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1.

Ostrzezenia i przestrogi

Elektrody TetraSens Pediatric (SEN 1011) moga by¢ uzywane wytacznie przez
odpowiednio przeszkolonych i doswiadczonych klinicystow.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Elektrody TetraSens Pediatric nie sg sterylne.

Elektrody TetraSens Pediatric sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie elektrody TetraSens Pediatric jest zabronione i moze prowadzi¢ do
niedoktadnych pomiardw, zanieczyszczenia krzyzowego, infekcji i powierzchownych
oparzen.

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

Nie stosowac produktu u noworodkdw.

Parametry i charakterystyka elektryczna elektrod moga wptywac na bezpieczenstwo i
skutecznosc¢ stymulaciji elektrycznej i pomiaréw. Dlatego z monitorem TetraGraph nalezy
stosowac wytacznie elektrody TetraSens Pediatric.

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

Elektrody nalezy zamocowac na pacjencie przed podtaczeniem przewodu TetraCord.

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

W przypadku wystapienia podraznien nalezy usunac elektrody ze skory pacjenta.

U pacjentoéw z delikatng skorg uzycie elektrody moze spowodowac uszkodzenie skory
(w przypadku szybkiego usuniecia), wysypke (reakcje alergiczng) lub zaczerwienienie.
Nalezy zapewni¢ powolne i delikatne usuwanie.

Pigmenty do tatuazu pod wptywem stymulacji elektrycznej moga powodowac oparzenia
skory.

Elektrody nalezy naktadac¢ wytacznie na skore normalng, czysta, suchg i o normalnym
czuciu.

Przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu oddalonym od zZrédet ciepta.

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

Systemu TetraGraph nie wolno umieszczac¢ w poblizu urzgdzen do badan MRI.

Przed badaniem RTG elektrody TetraSens Pediatric nalezy usung¢ z miejsca, ktére ma
by¢ przeswietlane.
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Symbole uzyte na etykiecie tego produktu sg szczegétowo opisane w instrukcji
uzytkowania monitora TetraGraph.

Application

Elektrody TetraSens Pediatric sg przeznaczone do uzytku z monitorem TetraGraph.
Informacje na temat uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem podane sg w instrukcji
uzytkowania monitora TetraGraph™.

Elektrody TetraSens Pediatric SEN 1011 stuza do elektrycznej stymulacji
powierzchownego nerwu obwodowego i rejestrowania odpowiedzi miesniowej
(potencjatéw czynnosciowych miesni) z unerwionego miesnia. Elektrody stymulujace
umieszcza sie nad nerwem, natomiast elektrode rejestrujgca nad unerwionym
miesniem. Przyktady pokazano nailustracjach dotyczacych umiejscowienia migsnia
przywodziciela kciuka i miesnia odwodziciela matego palca, ktére sa unerwione przez
nerw tokciowy, oraz miesnia zginacza krotkiego palucha, ktory jest unerwiony przez tylny
nerw piszczelowy.

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

Elektrody TetraSens Pediatric mozna naktadac¢ zardéwno na dtonie, jak i na stopy.
Elektrody nalezy naktadac¢ wytacznie na nieuszkodzonag, sucha i czystg skore.
Przed natozeniem elektrod nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ skore.

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

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

Jeden uktad elektrod mozna uzywac do 24 godzin.

Otworzy¢ woreczek, rozrywajac szwy od zgrzewu w ksztatcie strzatki, po czym wyjacé
elektrode TetraSens Pediatric.

. Rozerwac ostonke wzdtuz perforacji pomiedzy elektrodami stymulujacymi

(proksymalnymi, owalnymi) a elektrodami rejestrujgcymi (dystalnymi, okragtymi).

. Wyjac elektrody stymulacyjne (proksymalne, owalne) z ostonki, podnoszac krawedzie

elektrod, i naklei¢ je na nerw obwodowy (patrz przyktady na ilustracjach). (1)

. Rozerwac ostonke wzdtuz perforacji pomiedzy elektrodg rejestrujacg a elektrodg

odniesienia (dystalnag, okragta).

. Wyjac elektrode pomiarowa (dystalna, okragta) z ostonki, podnoszac krawedz elektrod, i

nakleic¢ jg na miesien (patrz przyktady na ilustracjach). (2)

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

. Naklejac¢ elektrody, najpierw mocno naciskajac $rodek kazdej z nich, a nastepnie

wygtadzajac ich krawedzie.
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. Podtaczy¢ przewod TetraCord do elektrody, wktadajgc ztacze elektrody do ztgcza
przewodu i dbajgc o prawidtowy kierunek ustawienia (patrz ilustracja). (4) Dzwigk

klikniecia potwierdza prawidtowe potaczenie.
4.
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3. Zdejmowanie elektrod

1. Wytgczy¢ monitor TetraGraph lub wybra¢ polecenie ,,Nowy pacjent”.

2. Odtaczy¢ przewdd TetraCord od elektrody, naciskajac wystepy z boku ztacza elektrody i
jednoczesnie wyciagajac je ze ztgcza przewodu.

3. Zdjac elektrody ze skory, delikatnie je odklejajac, poczawszy od krawedzi.
4. Usunac¢ ze skory ewentualne pozostatosci zelu.

5. Uzyte elektrody usunac¢ z odpadami klinicznymi.

Uwaga Wszelkie powazne incydenty powigzane z elektrodami TetraSens Pediatric z
udziatem uzytkownika i/lub pacjenta nalezy zgtaszac do firmy Senzime oraz

wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub
pacjent.
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