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1.

Advertencias y precauciones

TetraSens (SEN 1010) solo debe ser utilizado por médicos con la debida formaciony
experiencia.

Lea integramente las instrucciones antes del uso.
TetraSens no es estéril.

TetraSens es de un solo uso. Esta prohibido reutilizar el electrodo TetraSens, ya
que podria provocar mediciones inexactas, contaminacién cruzada, infeccionesy
quemaduras superficiales.

TetraSens tiene un tamafo, forma vy tipo especificos para su uso con TetraGraphy, por lo
tanto, solo se puede usar con el monitor TetraGraphy el cable TetraCord.

El rendimiento eléctrico y las caracteristicas de los electrodos pueden influir en la
seguridad y eficacia de la estimulacion y los registros eléctricos, por lo que solo se
utilizara TetraSens con el monitor TetraGraph.

Eluso de electrodos de estimulacién demasiado pequefos o incorrectamente aplicados
podria comprometer el rendimiento y producir molestias o quemaduras en la piel.

Apligue los electrodos al paciente antes de conectarlo al cable TetraCord.

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

Si el paciente presenta irritacion, interrumpa el uso de los electrodos.

En pacientes con piel fragil, el uso de electrodos puede causar dafos en la piel (si
se retiran répidamente), erupciones cutaneas (reaccion alérgica) o enrojecimiento.
Aseglrese de retirarlos de forma lenta y suave.

Los pigmentos de los tatuajes pueden provocar quemaduras en la piel cuando se
someten a estimulacion eléctrica.

Aplique los electrodos Unicamente sobre piel normal, limpia y seca con sensacion
normal.

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

En EE. UU.,, la ley federal solo permite el uso de este dispositivo bajo prescripcion
meédica.

El sistema TetraGraph no se debe introducir en un entorno de resonancia magnética.
TetraSens debe retirarse antes de realizar radiografias en la zona de aplicacion.

Los simbolos utilizados en la etigueta de este producto se describen con mas detalle en
las instrucciones de uso del monitor TetraGraph.
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2. 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 The TetraSens SEN 1010 se utiliza para estimular eléctricamente un nervio periférico
superficial y registrar la respuesta muscular (potenciales de accion muscular) del
musculo inervado. Los electrodos de estimulacion se colocan sobre el nervio y el
electrodo de registro se sitla sobre el musculo inervado. En las ilustraciones se
muestran ejemplos de colocacion en el musculo aductor del pulgary el musculo
abductor del mefique, ambos inervados por el nervio cubital, y en el musculo flexor
corto del dedo gordo, inervado por el nervio tibial posterior.

* TetraSens esta disefiado para colocarse en manosy pies de diferentes tamafnosy se
puede aplicar tanto en la mano como en el pie.

¢ Apliquese solo sobre piel intacta, secay limpia.
e Limpie afondoy seque completamente los lugares de aplicacion en la piel.
* Recorte el vello si es necesario. No afeite el area de aplicacion de la piel.
* | os 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.
1. Abrala bolsa a lo largo de la linea punteada (no utilice tijeras) y retire TetraSens de la
bolsa.

2. Extraiga los electrodos de estimulacion (proximales, ovalados) de la funda levantando el
borde de los electrodos y coldquelos sobre el nervio periférico; consulte los ejemplos en
las ilustraciones. (1)

3. Extraiga el electrodo de registro (distal, circular) de la funda levantando el borde de los
electrodosy coldquelo en el musculo como se ilustra en los ejemplos. (2)

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

5. Apligue los electrodos presionando primero el centro del electrodo firmemente y luego
alisando el borde del mismo.

6. Conecte el cable TetraCord al electrodo insertando el conector del electrodo en el
conector del cable, asegurandose de que esté con la orientacion correcta como se
muestra en la ilustracion. (4) Un chasquido confirma el emparejamiento correcto.
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3. Cémo retirar los electrodos

1. Apague el monitor TetraGraph o seleccione «Nuevo paciente».

2. Desconecte el cable TetraCord del electrodo apretando las lengletas laterales del
conector del electrodo mientras lo retira del conector del cable.

3. Retire el electrodo de la piel tirando suavemente del borde.
4. Limpie los restos de gel que puedan haber quedado en la piel.

5. Deseche los electrodos usados como residuos sanitarios.
NotA Cualquierincidente grave que le haya ocurrido al usuario o al paciente en relacion

con TetraSens debe notificarse a Senzimey a la autoridad competente del Estado
miembro en el que el usuario o el paciente esté establecido.
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