarli sul nervo periferico; vedere gli esempi
nelle illustrazioni. (1)

e Lacerare la perforazione nel rivestimento tra I'elettrodo di registrazione e quello di
riferimento (distale, rotondo).

e Rimuovere gli elettrodi di registrazione (distali, rotondi) dal rivestimento sollevando
il bordo degli elettrodi e applicarli sul muscolo come illustrato negli esempi. (2)

e Rimuovere l'elettrodo di riferimento dal rivestimento e applicarlo su
un’articolazione o su un osso. (3)

e Applicare gli elettrodi premendoli prima con decisione al centro e quindi spianan-
done il bordo.

e Eseguire il collegamento con il cavo TetraCord del paziente. Aprire il coperchio del
connettore TetraCord. Inserire il connettore dell’elettrodo nel connettore TetraCord.
Chiudere il coperchio. Quando & posizionato correttamente, la linea blu sul sensore
non é piu visibile. Per informazioni piu dettagliate, consultare le istruzioni per 'uso
del monitor TetraGraph™.

. Quando gli elettrodi non aderiscono piu saldamente alla cute, &€ necessario sosti-
tuirli.

e Un set di elettrodi puo essere utilizzato per 24 ore al massimo.

Rimozione

e Spegnere il monitor TetraGraph™ oppure selezionare “Nuovo paziente”.

e Aprire il coperchio del connettore del cavo TetraCord e scollegare I'elettrodo dal
connettore.

e Rimuovere gli elettrodi dalla cute staccandoli delicatamente dal bordo.

e Eliminare gli eventuali residui di gel dalla cute.

e Smaltire gli elettrodi usati come rifiuti clinici.

Nota: eventuali incidenti gravi a danno dell’utilizzatore e/o del paziente imputabili al TetraSens
Pediatric devono essere segnalati a Senzime e all’autorita competente dello Stato membro in
cui si trova l'utilizzatore e/o il paziente.

Instrucdes de utilizagao (PT)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (caixa de 15 unidades)

Avisos e precaugoes

e O TetraSens Pediatric (SEN 1009) deve ser utilizado apenas por médicos com for-
macdo e experiéncia adequadas.

e Lertodas as instrugdes antes de utilizar.

e O TetraSens Pediatric ndo é esterilizado.

O TetraSens Pediatric é de utilizagdo Unica. A sua reutilizagdo pode resultar em im-

pedancia alta, estimulagdo e gravacdes em EMG deficientes, queimaduras na pele e

risco de contaminagdo cruzada.

e O tamanho, forma e tipo do TetraSens Pediatric sdo especificos para a utilizagdo
com o TetraGraph™, por isso apenas pode ser usado com um monitor TetraGraph™
e um cabo TetraCord.

e N&o usar o produto em recém-nascidos.

e As caracteristicas e o desempenho elétricos dos elétrodos poderdo afetar a
seguranca e a eficacia dos estimulos elétricos e da gravagdo, pelo que apenas os
elétrodos TetraSens Pediatric devem ser utilizados com o monitor TetraGraph™.

e Autilizagdo de elétrodos de estimulagdo que sejam demasiado pequenos ou
incorretamente aplicados pode resultar em desempenho fraco, desconforto do(a)
doente ou queimaduras na pele.

e Aplicar os elétrodos no(a) doente antes de ligar ao cabo TetraCord.

e Ndo utilizar elétrodos depois do prazo de validade ter expirado, ou elétrodos que
nao tenham sido especificamente fabricados para usar com produtos TetraGraph™.

e Seairritagdo se desenvolver, interromper o uso no paciente.

e Armazenar num local fresco e seco, protegido de fontes de calor.

e Nos EUA, a lei Federal restringe este dispositivo para ser usado apenas por pre-
scrigdo.

e Osistema TetraGraph™ ndo deve ser transportado para um ambiente de ressonan-
cia magnética.

e Aplicar apenas sobre peles limpas, secas e intactas.

e  Oselétrodos TetraSens Pediatric deverdo ser retirados antes de serem realizadas
radiografias a area em que estdo aplicados.

e Ossimbolos usados na rotulagem deste produto sao descritos mais detalhada-
mente nas instrugdes de utilizacdo do monitor TetraGraph™.

Aplicagao

e O TetraSens esta previsto para ser usado junto com um monitor TetraGraph™. Para
informagdo sobre a utilizagdo prevista, ver as instrugdes de utilizagdo do monitor
TetraGraph™.

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

periférico superficial e registar a resposta muscular (potencial de agdo muscular)

do musculo inervado. Os elétrodos de estimulagdo sdo colocados sobre o nervo e

o elétrodo de gravagdo é colocado sobre o musculo inervado. Sdo apresentados

exemplos nas ilustragdes sobre a colocagdo em M. Adductor Pollicis e M. Abductor

Digiti Minimi, ambos inervados pelo nervo ulnar.

O TetraSens Pediatric pode ser usado para idades a partir de 1 més ou mais.

Aplicar apenas sobre peles limpas, secas e intactas.

Limpar cuidadosamente e secar completamente a pele antes de aplicar.

Se for necessario remover pelos, cortar em vez de rapar.

Abrir a bolsa separando as costuras a partir do selo em forma de seta e retirar o

TetraSens Pediatric da bolsa.

e Rasgar a perfuragdo no revestimento entre os elétrodos de estimulagdo (proximal,
oval) e os elétrodos de gravagdo (distal, redondo).

e Para remover os elétrodos de estimulagdo (proximal, oval) do revestimento, levan-
tar a borda dos elétrodos e aplicar sobre o nervo periférico; ver os exemplos nas
ilustragdes. (1)

e Rasgar a perfuragdo do revestimento entre o elétrodo de gravagdo e o elétrodo de
referéncia (distal, redondo).

e Para remover os elétrodos de gravagdo (distal, redondo) do revestimento, levantar
a borda dos elétrodos e aplicar no musculo, conforme ilustrado nos exemplos. (2)

e Remover o elétrodo de referéncia do revestimento e aplicar sobre uma articulagdo
ou 0sso. (3)

e Para aplicar os elétrodos, pressionar primeiro firmemente o centro do elétrodo e
depois alisar progressivamente no sentido das bordas do elétrodo.

e Ligar ao cabo do doente TetraCord. Abrir a tampa do conector TetraCord. Inserir o
conector do elétrodo no conector do TetraCord. Fechar a tampa. Depois de posi-
cionado corretamente, a linha azul no sensor deixa de ser visivel. Para informacgdo
mais detalhada, ver as instru¢des de utilizagdo do monitor TetraGraph™.

e Substituir quaisquer elétrodos que deixem de fixar bem na pele.

e Um conjunto de elétrodos pode ser usado durante até 24 horas.

Remogao

e Desligar o monitor TetraGraph™ ou selecionar ‘Novo doente’.

e Abrir a tampa do conector do cabo TetraCord e desconectar o elétrodo do conector.
e Remover cuidadosamente o elétrodo da pele, descolando-o a partir da sua borda.

e Remover eventuais residuos de gel da pele.

e Eliminar os elétrodos usados como residuos clinicos.

Nota: qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o(a) utilizador(a) e/ou o(a) doente
relacionado com o TetraSens Pediatric deve ser comunicado a Senzime, assim como as autori-
dades competentes do Estado Membro onde estes se encontram.
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Uputstvo za upotrebu (SR)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (kutija od 15 kom)

Upozorenja i napomene o oprezu

e  TetraSens Pediatric (SEN 1009) treba da koriste samo odgovarajuce obuceni i iskusni
lekari.

e  Procitajte sva uputstva pre upotrebe.

e  TetraSens Pediatric nije sterilan.

e  TetraSens Pediatric je samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da
dovede do visoke impedanse, lo3e stimulacije i EMG snimanja, opekotina na koZi i
rizika od unakrsne kontaminacije.

e TetraSens Pediatric je odredene veli¢ine, oblika i tipa za upotrebu sa sistemom
TetraGraph™ i zato se moZe koristiti samo sa TetraGraph™ monitorom i TetraCord
kablom.

e Ne koristite proizvod na novorodencadi.

e  Elektricne performanse i karakteristike elektroda mogu da uti¢u na bezbednost i
efektivnost elektri¢ne stimulacije i snimanja, stoga samo TetraSens Pediatric sme da
se koristi sa TetraGraph™ monitorom.

e Upotreba stimulacionih elektroda koje su premale ili nepravilno postavljene moze
da ima za posledicu lose performanse, neudobnost pacijenta ili opekotine na kozi.

e  Postavite elektrode na pacijenta pre povezivanja sa TetraCord kablom.

e Ne koristite elektrode kojima je istekao rok trajanja ili elektrode koje nisu posebno
proizvedene za upotrebu sa sistemom TetraGraph™.

e Ako dode do iritacije, prekinite sa upotrebom na pacijentu.

e Cuvajte na suvom, hladnom mestu daleko od izvora toplote.

e U SAD, upotreba ovog uredaja je ograni¢ena federalnim zakonom samo na lekarski
recept.

e TetraGraph™ sistem se ne sme uvesti u okruZenje sa magnetnom rezonancom.

e Postavite samo na netaknutu, suvu i ¢istu koZu.

e  TetraSens Pediatric mora biti uklonjen pre rendgenskog snimanja oblasti na koju je
postavljen.

e Simboli koji se koriste u oznac¢avanju ovog proizvoda dodatno su opisani u uputst-
vima za koris¢enje TetraGraph™ monitora.

Primena

e  TetraSens je namenjen da se koristi zajedno sa TetraGraph™ monitorom. Za
predvidenu upotrebu pogledajte uputstvo za upotrebu za TetraGraph™ monitor.

e TetraSens Pediatric SEN 1009 se koristi za elektri¢nu stimulaciju povr$nog perifernog

nerva i belezenje misi¢ne reakcije (misi¢ni akcioni potencijali) iz inervisanog misica.

Stimulacione elektrode se postavljaju preko nerva, a elektroda za snimanje se

postavlja preko inervisanog misi¢a. Primeri su prikazani u ilustracijama za postavl-

janje na M. Adductor Pollicis i M. Abductor Digiti Minimi, oba inervisana od strane
ulnarnog nerva.

TetraSens Pediatric se moZe koristiti za uzrast od 1 meseca ili stariji.

Postavite samo na netaknutu, suvu i ¢istu koZu.

Detaljno ocistite i potpuno osusite mesta na koZi pre postavljanja.

Ako je potrebno ukloniti dlake, podsecite ih umesto brijanja.

Otvorite kesicu cepanjem Savova pocevsi od onog u obliku strelice. Uklonite TetraS-

ens Pediatric iz kesice.

e Pocepajte perforaciju u podlozi izmedu stimulacionih elektroda (proksimalnih,
ovalnih) i elektroda za snimanje (distalnih, okruglih).

e Uklonite stimulacione (proksimalne, ovalne) elektrode sa podloge tako sto ¢ete
podici ivicu elektrode i postaviti je preko perifernog nerva, pogledajte primere u
ilustracijama. (1)

e Pocepajte perforaciju u podlozi izmedu elektrode za snimanje i referentne elektrode
(distalna, okrugla).

e Uklonite elektrodu (distalnu, okruglu) za snimanje sa podloge tako $to ¢ete podici
ivicu elektrode, a zatim je postaviti na misi¢ kao Sto je ilustrovano u primerima. (2)

e Uklonite referentnu elektrodu sa podloge i postavite je preko zgloba ili kosti. (3)

e  Postavite elektrode tako $to éete prvo ¢vrsto pritisnuti na centar elektrode, a zatim
uglacati ivicu elektrode.

e  Poveiite se sa TetraCord kablom za pacijente. Otvorite poklopac na TetraCord
konektoru. Umetnite konektor elektrode u TetraCord konektor. Zatvorite poklopac.
Kada se pravilno postavi, plava linija na senzoru vise nije vidljiva. Detaljnije infor-
macije potraZite u uputstvu za upotrebu za TetraGraph™ monitor.

3 Elektrode moraju da se zamene ako se vise ne lepe ¢vrsto za kozu.

e Jedan niz elektroda moze da se koristi do 24 sata.

Uklanjanje

Iskljucite TetraGraph™ monitor ili izaberite stavku ,,Novi pacijent”.

Otvorite poklopac na konektoru TetraCord kabla i iskljucite elektrodu sa konektora.
Uklonite elektrodu sa koZe tako Sto éete je nezno povuci od ivice.

Uklonite moguce ostatke gela sa koZe.

OdloZite koris¢ene elektrode na klinicki otpad.

Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio korisniku i/ili pacijentu u vezi sa uredajem
TetraSens Pediatric treba prijaviti kompaniji Senzime i nadleZznom organu drzave ¢lanice u kojoj
se nalaze korisnik i/ili pacijent.

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e TetraSens Pediatric (SEN 1009) mag alleen worden gebruikt door goed opgeleide en
ervaren clinici.

e Leesalle instructies voor gebruik.

e  TetraSens Pediatric is niet steriel.

e  TetraSens Pediatric is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
leiden tot een hoge impedantie, slechte stimulatie en EMG-registratie, verbranding
van de huid en risico op kruisbesmetting.

e Maat, vorm en type TetraSens Pediatric zijn specifiek voor gebruik in combinatie
met TetraGraph™; TetraSens mag daarom alleen samen met een TetraGraph™-
monitor en een TetraCord-kabel worden gebruikt.

e Gebruik het product niet bij pasgeborenen.

e De elektrische prestaties en kenmerken van elektroden kunnen de veiligheid en
effectiviteit van elektrische stimulatie en registratie beinvloeden; daarom mag
TetraSens Pediatric alleen samen met een TetraGraph™-monitor worden gebruikt.

e Het gebruik van stimulatie-elektroden die te klein zijn of onjuist zijn geplaatst, kan
leiden tot slechte prestaties, ongemak voor de patiént of brandwonden op de huid.

e Breng de elektroden aan op de patiént voordat u deze aansluit op de TetraCord-
kabel.

e  Gebruik geen elektroden waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken en geen
elektroden die niet speciaal zijn vervaardigd voor gebruik in combinatie met Tetra-
Graph™.

e Als erirritatie optreedt, staak dan het gebruik bij de patiént.

e  Bewaar TetraSens op een droge, koele plaats, uit de buurt van warmtebronnen.

e Inde VSis het gebruik van dit apparaat volgens de federale wetgeving alleen toe-
gestaan op doktersvoorschrift.

e Het TetraGraph™-systeem mag niet in een MRI-omgeving worden geplaatst.

e Alleen toepassen op intacte, droge en schone huid.

e  TetraSens Pediatric moet worden verwijderd, voordat er rontgenfoto’s van het
toepassingsgebied worden gemaakt.

e De symbolen die op de etikettering voor dit product worden gebruikt, staan nader
beschreven in de gebruiksaanwijzing van de TetraGraph™-monitor.

Toepassing

e TetraSens is bedoeld om samen met een TetraGraph™-monitor te worden gebruikt.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de TetraGraph™-monitor voor het beoogde
gebruik.

e De TetraSens Pediatric SEN 1009 wordt gebruikt om een oppervlakkige perifere
zenuw elektrisch te stimuleren en de spierrespons (spieractiepotentialen) van de
geinnerveerde spier te registreren. De stimulerende elektroden worden over de
zenuw geplaatst en de registrerende elektrode wordt over de geinnerveerde spier
geplaatst. Voorbeelden zijn te zien in de illustraties voor plaatsing op M. Adductor
Pollicis en M. Abductor Digiti Minimi, beide geinnerveerd door de nervus ulnaris.

e TetraSens Pediatric kan worden gebruikt bij kinderen van minimaal 1 maand oud.

e Alleen toepassen op intacte, droge en schone huid.

e Reinig de plaatsingslocaties op de huid grondig en maak deze volledig droog vo6r
toepassing.

e Als het nodig is om haar te verwijderen, knip dan in plaats van te scheren.

e Open het zakje door de naden te openen, beginnend bij de pijlvormige verzegeling.
Haal de TetraSens Pediatric uit het zakje.

e Scheur langs de perforatie in de beschermfolie tussen de stimulatie-elektroden
(proximaal, ovaal) en de registratie-elektroden (distaal rond).

e Verwijder de stimulatie-elektroden (proximaal, ovaal) van de beschermfolie door
de rand van de elektroden op te tillen en op de perifere zenuw te plaatsen, zie
voorbeelden in de illustraties. (1)

e Scheur langs de perforatie in de beschermfolie tussen de registratie- en de
referentie-elektrode (distaal, rond).

e Verwijder de registratie-elektrode (distaal, rond) van de beschermfolie door de rand
van de elektrode op te tillen en plaats deze op de spier, zoals geillustreerd in de
voorbeelden. (2)

e Verwijder de referentie-elektrode van de beschermfolie en plaats deze op een
gewricht of bot. (3)

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

e Sluit aan op de TetraCord-patiéntkabel. Open het deksel van de TetraCord-connec-
tor. Steek de elektrodeconnector in de TetraCord-connector. Sluit het deksel. Als
de sensor correct is geplaatst, is de blauwe lijn op de sensor niet langer zichtbaar.
Zie de gebruiksaanwijzing voor de TetraGraph™-monitor voor meer gedetailleerde
informatie.

e Als een elektrode niet meer goed op de huid plakt, moet deze worden vervangen.

e Een elektrodeset kan maximaal 24 uur worden gebruikt.

Verwijderen

e Schakel de TetraGraph™-monitor uit of selecteer “Nieuwe patiént”.

e Open het deksel van de TetraCord-kabelconnector en koppel de elektrode los van
de connector.

e Verwijder de elektrode van de huid door deze voorzichtig vanaf de rand los te
halen.

e Verwijder mogelijk achtergebleven gel van de huid.

e Voer gebruikte elektroden af als ziekenhuisafval.

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

Bruksanvisning (SV)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (lada med 15 st)

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  TetraSens Pediatric (SEN 1009) ska endast anvdndas av vardpersonal med lamplig
utbildning och erfarenhet.

e  Las allainstruktioner fére anvandning.

e TetraSens Pediatric ar inte steril.

e TetraSens Pediatric 4r endast avsedd for engangsbruk. Ateranvandning kan leda till
hog impedans, dalig stimulering och EMG-registrering, brannskador pa huden och
korskontaminering.

e  TetraSens Pediatric ar med sin specifika storlek, form och typ avsedd att kombineras
med TetraGraph™ och far darfér endast anvandas med TetraGraph™-monitor och
TetraCord-kabel.

e Anvand inte produkten pa nyfédda.

e  Elektrodernas elektriska prestanda och egenskaper kan paverka den elektriska
stimuleringens och registreringens sakerhet och effektivitet. Darfor ska endast
TetraSens Pediatric anvandas med TetraGraph™-monitorn.

e Anvdndning av alltfér sma eller felaktigt applicerade stimuleringselektroder kan leda
till dalig prestanda, obehag for patienten eller brannskador.

e Applicera elektroderna pa patienten innan du ansluter TetraCord-kabeln.

e Anvand inte elektroder vars utgangsdatum har passerat, eller elektroder som inte &r
sarskilt tillverkade for att anvandas tillsammans med TetraGraph™.

e Omiirritation uppstar i omradet, avbryt behandlingen och ta loss elektroderna fran
patienten.

e Forvara pa en sval och torr plats, skild fran varmekallor.

1 USA &r det enligt federal lag endast tillatet att anvdnda den héar utrustningen pa

ordination.

TetraGraph™-systemet far inte foras in i en MR-milj6.

Applicera endast pa hel, torr och ren hud.

TetraSens Pediatric maste avlagsnas innan appliceringsomradet réntgas.

De symboler som anvands i markningen av denna produkt beskrivs ndrmare i

TetraGraph™-monitorns bruksanvisning.

Anvandning

e  TetraSens ar avsedd att anvandas tillsammans med en TetraGraph™-monitor. For
avsedd anvandning, se TetraGraph™-monitorns bruksanvisning.

e  TetraSens Pediatric SEN 1009 anvénds for att elektriskt stimulera en ytlig perifer

nerv och registrera muskelresponsen (muskelaktionspotentialer) fran den in-

nerverade muskeln. De stimulerande elektroderna placeras 6ver nerven och
registreringselektroden placeras 6ver den innerverade muskeln. | bilderna visas
exempel pa placering pa m. adductor pollicis och m. abductor digiti minimi, bada
innerverade av ulnarisnerven.

TetraSens Pediatric kan anvéndas pa barn som &r minst 1 manad gamla.

Applicera endast pa hel, torr och ren hud.

Rengor och torka huden noggrant fore applicering.

Om du behover avldgsna har, klipp istallet for att raka.

Oppna péasen genom att dra isar fogarna med bérjan vid den pilformade férseglin-

gen. Ta ut TetraSens Pediatric ur pasen.

e Rivlangs perforeringen i skyddsfilmen mellan stimuleringselektroderna (proximala,
ovala) och registreringselektroderna (distala, runda).

e  Taloss stimuleringselektroderna (proximala, ovala) fran skyddsfilmen genom att ly-
fta kanten pa elektroderna och applicera dem 6ver den perifera nerven, se exempel
i bilderna. (1)

e  Rivlangs perforeringen i skyddsfilmen mellan registreringselektrod och referensele-
ktrod (distal, rund).

e Avlagsna registreringselektroden (distal, rund) fran skyddsfilmen genom att lyfta
den i kanten, applicera den sedan pa muskeln enligt exemplen. (2)

e Taloss referenselektroden fran skyddsfilmen och applicera 6ver en led eller skel-
ettdel. (3)

e Applicera elektroderna genom att forst, med stadigt tryck, pressa ned elektrodens
mitt och sedan jamna ut elektrodkanten mot huden.

e Anslut till TetraCord patientkabel. Oppna locket pa TetraCord-kontakten. Sitt i elek-
trodkontakten i TetraCord-kontakten. Stang locket. N&r den ar korrekt placerad syns
inte den bl3 linjen pa sensorn. For mer detaljerad information, se bruksanvisningen
for TetraGraph™ monitor.

e Elektroderna maste bytas ut om de inte langre faster ordentligt vid huden.

e  En elektroduppsattning kan anvandas i upp till 24 timmar.

Avlagsnande

e Stdngav TetraGraph™-monitorn eller vélj “New patient” (ny patient).

e Oppna locket pa TetraCord-kabelkontakten och koppla bort elektroden fran kontak-
ten.

e Avlagsna elektroden fran huden genom att forsiktigt dra fran kanten.

e Torka bort eventuella gelrester fran huden.

e  Kassera anvanda elektroder som kliniskt avfall.

Obs! Varje allvarlig hdndelse med anknytning till TetraSens Pediatric som intraffar med
anvandaren och/eller patienten ska rapporteras till Senzime och till behérig myndighet i
medlemsstaten dar anvdndaren och/eller patienten &r bosatt.

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

Advarsler og forsiktighetsregler

e TetraSens Pediatric (SEN 1009) skal bare brukes av erfarne klinikere som har fatt
tilstrekkelig opplaering.

e Lesalle instruksjonene fgr bruk.

e TetraSens Pediatric er ikke steril.

e TetraSens Pediatric er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til hgy impedans,
darlig stimulering og EMG-opptak, hudforbrenning og risiko for krysskontaminering.

e TetraSens Pediatric har en spesifikk stgrrelse, form og type til bruk med Tetra-
Graph™ og kan derfor bare brukes med TetraGraph™-monitor og TetraCord-kabel.

e Produktet skal ikke brukes pa nyfgdte.

e Den elektriske ytelsen og egenskapene til elektrodene kan pavirke sikkerheten og
effektiviteten av elektrisk stimulering og registrering, og derfor skal kun TetraSens
Pediatric brukes med TetraGraph™-monitor.

e Bruk av stimuleringselektroder som er for sma eller som er plassert feil kan fgre til
darlig ytelse, ubehag for pasienten eller brannskader pa huden.

e Pafgr elektrodene pa pasienten fgr du kobler til TetraCord-kabelen.

e |kke bruk elektroder som har passert utlgpsdatoen eller elektroder som ikke er
spesielt produsert for bruk med TetraGraph™.

e Pasienten ma slutte a bruke utstyret dersom irritasjon oppstar.

e Oppbevares pa et tgrt, kjglig sted unna varmekilder.

e Fgderal lovgivning i USA begrenser dette utstyret til bruk pa resept.

e TetraGraph™-systemet skal ikke tas med inn i MR-miljger.

e Ma kun pafgres pa intakt, tgrr og ren hud.

e TetraSens Pediatric ma fjernes fgr rgntgenbilder tas av pafgringsomradet.

e Symboler som brukes pa dette utstyrets merking beskrives ytterligere i bruksanvis-
ningen for TetraGraph™-monitor.

Pafgring

e TetraSens er beregnet pa bruk sammen med en TetraGraph™-monitor. For tiltenkt
bruk, se bruksanvisningen for TetraGraph™-monitor.

e TetraSens Pediatric SEN 1009 brukes til a stimulere en overfladisk perifer nerve
elektrisk og registrere muskelrespons (muskelaksjonspotensial) fra den innerverte
muskelen. De stimulerende elektrodene plasseres over nerven, og opptakselektro-
den plasseres over den innerverte muskelen. Eksempler er vist i illustrasjonene for
plassering pa musculus adductor pollicis (tommelfingerens innoverfgrer) og muscu-
lus abductor digiti minimi (lillefingersprikeren), begge innervert av nervus ulnaris.

e TetraSens Pediatric kan brukes til aldre fra en maned eller eldre.

e Ma kun pafgres pa intakt, tgrr og ren hud.

e Rengjgr og terk de aktuelle stedene pa huden ngye fgr pafgring.

e Hvis det er ngdvendig a fierne har, skal det klippes og ikke barberes.

e Apne posen ved 3 rive av ssmmene. Begynn fra den pilformede forseglingen. Ta
TetraSens Pediatric ut av posen.

e Riv perforeringen i belegget mellom stimuleringselektrodene (proksimale, ovale) og
opptakselektrodene (distale, runde).

e  Fjern stimulerende (proksimale, ovale) elektroder fra belegget ved a lgfte kanten av
elektrodene og plassere den over perifernerven, se eksempler i illustrasjonene. (1)

e  Riv perforeringen i belegget mellom opptaks- og referanseelektroden (distal, rund).

e  Fjern opptakselektroden (distal, rund) fra belegget ved a lgfte kanten pa elektro-
dene og deretter plassere dem pa muskelen som vist nedenfor. (2)

e  Fjern referanseelektroden fra belegget, og plasser den over et ledd eller ben. (3)

e Pafgr elektroder ved a fgrst trykke hardt ned pa midten av elektroden og deretter
glatte ned elektrodekanten.

e Koble til TetraCord pasientkabel. Apne lokket pa TetraCord-kontakten. Sett elek-
trodekontakten inn i TetraCord-kontakten. Lukk lokket. Nar den er riktig plassert,
er den bla linjen pa sensoren ikke lenger synlig. For mer detaljert informasjon, se
bruksanvisning for TetraGraph™ monitor.

. Elektroder ma byttes ut hvis de ikke lenger kleber godt til huden.

e  Elektrodene kan sitte pa i opptil 24 timer.

Fjerning

e SI3 av TetraGraph™-monitor eller velg “Ny pasient”.

e Apne lokket pa TetraCord-kabelkontakten, og koble elektroden fra kontakten.
e  Fjern elektroden fra huden ved a forsiktig dra fra kanten.

¢  Fjern mulige gelerester fra huden.

e Kast brukte elektroder som klinisk avfall.

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

Kullanim Talimatlan (TR)
TetraSens Pediatric SEN 1009, SEN 2009 (15 adetlik kutu)

Uyarilar ve ikazlar

e TetraSens Pediatric (SEN 1009) yalnizca uygun sekilde egitilmis ve deneyimli klinisy-
enler tarafindan kullaniimalidir.

e Kullanmadan 6nce tim talimatlari okuyun.

e  TetraSens Pediatric steril degildir.

e  TetraSens Pediatric tek kullanimliktir. Yeniden kullanim, yiiksek empedans, yetersiz
stimilasyon ve EMG kaydina, cilt yanigi ve ¢apraz kontaminasyon riskine neden
olabilir.

e TetraSens Pediatric, TetraGraph™ ile kullanim igin belirli bir boyut, sekil ve tiptedir
ve bu nedenle yalnizca TetraGraph™ monitor ve TetraCord kabloyla kullanilabilir.

e Uriinii yenidoganlarda kullanmayin.

e Elektrotlarin elektriksel performansi ve 6zellikleri, elektriksel stimilasyon ve kaydin
glvenligini ve etkinligini etkileyebilir. Bu nedenle TetraGraph™ monitéri ile yalnizca
TetraSens Pediatric kullaniimalidir.

e Cok kuglk veya yanhs uygulanan stimiilasyon elektrotlarinin kullanilmasi yetersiz
performansa, hastada rahatsizliga veya ciltte yaniklara neden olabilir.

e  Elektrotlari, TetraCord kablosuna baglamadan 6nce hastaya uygulayin.

e Son kullanma tarihi gegmis veya 6zel olarak TetraGraph™ ile kullaniimak tizere
tretilmemis elektrotlari kullanmayin.

e Tahris olusursa, hastada kullanmayi birakin.

e Isi kaynaklarindan uzak, kuru ve serin bir yerde saklayin.

e ABD’de, Federal yasalar bu cihazin, yalnizca regete ile kullaniimasi igin kisitlama
getirmektedir.

e TetraGraph™ sistemi MRI ortamina alinmamalidir.

e Sadece saglam, kuru ve temiz cilde uygulayin.

e  TetraSens Pediatric, uygulama alaninda réntgen ¢ekimi yapilmadan 6nce
¢ikarilmahdir.

e Bu Urinln etiketinde kullanilan semboller, TetraGraph™ monitorin kullanim
talimatlarinda ayrintil olarak agiklanmistir.

Uygulama

e  TetraSens, bir TetraGraph™ monitor ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Amacina uygun kullanim igin TetraGraph™ monitorin kullanim talimatlarina bakin.

e  TetraSens Pediatric SEN 1009, yiizeysel bir periferik siniri elektriksel olarak stimile

etmek ve innerve edilmis kastan gelen kas tepkisini (kas aksiyon potansiyelleri)

kaydetmek igin kullanilir. Uyarici elektrotlar sinirin Gzerine, kayit elektrodu ise in-
nerve edilen kasin tizerine yerlestirilir. Resimlerde, her ikisi de ulnar sinir tarafindan
innerve edilen M. Adduktor Pollisis ve M. Abdiiktor Dijiti Minimi Gzerine yerlestirme
ornekleri verilmektedir.

TetraSens Pediatric 1 aylik ya da daha buylik ¢ocuklarda kullanilabilir.

Sadece saglam, kuru ve temiz cilde uygulayin.

Uygulamadan once cilt bolgelerini iyice temizleyin ve tamamen kurulayin.

Killari almak gerekirse, tirag etmek yerine kesin.

Ok sekilli kapatma noktasindan baglayarak dikisleri soyarak torbayi agin. TetraSens

Pediatric’i torbadan gikarin.

e  Stimilasyon elektrotlari (proksimal, oval) ve kayit elektrotlari (distal yuvarlak)
arasinda yer alan kaplamadaki perforasyonu yirtin.

e Elektrotlarin kenarini kaldirarak stimilasyon (proksimal, oval) elektrotlarini kaplam-
adan gikarin ve periferik sinirin Gzerine uygulayin. Resimlerdeki 6rneklere bakin. (1)

e  Kayitile referans elektrotlari (distal, yuvarlak) arasindaki kaplamadaki perforasyonu
yirtin.

e Elektrotlarin kenarini kaldirarak kayit (distal, yuvarlak) elektrodunu kaplamadan
¢ikarin ve érneklerde gosterildigi gibi kasa uygulayin. (2)

e  Referans elektrodunu kaplamadan gikarin ve bir eklem veya kemik Gzerine
uygulayin. (3)

e Elektrotlari 6nce elektrotun ortasina sikica bastirarak ve ardindan elektrot kenarini
duzlestirerek uygulayin.

e  TetraCord hasta kablosuna baglayin. TetraCord konnektoriiniin kapagini agin.
Elektrot konnektorini TetraCord konnektoriine takin. Kapagi kapatin. Sensoér dogru
sekilde konumlandirildiginda tizerindeki mavi gizgi artik goriinmez. Daha ayrintili
bilgi igin TetraGraph™ monit6rin kullanim talimatina bakin.

e Elektrotlar cilde artik siki bir sekilde yapismadiklarinda degistirilmelidir.

e  Bir elektrot dizisi 24 saate kadar kullanilabilir.

Cikarma

e TetraGraph™ monitori kapatin veya “New Patient” (Yeni Hasta) 6gesini segin.

e  TetraCord kablo konnektoriiniin kapagini agin ve elektrodu konnektorden ayirin.
e  Elektrodu kenarindan hafifge soyarak ciltten gikarin.

e  Ciltte kalmis olabilecek jeli temizleyin.

e Kullanilmis elektrotlari klinik atik olarak bertaraf edin.

Not: TetraSens Pediatric ile ilgili olarak kullanicinin ve/veya hastanin basina gelen tiim ciddi
olaylar, Senzime’a ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili kuru-
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