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1. Inledning

Dessa instruktioner ar avsedda att assistera driften av TetraGraph monitor for neuromuskular
transmission (NMT) och dess TetraSens-sensorer.

TetraGraph Gvervakar neuromuskular blockad. Information fran TetraGraph ar avsedd att
komplettera klinisk information som erhéllits med andra monitorer och klinisk bedémning
for att avgora om ventilationen ar tillracklig.

Kontrollera alltid TetraGraph-monitorn och se till att den kan slutfora sjalvkontrollsekvensen
nar den forst slds pa. Inspektera apparaten och tillhérande utrustning avseende eventuella
fysiska skador eller saknade delar.

2. Anvandningsomrade och kontraindikationer

Avsedda anvandare

TetraGraph-systemet och monitorn maste anvandas av utbildad och kompetent
klinisk personal och i enlighet med godkand klinisk praxis och lokala riktlinjer och
rekommendationer.

Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av TetraGraph ar att leverera stimuleringar till en nerv och
registrera, mata, analysera och rapportera elektrisk aktivitet i muskler for att faststalla
muskelfunktionen.

TetraGraph ar en monitor for neuromuskular transmission (NMT) avsedd for anvandning

i sjukhusmiljoer, inklusive operationssalar, efterféljande dterhd&mtningsomraden och i
intensivvardsmiljoer. Apparaten ar avsedd att anvandas pé patienter (med undantag av
nyfodda), dar patienten ventileras eller har ventilerats mekaniskt och nar en neuromuskular
blockad har administrerats.

Neuromuskular transmission ar dverforingen av en elektrisk impuls mellan en motorisk nerv
och dess tillhorande muskel. NMT blockeras av neuromuskuléra blockerare (NMBA) som
orsakar 6vergdende muskelforlamning, vilket hindrar patienten fran att réra sig och andas
spontant.

Muskelavslappning anvands under allman anestesi for att mojliggdra endotrakeal intubation
och for att ge optimala forhallanden for kirurgi. | intensivvard kan muskelavslappning
anvandas under mekanisk ventilation. | dessa installningar kan TetraGraph anvandas som
en objektiv monitor for neuromuskular transmission.

OBS! TetraGraph ska inte anvandas i MRT-miljoer (den ar inte MRT-kompatibel).

A VARNING Patienter med en inopererad elektronisk enhet, t.ex. pacemaker,
far inte utsattas for elektrisk stimulering innan en specialistlakare konsulterats.
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VARNING Anvand inte apparaten i en brandfarlig atmosfar eller i narheten av
brandfarliga bedovningsmedel.

FORSIKTIGHET Patienter med befintlig neuromuskulr sjukdom (myasteni,

A dystrofi osv.) eller patienter med cerebrovaskulara incidenter (CVA eller
stroke) kan ha ovantade elektromyografiska responser som kan paverka
monitoreringsresultaten. Alla EMG-responser méaste bedémas i lamplig klinisk
kontext.

Indikationer for anvandning

TetraGraph-monitorn for neuromuskular transmission (NMT) ar indicerad for monitorering av
patientens muskelavslappning vid administration av neuromuskular blockad.

Enligt federal lag far denna apparat endast saljas av eller pa ordination av
lakare. (Endast USA)

Kliniska fordelar

Den huvudsakliga fordelen med TetraGraph for patienten ar formagan att vervaka graden av
neuromuskular blockad nar NMBA administreras i samband med kirurgi och/eller mekanisk
ventilation.

Kliniska beslut baseras aldrig enbart pa data fran TetraGraph. Information som erhalls fran
TetraGraph bor darfor betraktas som kompletterande for optimala patienthanteringsbeslut.
Darfor kan specifika kliniska resultatparametrar som driftstid, symtomminskning, tid till
utskrivning osv. inte direkt hanforas till apparaten, och kliniska resultat méaste vara relaterade
till den overgripande fordelen med monitorering av neuromuskular muskelavslappning.

3. Driftlagen

En monitor for neuromuskular transmission (NMT) visar narvaron av en neuromuskular blockad
genom att stimulera en perifer motorisk nerv och utvardera den framkallade muskelresponsen.
TetraGraph utfor denna funktion genom att regelbundet applicera elektrisk stimulering pa
den perifera nerven och direkt mata den framkallade elektromyografiska (EMG) responsen
hos musklerna. Detta tillhandahaller ett kvantitativt, automatiskt méatt pd musklernas
stimulirespons.

Train of Four (TOF), TOF-ratio (TOFR) och TOF-antal (TOFC)

TOF-laget innebar emission av en sekvens av fyra stimuli, som kallas ett Train of Four (TOF),
dar ration mellan fjarde till forsta twitch, Train of Four-ration (TOFR) och TOF-antalet (TOFC),
beraknas fran de framkallade EMG-responserna. Den forsta responsen i TOF-sekvensen (T1)
(fore administrering av en neuromuskular blockad) lagras som en T1-baslinjesignalstyrka
(respons) mot vilken ytterligare méatningar kan jamfoéras. En T1-baslinjesignalstyrka pa dver
5 mV indikerar en tillracklig signalstyrka for att ge en god EMG-matning under hela proceduren.
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Minimal och ytlig blockadniva

Baslinjen for Train of Four-ration (TOFR) bestams fore administrering av neuromuskulara
blockerare, men efter induktion av allman anestesi. TOFR vid baslinjen visas som 100 %,
vilket motsvarar en ratio p& 1,0. Under en delvis icke-depolariserande blockad minskar
ration (procenten) fran 100 till 0 % néar graden av blockad 6kar, vilket indikerar en minimal
blockadnivé foljt av en ytlig blockadniva. Vid ration 0 % forsvinner den fjarde responsen (T4).

Mattlig blockadniva

TOF-antal (TOFC) visas nar tre responser kvarstar, vilket indikerar en mattlig blockadniva.
Nar djupet av neuromuskular blockad dkar forsvinner den tredje (T3) och den andra (T2)
responsen. Nar den sista responsen i sekvensen (T1) férsvinner blir TOFC 0.

Om depolariseringsmedel som succinylkolin (suxametonium) anvands, blir det oftast ingen
nedgang. Responsamplituden minskar samtidigt i alla fyra svaren och TOFR forblir nara

100 % tills alla responser forsvinner. Anvandning av Single Twitch (ST) kan vara ett alternativ
till TOF nar depolariseringsmedel anvands.

Post-Tetanic Count (PTC)

Djup blockadniva

PTC-laget aktiveras nar TOFC &r 0 och anvénds for att Gvervaka en djup blockadniva.
PTC-laget utfor ett tetaniskt stimuleringsprotokoll med en hogfrekvent (50 Hz) tetanisk
stimulering som varar i 5 sekunder, med stimuleringsparametrarna (strom (mA) och
varaktigheten (ps)) automatiskt valda i autostart-laget. Vid anvandning av manuellt startlage
ska de manuellt valda stimuleringsparametrarna anvandas. Den tetaniska stimuleringen
foljs 3 sekunder senare av upp till 20 separata enstaka stimuleringar vid 1 Hz. PTC ar antalet
responser som detekteras efter tetanisk stimulering och kan vara ett tal mellan 0 och 20,
dar noll indikerar en fullstandig neuromuskular blockad.

TetraGraph-enhetens PTC-lage inaktiveras i minst 2 minuter efter avgiven PTC-sekvens.
Valet av adaptiv, manuell eller upprepad PTC gors i installningsmenyn. Adaptive PTC™

ar TetraGraphs standardinstallning for PTC. Se mer under

Single Twitch (ST)

ST-laget ger en enda stimulering och visar en enda respons som upprepas var 5:e eller

10:e sekund. Den forsta matningen, som ofta gors innan ndgon neuromuskular blockad
administreras men efter induktion av allman anestesi, lagras som en baslinjesignalstyrka
(Tref) mot vilken ytterligare matningar kan jamforas. TetraGraph-mataren visar T1-amplituden
i mV och T1/Tref-ration i procent (%). En baslinjesignalstyrka pa éver 5 mV indikerar en
tillracklig signalstyrka for att ge en god EMG-matning under hela proceduren.
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4. Lar kanna TetraGraph

Beskrivning av apparaten

/9

. Pa/av-knapp

. Indikeringslampa for batteriladdning

. Frontglas med pekskarm

. Kabelanslutning for TetraCord-patientkabeln
. Port for TetraGraph natkabel

. Stativklamma

. Justeringsskruv for stativklamma

. TetraCord patientkabel

. TetraGraph natkabel (USB-C)

© 0 N OO o~ WO N =
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Beskrivning av skarmen
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Connect Sensor and Cable
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Forsupport  YEREIER
Tips and Tricks g tgb.
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Startskarm
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BRUKSANVISNING

. Alternativ start

a. Manuell start (Uppvakningsrum)
b. Single Twitch (Depolariserande)

. Indikering av extern monitor

. Indikering av batterikapacitet

. Knapp for att 6ppna installningsmenyn
. Autostartknapp

Skarm for sensorplacering

. Indikering av extern monitor
. Indikering av batterikapacitet
. Knapp for att 6ppna installningsmenyn

AW N o

. Anvisningar for sensorplacering pa

ulnarisnerven, och ADM- eller AP-muskeln
5. Support (QR-kod for dtkomst till
anvandarhandbok, snabbguider och
ytterligare support)

i
(i
[
®

Press play to start TOF monitoring

Tip: For optimal monitoring conditions, start before
administering muscle relaxant
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TetraGraph huvudskarm
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. Informationsfalt

. Signalstyrka (T1-baslinje)

. lkon for signalstyrka

. lkon for stimuleringsinstallning

. Aviseringsfalt

. Trend (1 minut)

. Nuvarande blockadniva

. Tid sedan senaste matning

. Tidsintervall

. Matningstidfalt

. Pausknapp

. Indikering av extern monitor

. Indikering av batterikapacitet

. Knapp for att 6ppna installningsmenyn
. Matresultat

. Valavvisningslage

. Métning pa begaran

. Tid till nasta matning

. PTC-lagesindikering och pa/av-knapp
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TetraGraph-ikoner

[Nejl _llon | Namn ____ Bosicivming ____________________|

1 Informations-
: falt

Visningsikoner och statusar for stimulering, signalstyrka,
signalstyrka (T1-baslinje), anslutning av extern monitor,
batterikapacitet.

Plats for installningsmenyknappen.

9 122myv | Signalstyrka

Anger den faststallda eller uppskattade signalstyrkan
(T1-baslinje). Det rekommenderas att strava efter en mV-respons
(signalstyrka) pa éver 5 mV.

Om monitoreringen startar pa en redan muskelavslappnad
patient ger TetraGraph Adaptive Intelligence™ en uppskattad
signalstyrkeavlasning for att hjalpa till att styra optimal

° signalstyrka
(kompletteras
3. A,_ med
T1-baslinjens
mV, om
etablerad)

(T1-baslinje) sensorplacering.
122mv | Etablerad signalstyrka
¢122)mV | Uppskattad signalstyrka (inom parentes).
Signalstyrkan har inte utvarderats. [konen visas endast
pa mataren for automatisk installning under automatisk
N start.
Ikon for

God signalstyrka har detekterats (> 5 mV)

Signaler har detekterats, men signalstyrkan ar lag
(<5mV)

Ingen signal har detekterats sedan arendets start.

® | lkonfor
4. stimulerings-
installning

Stimuleringen har inte stéallts in. Ikonen visas endast
under automatisk start.

En supramaximal stimulering har stallts in.
(Patientspecifik stimulering)

De maximala stimuleringsinstallningarna anvands
(i autostart-lage).
Stimuleringen stéalls in manuellt (i manuellt startlage)

STEEREEREE

5. o Aviseringsfalt

Folj alltid anvisningarna i aviseringsfaltet.

Aviseringsfaltet ger ytterligare vagledning genom meddelanden
eller fragor/uppmaning till &tgard som visas som aviseringar.
Textaviseringar atfoljs av en ikon som anger typ och betydelse.

o (Bl&) Information. Synlig tills ndsta matning, eller ndgon
andring av tillstand.

(Gul) Viktig information och/eller uppmaning till atgard

° (Gron) Supramaximal stimulering har stéallts in. En god
signalstyrka har detekterats.

° (Rod) Ingen signal har detekterats sedan fallet startade,
eller apparatfel.

BRUKSANVISNING
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[Nejl _llon | Namn ____ Bosicivming____________________|

Visa vy 6ver 1-minutstrend. De blekta (transparenta) nalarna
i Level-of-Block Gauge™ indikerar trendens riktning.

6. 1-minutstrend | Gamla varden tonas ut efter 1 minut med 6kad transparens
for det aldsta vardet.
Hogst 4 nalar visas pa skarmen samtidigt.
Nuvarande P o
7. blockadnivé Den fyllda (opaka) nalen indikerar den aktuella blockadnivan
Tidsintervallknappen visar det aktuella tidsintervallet for TOF
(under TOF-matning) och for PTC (under PTC).
15 v idsi
8. Tidsintervall Du kan nar som helst trycka pa knappen for att &ndra intervallet.
Se mer detaljerad information och lar dig mer om adaptivt och
manuellt tidsintervall under Mattidsintervall pa sidan 25.
00:04 Q. Tid sedan Anger tiden sedan den senaste giltiga matningen. Okar alltid.
9. ’ senaste Om apparaten ar pausad eller om matningen misslyckades
matning fortsatter vardena att oka.
A e Forloppsfalt som anger forfluten tid/nedrékning till ndsta méatning.
10. Matningstidfalt Om apparaten ar pausad ar faltet gratonat.
Tryck pa pausknappen for att pausa matningen.
Pausknapp
11. (Play- och @ Tryck pa playknappen for att &teruppta matningen.
stoppknappar)
@ Tryck pé stoppknappen for att stoppa uppstartsprocessen.
Om ingen monitor ar ansluten: Tom.
12 g Indikering for E Extern monitor ansluten:
’ extern monitor
& Kommunikation med extern monitor bruten:
L Batterinivan indikeras av en ikon i kombination med en farg. Tryck
13. E Batteriindikator pa batteriikonen for att visa information om batterikapacitet i %.
Tryck for att 6ppna installningsmenyn och 6ppna:
14. Installningar Ny patient, Ga till ST-lage/G4 till TOF-l&ge, PTC-lage, Stimulering,
Apparat och Data.
12 TetraGraph modell SEN 2015, INFO0124 (3.0) 2025-01-29 BRUKSANVISNING



[Nejl _llon | Namn ____ Bosicivming ______________________|

Visar resultatet frdn den senaste matningen (TOF-kvot, TOF-antal,
antal PTC-responser eller Single Twitch-respons). Siffrans farg
anger patientens blockadniva. (Om monitoreringen pausas visas
vardet i blekt morkgratt.)

160 KLV | Vitt indikerar en minimal till méattlig blockadniva.

15. Matresultat

Rosa indikerar en djup blockadniva.

Gront indikerar acceptabel aterhdmtning fran
neuromuskular blockad.

Tryck pa pilen for att navigera mellan tillgénglig vy 6ver

16. @ @ ://lasln?r\: Sslage stapeldiagram, EMG-kurva (v&g) och trenddiagram.
gslag (Trenddiagrammet &r endast tillgangligt | TOF-lage).

Métning pa begaran aktiveras efter 15 sekunder néar intervallet
Métning pé ar installt pa > 15 sekunder for TOF, eller efter 2 minuter nar
17. begaran intervallet ar installt pa > 2 minuter for PTC-métningar.
Tryck pa knappen for matning pé begéran for att starta en méatning
innan det installda tidsintervallet har passerat.
18 oom | Nid till nasta Ett tidur med nedréakning till ndsta matning. Om apparaten ar

matning pausad visas inga varden och tidsfaltet ar gratonat.

PTC PA-laget kan stangas av nar som helst genom att trycka
PTC- pa PTC-knappen.

R Under PTC-matning andras PTC-knappen till rosa.
lagesindikering Se mer detaljerad information om de olika PTC-lagena

i PTC-alternativ pa sidan 23.

19.

BRUKSANVISNING TetraGraph modell SEN 2015, INFO0124 (3.0) 2025-01-29 13



Oversikt éver installningsmenyn

| Niwetmeny Nwazmeny _Nwe3meny |

Atgarder
o
D+ Ny patient
— G4 till ST-lage/
¢ 1 G4 till TOF-lage
(byt driftlage)
Instéllningar
PTC-lage:
'\"_; « Adaptivt (standard)
- e Manuellt
¢ Upprepat
Stimulistrom: 30 mA (standard)
10/20/30/40/50/60 mA
4 Stimuli Pulsbredd fér stimuli: 200 ps
(standard)
200/300 ps
1,

D Apparat

s Justering av ljusstyrka

=19

Ljud

Justering av volym

Avisering om l&g batteriniva:
Pa/av

Avisering om avledning: P&/av

Datum/klockslag

Ange datum/klockslag
(TT/MM/SS)

Kommunikation;
o AV

e Allman

¢ IntelliVue

Konfiguration
(Losenordsskyddad)

Service
(lbsenordsskyddad)

Programvaruversion och

Info ;
serienummer
& Ladda upp Valj och skicka filer.
ata = adera/hantera alj och radera filer.
(i ] D Radera/h Valj och radera fil

B Fallreferens

Max 8 siffror.
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Monitoreringssystemet
Det levererade systemet inkluderar foljande artiklar:
e SEN 2015 TetraGraph-monitor med ansluten stativklamma
SEN 2112 TetraCord-patientkabel
e 0715 Natadapter med fast kabel (FRIWO-modell nr FW8002.1M/05)
INFO0124 Bruksanvisning (detta dokument, marknader utanfor USA)

INFOO0136 Welcome to Your New TetraGraph (endast den amerikanska marknaden)

Tillbehor

Tillbehor for SEN 2112 TetraCord-patientkabel:
e SEN 2012 Kartong med 20 TetraSens-elektroder (SEN 1010)
e SEN 2013 Kartong med 15 TetraSens Pediatric-elektroder (SEN 1011)
e SEN 2016 Kartong med 15 TetraSensitive-elektroder (SEN 1013)

Tillhérande utrustning/tillvalsutrustning och reservdelar

e SEN 2017 TetraHub
e SEN 2230 18 fot TetraCord-patientkabel

Vid mottagande och efter l&ngvarig forvaring ska TetraGraph rengtras och desinficeras fore
anvandning. Ytterligare anvisningar finns i avsnitt

VARNING Innan anvandning av apparaten och patientkabeln ska de

A inspekteras visuellt och det ska sakerstallas att inga delar ar l0sa eller skadade.
Om apparatens prestanda avviker frin det som ar angivet, nodvandigt eller
forvantat, ska anvandningen av apparaten genast avbrytas.

ﬁ FORSIKTIGHET Se till att monitorn ar intakt och att batteriet ar fulladdat eller
anslutet till stromforsorjningen innan anvandning.

BRUKSANVISNING TetraGraph modell SEN 2015, INFO0124 (3.0) 2025-01-29



5. Konfiguration
Konfigurera SEN 2015 TetraGraph

Ansluta TetraGraph till strom

1. Anvand den fasta natkabeln som ingar i systemet.

2. Anslut USB-C-kabeln till USB-C-porten p& baksidan av TetraGraph och anslut
natadaptern till elnatet.

3. Alternativt kan du ladda det installerade, uppladdningsbara batteriet innan anvandning
med hjalp av medféljande natadapter.

Batteriladdning

Ladda apparaten genom att ansluta stromfoérsérjningsenheten till USB-C-porten pa
baksidan. Indikatorlampan for batteriladdning pa apparatens 6vre hogra horn tands.
Lysdioden lyser orange nar den laddas och blir gron nar batteriet ar fulladdat. Lysdioden
slacks nar laddaren inte ar ansluten. Se .

Om laddningen maste avbrytas péa grund av ett fel ska du koppla bort USB-kabeln och koppla
bort natadaptern fran elnatet. For att underlétta frAnkoppling, se till att platsen &r latt att
komma éat.

Anslut TetraCord-patientkabeln till TetraGraph-monitorn

1. Anslut TetraCord-kabeln till monitorn genom att satta i kabeln direkt i monitorn.

2. Den svarta pilen pa kabelkontakten ska vara i linje med den svarta pilen pé& monitorns
kontakt/port.

OBS! VRID INTE kabelkontakten nér den fors in i kontakten p& monitorn!
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Connect Sensor and Cable
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Stativkldmma

1. Justera stativkldmmans greppomrade genom att vrida
greppjusteringsskruven medurs eller moturs.

2. Fast TetraGraph pa stativet/stolpen med stativkldmman.

3. Setill att klamman har tillrackligt grepp.

Sla pa TetraGraph

Pa/av-knappen sitter till hoger pa skarmen, se

1. Tryck pa pé/av-knappen i1 sekund.

2. Ettkort pipande ljud bekraftar att apparaten har
slagits pa.

3. Skarmen tdnds och monitorn genomfor ett sjalvtest.

4. Efter sjalvtestsekvensen visas startskarmen.

Programvaruversionen visas langst ned pa startskéarmen.

OBS! Det tar cirka 5 sekunder for skarmen
att tandas efter att du tryckt pa pa/
av-knappen. Hela startprocessen tar
20 sekunder.

Skarm for sensorplacering

Skarmen for sensorplacering visas efter startskarmen.
Bilden pa skarmen visar korrekt placering av elektroderna
over ulnarisnerven och handen.

Fortsatt att fasta sensorn pa patienten och anslut sensorn

till TetraCord-kabeln i enlighet med anvisningarna i

TetraGraph modell SEN 2015, INFO0124 (3.0) 2025-01-29



Forberedelse och placering av sensorn

A VARNING Fast endast pé intakt, torr och ren hud med normal kénsel.

OBS! Stimulering ska inte appliceras pa svullna, infekterade eller inflammerade
omraden eller vid hudutslag, (t.ex. veninflammation, tromboflebit, aderbrack
etc.) eller 6ver, eller i narheten av, cancerdsa lesioner.

FORSIKTIGHET Patienter med befintlig neuromuskular sjukdom (myasteni,

A dystrofi osv.) eller patienter med cerebrovaskulara incidenter (CVA eller stroke) kan
ha ovantade elektromyografiska svar som kan paverka monitoreringsresultaten.
Alla EMG-responser maste bedomas i lamplig klinisk kontext.

CE FORSIKTIGHET Se till att ledande delar av sensorn eller patientkabeln endast
ar i kontakt med patienten

Forberedelse av huden

Sensorn kan appliceras pa antingen handen eller foten.

1. Om du behover avlagsna har, klipp istallet for att raka.

2. Torka forsiktigt av med en ren kompress.

3. Rengdr noggrant och torka hudomradet helt fore applicering.

Beskrivning av sensorelektroder

1. Stimuleringselektroder
2. Registreringselektroder

Matning pa handen

Applicera stimuleringselektroderna 6ver ulnarisnerven vid handleden och
registreringselektroden pa hypotenarmuskeln under lillfingret (abductor digiti minimi),
eller tenarmuskeln under tummen (adductor pollicis). Den distala registreringselektroden
placeras pa lillfingret eller tummen, enligt bilden nedan.
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Matning pa foten

Applicera stimuleringselektroderna 6ver bakre tibialisnerven vid fotleden (bakom

mediala malleolen) och registreringselektroden pa flexor hallucis brevis pa foten intill
plantarytan pa forsta metatarsalbenet (benet strax bakom stortén pa fotsulan). Den distala
registreringselektroden placeras under stortan, enligt bilden nedan.

Om kirurgi utfors pa en arm/fot ska TetraSens-sensorn placeras pa motsatt arm/fot

och en icke-steril sensor undvikas i narheten av operationsstallet. Vid hogfrekvent (HF)
elektrokauterisering ska effekten av potentiell interferens minskas.

ﬁ VARNING Patienter med en inopererad elektronisk enhet, t.ex. pacemaker,
far inte utsattas for elektrisk stimulering innan en specialistlakare konsulterats.

OBS! Pa patienter med pacemaker, placera stimuleringselektroderna sé langt fran
pacemakern som mojligt (pé den nedre extremiteten eller armen mittemot
pacemakerns placering) och vag riskerna mot fordelarna. Om neuromuskular
monitorering anses nodvandig ska sé lag strom som mojligt anvéndas for att
framkalla en respons och stimulera endast sé ofta som nodvandigt.

Placering av sensorn

Placera elektroderna pa handen eller foten innan sensorn ansluts till TetraCord-kabeln.

1. Rivupp pasen (anvand inte sax) och ta ut sensorn ur pasen.

2. Ta upp stimuleringselektroderna (proximala, kvadratiska) fran insatsen genom att lyfta
dem i kanten. Fast dem sedan 6ver ulnarisnerven (nervus ulnaris) vid handleden eller
over den bakre tibialisnerven vid fotleden enligt bilden nedan.

3. Ta upp registreringselektroderna (distala, runda) frn insatsen genom att lyfta
elektrodkanterna och applicera dem sedan pa abductor digiti minimi, adductor pollicis
eller flexor hallucis brevis enligt bilden nedan.

P& handen: Stimuleringselektroderna placeras 6ver ulnarisnerven, 1 cm under handledsvecket.
Pa foten: Stimuleringselektroderna placeras Gver bakre tibialisnerven, bredvid mediala malleolen.
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Pa handen: Registreringselektroderna placeras dver digiti minimi eller adductor policis.

P34 foten: Registreringselektroderna placeras 6ver flexor hallucis brevis.

Anslut TetraCord-kabeln till sensorn

1. Sattisensorkontakten i kabelkontakten.
2. Sakerstall korrekt riktning enligt bilden. Ett klickljud bekraftar korrekt parning.

_J ~
= |- !

= =
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Sensorerna maste kasseras om de inte langre sitter fast ordentligt pa huden.

Se till attingen annan utrustning kommer i kontakt med stimulerings- eller
registreringselektroderna.

FORSIKTIGHET Vissa patienter kan uppleva hudirritation eller éverkanslighet
orsakad av elektrisk stimulering eller elektriskt ledande medium, som kliniska
adhesiver eller gel.

Irritationen kan minskas genom att anvanda en alternativ elektrodplacering péa foten eller
handen.

Ta bort sensorn

1.

Stang av TetraGraph-monitorn.

2. Koppla bort TetraCord-kabeln frén TetraSens-sensorn genom att trycka pa flikarna pa

sensorn.

3. Avléagsna sensorn fran huden genom att forsiktigt dra av den, med bérjan fran kanten.

4. Torka av eventuella gelrester fran huden.

5. Kassera anvanda sensorer som kliniskt avfall.

6. Anvandning

TetraGraph Adaptive Intelligence™

TetraGraph-monitorn har flera specialiserade algoritmer for att forenkla och vagleda
anvandaren i att optimera monitoreringen av neuromuskular blockad. Tillsammans bildar
de TetraGraph Adaptive Intelligence™ som bestar av foljande:

* \agledning for optimering av sensorplacering med stimulering och signalstyrka
Ikoner som stods med textaviseringar for att underlatta optimal sensorplacering och
signalstyrka. Nar monitoreringen startar pa en patient som redan ar muskelavslappnad
eller delvis muskelavslappnad, kan supramaximal stimulering (patientspecifik
stimulering) inte etableras och ingen signal eller instabil signal kommer att detekteras.
Nar EMG-respons detekteras ger TetraGraph Adaptive Intelligence™ en uppskattning
av signalstyrkan (visas inom parentes) for att tillhandahalla aterkoppling om
sensorplacering.

¢ Adaptive PTC™ dér TetraGraph gér in i PTC-l4ge (djupblockadsléage) och fortsatter med
tetanisk stimulering och PTC-matningar, automatiskt nér tva pa varandra foljande TOFC 0 har
bekraftats. Om villkoren inte uppfylls fortsatter TOF-laget. Se

¢ Adaptivt tidsintervall som justerar métintervallen automatiskt baserat pa
neuromuskulara responsforandringar. Se
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Visning av matdata, information och uppmaning till atgard

Level-of-Block Gauge™

Méatdata visas i Level-of-Block Gauge™ dar
fargindikering, nal (pekare), siffra och text tillsammans
informerar anvandaren om senaste matdata och
1-minuterstrend.

%
70 Informationsfalt

Informationsfaltet finns dverst pa skarmen. TetraGraph
TOFR Adaptive Intelligence™ guidar optimal sensorplacering
Acocpiae e och verifierar god elektrodplacering genom fargen
pa stimuleringsikonen (gron eller vit) och ikonen for
signalstyrka (gron, gul eller rod) i informationsfaltet.
Se

TetraGraph Level-of-Block Gauge™

Aviseringsfaltet

Aviseringsfaltet finns direkt under informationsfaltet. Ytterligare vagledning ges genom
meddelanden eller frégor som visas som aviseringar.

Nar autostart initieras visas frdgan/uppmaningen till atgard i nagra sekunder. Om anvandaren
inte valjer (trycker p&) ett av alternativen inom denna period fortsatter processen for autostart
och TOF-matningen startar.

Aviseringar visas nar det behdvs under matningsprocessen for att informera om monitorn,
eller méatning, status och/eller for att vagleda anvandaren till en rekommenderad atgéard.

Autostart
Autostart-laget ar det rekommenderade driftlaget for
TetraGraph.

Press play to start TOF monitoring

Inled autostart-lage

1. Tryck pa autoplay-knappen pé startskdrmen
for attinleda autostart-lage. Enheten detekterar
den maximala elektriska stimuleringen och
staller in strommen pa 20 % 6ver punkten for
maximal respons (supramaximal niva for elektrisk
stimulering).

2. Aviseringar Automatisk installning pagér foljt av
Automatisk installning lyckades, visas innan den
forsta TOF-matningen startas.
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Visa automatiskt valda parametrar

@ Auto setup successful.

1. Tryck péa stimuleringsikonen i informationsfaltet for att
visa de automatiskt valda parametrarna for stimulering
i milliampere (MA) och pulsbredd i mikrosekunder (us).

Grona ikoner for stimulering och signalstyrka indikerar
\  Good signal strength fbljande:

e En supramaximal stimulering har stallts in
(patientspecifik stimulering)

e Engod signalstyrka (6ver 5 mV) har detekterats.

Monitorering pa en redan muskelavslappnad
patient

Om monitoreringen startar pa en redan muskelavslappnad
patient kan en supramaximal stimulering (patientspecifik
stimulering) inte upprattas och ingen signal detekteras.
Darav foljer:

e Maximala stimuleringsinstallningar anvands (60 mA, 300 ps).

* Avisering som visas: Blockerad patient eller Omstart och omplacering av sensor
uppmanar anvandaren att bekrafta blockerad patient eller valja alternativet att starta om.

¢ Den automatiska installningen fortsatter efter 5 sekunder om inget alternativ valjs.

* Nar EMG-respons detekteras ger TetraGraph Adaptive Intelligence™ en uppskattad
signalstyrkeavlasning for att ge aterkoppling om sensorplacering.

Mer information och tolkning av ikonerna for stimulering och signalstyrka och
rekommenderade atgarder finns i

PTC-alternativ

Adaptive PTC™, da apparaten automatiskt véxlar mellan TOF- och PTC-maétningar, ar
TetraGraphs standardinstallning for PTC.

Andra PTC-lage

1. For att andra PTC-lage 6ppnar du installningsmenyn och valjer PTC-lage i listrutan
PTC-lage.

OBS! PTC PA—léget kan nar som helst stdngas av genom att trycka p& PTC-knappen i det
nedre hogra hérnet pa displayen. Indikeringen pa knappen éndras till PTC AV.
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Adaptive PTC™-lage

Adaptive PTC™ ar standardinstallningen for PTC.

PTC * Indikeras med den vita (aktiva) knappen och texten PTC PA p&

ON PTC-knappen.

o PTC PA kan stangas AV nar som helst.

o PTC PA-knappen vaxlar till rosa nér tva pa varandra féljande TOFC 0 har
bekraftats.

PTC » Andringen till rosa farg indikerar att PTC &r aktivt. Avisering: PTC kommer

ON snhart attinledas.

e Standardintervallet for PTC ar 2 minuter.

¢ Om ett TOFC detekteras aterupptas intervallen till 15 sekunder eller till
tidsintervallet som tidigare valts for TOF.

Tidsintervall p& 15 sekunder (TOF) och 2 minuter (PTC) ar standard i Adaptive PTC™-laget och
kvarstar sa lange intervallet inte andras manuellt.

OBS! Om TOF- eller PTC-tidsintervallet &ndras manuellt méste anvandaren
fortsatta att &andra intervallet manuellt under ytterligare monitorering.

Upprepat PTC-lage

e | upprepat PTC-lage ar knappen PTC AV gratonad (inaktiv).
e Inaktivt lage kvarstar under uppméatt TOFR och TOFC 3,2 och 1.

. ZTF‘F’ e Nar TOFC 0 har bekraftats vaxlar PTC AV-knappen till vit (aktiv).

e Den forsta PTC-métningen startas manuellt genom att trycka pa PTC-

PTC knappen. PTC-knappen andras till rosa och PTC-matningarna startar.
ON

* Efter den forsta starten upprepas PTC-matningarna varannan minut
(standardintervall) tills ett TOFC 1 eller hogre detekteras.

Manuellt PTC-lage

¢ | manuellt PTC-lage ar PTC-knappen gratonad (inaktiv).
¢ Inaktivt lAge kvarstar under uppmatt TOFR och TOFC 3, 2 och 1.

Nar TOFC 0 har bekraftats vaxlar PTC AV-knappen till vit (aktiv).

)
a.
mo
L]

93
ZO

. ¢ Den forsta PTC-matningen startas manuellt genom att trycka pa PTC-
knappen. PTC-knappen andras till rosa och PTC-matningarna startar.
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- e PTC AV-lage (inaktiv) &terupptas nar en PTC-sekvens har slutforts.

e PTC AV-knappen andras till vit (aktiv) och en enda PTC-matning kan
PTC startas manuellt genom att trycka pa PTC-knappen néar:
OFF - > 2 minuter har gétt sedan den senaste PTC-matningen.

- Ett TOF-antal O har bekraftats.

Tidsintervall for matning

Knappen for instéllningar av métintervallnas direkt fran métskarmen. Du kan nar som helst
trycka pé knappen for att andra intervall eller lage for tidsintervall.

Adaptivt tidsintervall

Forutsattningar: Upprepat eller manuellt PTC-lage har valts i Installningar.

Beskrivning av adaptivt tidsintervall

¢ Tidsintervall pd 15 sekunder under uppmatt TOFR och TOFC.
¢ Om PTC-matningar inte inleds nar TOFC ar O:

- Om PTC-matningar INTE startas (knappen PTC trycks inte ned)
fortsatter TOF-matningarna och tidsintervallet 6kar till 1 minut.
- Naren TOFC 1 eller hogre registreras vaxlar apparaten tillbaka till
ettintervall pa 15 sekunder.
e Om PTC-matningar inleds:

- Om du valjer PTC (PTC-knappen ar nedtryckt) gar apparaten
2min v in i djupblockadslége och utfér PTC med 2 minuters intervaller
(upprepad PTC) eller en PTC (manuell PTC).

- Omen TOFC 1 eller hogre registreras anpassar sig apparaten till TOF
och vaxlar till 15 sekunders intervall.
For anvisningar om hur du valjer PTC-lage, se

15sec v

Vilja adaptivt tidsintervall

Val av adaptivt tidsintervall gors i det popup-fonster for tidsintervall som visas efter att
monitoreringen har startat.
Forutsattningar: Upprepat eller manuellt PTC-lage har valts i Installningar.

1. Tryck pa intervallknappen langst ned till vanster pa skarmen. Det aktuella laget visas
hogst upp i fonstret.

2. Valj Adaptivt.
3. Tryck pa OK.
4. Tidsintervallet for matning anpassas till djupet av neuromuskular blockad.
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Manuellt tidsintervall

Valj manuellt tidsintervall:

. Tryck pa intervallknappen langst ned till vanster pa skarmen for att andra intervall.
. Valj Manuellt.

. Alternativ for tidsintervall ar aktiverade.

A W N =

. Valj onskat tidsintervall:
a. TOF: 15 sekunder, 1, 5, 15 eller 60 minuter.

b. PTC: 2, 3, 5, 10 eller 15 minuter.
5. Tryck pa OK.

Upprepa steg 1, 4 och 5 for att andra tidsintervallet.

Matning pa begaran

o Métning pa begaran ger mojlighet att starta en matning innan det valda
tidsintervallet har passerat.
Pa begéaran-knappen blir synlig:
e | TOF-lage om intervaller langre an 15 sekunder har valts och
> 15 sekunder har passerat.

e | PTC-lage om intervaller langre an 2 minuter har valts och
> 2 minuter har passerat.

Startar matning pa begéaran

1. Tryck pa knappen Pa begéaran (dubbelpilsymbol) som &r placerad bredvid
matningstidsfaltet.
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Trendvy

Kortsiktig trend — Level-of-Block Gauge™

Level-of-Block Gauge visar senaste matdata och 1-minutstrend genom foljande:
e Fargindikering
¢ Ennal (pekare)
» Siffror och text

Siffror och text for att visualisera senaste matdata och 1-minutstrend.
Métarens farg indikerar patientens blockadniva:

e Vit: Minimal till mattlig blockadniva.

¢ Rosa: Djup blockadniva.

e Gron: Acceptabel dterhamtning frén neuromuskulér blockad. (Visas nar tre pa varandra
foljande matningar har ett genomsnittligt resultat > 90 %.)

Nalen ror sig medurs/moturs samt pekar mot och rér sig genom sektionerna Minimal,
Ytlig, Mattlig eller Djup. Ett méatresultat flyttar nalen péa skalan for att indikera vilket djup av
muskelavslappning som for narvarande registreras/mats.

Nuvarande blockadniva En fylld (opak) nalindikerar den aktuella blockadnivan.

De tonade (transparenta) nélarna visar riktningen och

1-minutstrend 1-minutstrenden.

Tidigare varden forsvinner efter 1 minut med okad transparens for

Tidigare varden det aldsta vardet. Hogst 4 nalar visas pa skarmen.

Matresultatets text och nummer visas i mitten av mataren. Textetikett "TOFR” tillsammans
med ”"%” for en uppmatt Train-of-Four-ratio, TOFC for Train-of-Four-antal eller "PTC” for Post
Tetanic Count.

10

Acceptable Complete Acceptable Complete Acceptable
block block

TOFR /

recovery recovery recovery
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Vy over fullstandig trenddiagram

Det fullstandiga trenddiagrammet kan visas i realtid och nar monitoreringen ar pausad.
Det blir tillgangligt genom att svepa at hoger och vanster 6ver skarmen eller genom
valknapparna for visningslage. Se

100% ToFR  © Vy i realtid

Trenddiagrammet i realtid har en sekundar
y-axel som visar blockadnivdn med samma
fargkodning som Level-of-Block Gauge.
o Alternativ for tidsskala for att visa de
senaste 30 minuterna, 60 minuterna eller
2 timmarna.
e For att stalla in en markor trycker du pa
markdrsymbolen ovanfor trenddiagrammet.

3
O
°
=
"
2
el
]
°
<]
=
o
o
o

30min @ 60min @2h 0451

Datagranskning i pauslage

40% TOFR 08:34:40 . " .
¢ Anvand kontrollerna for att zooma in/ut.

* | pauslage visas en vertikal orange linje.

e Tryck pa en vald méatning/tidpunkt for att
flytta den dynamiska linjen och granska
data.

Shallow
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Visningslagen
Det finns fyra tillgangliga visningslagen:
¢ Level-of-Block Gauge™ och stapeldiagram
¢ Level-of-Block Gauge™ och EMG-kurva (vagform)
e Fullstandigt trenddiagram
¢ Level-of-Block Gauge™

Valj lage genom att trycka pé pilen till vanster eller hoger om bilden for att navigera mellan
visningslagen.
Storningsmeddelande

Storningsmeddelanden kan orsakas av elektrokauterisering (diatermi) eller intilliggande
utrustning och visas enligt foljande:

Ikonen ar vit. Supramaximal stimulering
(patientspecifik stimulering) kanske inte etableras.
Darfor anvands maximala stimuleringsinstallningar
(60 mA, 300 ps).

Stimuleringsikon

Under start
Ikonen kan vara gron, orange eller rod, beroende pa

lkon for signalstyrka signalresponsens styrka.

Avisering Automatisk installning stord

Level-of-Block Gauge™  Mataren ar skuggad.

Brus, matning uppskjuten (brusdetektering mellan

Under eller mellan | Avisering métningar)

tva matningar

Brus, matning ogiltig (brusdetektering under en

Avisering matning)

Monitoreringen &terupptas néar storningen har upphort.

OBS! Setill att TetraCord-patientkabeln &r val separerad fran andra kablar eller elektrisk
utrustning.

Alternativa startlagen

= For alternativ start, tryck pd menyknappen i det 6vre

vanstra hornet pa skarmen.

De tvé alternativa startldgena pa TetraGraph ar foljande:
e Manuellt lage (Uppvakningsrum)

| 2 Manual / Recovery room

P single Twitch / Depolarizing

* Single Twitch (Depolariserande)
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Manuell start (Uppvakningsrum)

. Tryck pa Manuell start (Uppvakningsrum).
. Valj Pulsbredd och strom.
. Valj matningslage, TOF eller ST.

A W N =

. Tryck pa OK for att starta matningen.

Signalstyrka visas efter det forsta TOF.

Single Twitch (Depolariserande)

1. Tryck pa Single Twitch (Depolariserande) for att starta Single Twitch (ST). En automatisk
installning utfors och ST-stimuleringar startar.

2. Valj tidsintervall. Tillgangliga tidsintervall ar 5 eller 10 sekunder (10 sekunder som
standard).

Signalstyrka, Tref, visas efter forsta ST. Mataren visar T1-amplituden i mV med T1/Tref-ration
i procent (%) nedan.

Sa héar vaxlar du till TOF-lage under ST-métning:
e Tryck pa knappen G4 till TOF-lage som visas i det nedre hogra hornet.

» Oppnainstallningarna och tryck p4 G4 till TOF-lage.

Starta ny matning

1. Starta en ny matning genom att 6ppna Installningar och valja Ny patient.

Uppladdning och granskning av data

TetraConnect Data Management ar en molnbaserad tjéanst for anvandning pa datorer,
surfplattor och smarttelefoner som ar avsedd for import, visning och sékning i dataregister
genererade med ett TetraGraph-system. TetraConnect ger mojlighet att exportera dataposter
i olika filformat for lagrings-/arkiveringséndamal eller for offline-analys. Kontakta din
Senzime-saljare for mer information.

For dataexport:

1. Sla pa TetraGraph.

2. Anvand en USB-kabel 2.0 eller senare med monitorn och anslut TetraGraph till datorns

USB-port.

3. Oppna Instéllningar och tryck p& Data och valj Ladda upp.

Detaljerade anvisningar for dataexport finns i TetraConnect-manualen (INFO0017).
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7. Felsokning

Felsdkningsdiagram

Anvand dessa felsokningsdiagram for att l6sa nagra av de vanligaste problemen som
identifierats vid anvandning av en TetraGraph-monitor.

Ikoner i informationsfaltet under den automatiska

installningsprocessen

Ikon/ S S
_ Upplosnlng

e Stimuleringsikonen
ar gron.

En supramaximal
stimulering
(patientspecifik
stimulering) har
konfigurerats/hittats.
¢ En god signalstyrka
(>5mV) har
detekterats.

Korrekt placering av bade stimulerings- eller

registreringselektroderna.

Stimuleringsikonen
ar gron.

Lag kanslighet. En lag
signalstyrka (<5 mV)
har detekterats.

EE EE

Moijlig felaktig
placering av
registreringselektroder.

1. Kontrollera registrerings-
elektrodernas placering pa
handen/foten.

2. Placera om registrerings-
elektroderna och starta om.

3. Fortsatt monitoreringen om
elektrodernas placering ar korrekt.

Stimuleringsikonen ar
vit. En supramaximal
stimulering
(patientspecifik
stimulering) har

Stimulerings-
installningarna har stallts
in manuellt.

1. Tryck pa stimuleringsikonen for
popup-information.
Tryck pa installningssymbolen och
valj "Stimulering” for att &ndra
stimuleringsinstallningarna.

K

inte faststallts.
Darfoér anvands
maximala stimulerings-
installningar (60 mA,
300 ps).

Se orsaker i kombination med ikonindikeringar for signalstyrka

nedan.

Stimuleringsikonen

ar vit (se definitionen
ovan).

Ikonen for signalstyrka
ar gron (god
signalstyrka > 5 mV)

=S

* Mojligt felaktig
placering av
stimulerings-
elektroderna. Risk for
instabila resultat om
handen/foten flyttas.
Patientens anatomi
eller andra tillstand,
t.ex. Overviktig patient,
diabetiker eller
geriatrisk patient.

1. Kontrollera stimulerings-
elektroderna placering over
ulnarisnerven (vid monitorering pa
handen) eller bakre tibialisnerven
(vid monitorering pé foten).

2. Placera om stimulerings-
elektroderna och starta om.

3. Fortsatt monitoreringen om
elektrodernas placering ar korrekt.
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Ikonl
_ Upplosnlng

e Stimuleringsikonen
ar vit (se definitionen
ovan).

e Signalstyrkans ikon ar
gul (lag signalstyrka
<5mV). Lag
kanslighet.

* Mojligt felaktig
placering av
stimulerings- och/
eller registrerings-
elektroder.

* Patienten ar
delvis blockerad
(neuromuskulara
blockerare har getts).

. Kontrollera placeringen
av stimulerings- och/eller
registreringselektroderna
pé handen/foten.

2. Placera om stimulerings- och/
eller registreringselektroderna
och starta om.

3. Fortsatt monitoreringen om
elektrodernas placering ar korrekt.

¥

e Stimuleringsikonen

Kontext: Neuromuskular
blockerare har
administrerats
(patienten ar blockerad)
innan TetraGraph-
Overvakningen startades.

Fortsatt matningen. TetraGraph
Adaptive Intelligence ger en
uppskattad signalstyrka vid start
efter paralytisk behandling.

ar vit (se definitionen
ovan).

¢ Signalstyrkans ikon
arrod (ingen respons
detekterad)

Kontext: Blockerare har
inte getts (patienten ar
inte blockerad).

¢ Installningen ar
felaktig.

* Felaktig placering
av sensorn (bade
stimulerings- eller
registrerings-
elektroderna).

Placera om sensorn och starta om.

Andra ikoner i informationsfaltet

Ikon/ - S
_ Upplosnlng

3

* Batterikapaciteten ar

mindre an 15 % (gul ikon)

eller 5 % (rod ikon).
 Avisering: Batterinivan
ar X %. Ladda batteriet

Apparaten arinte
ansluten till strom och
batteriet &r nara att
laddas ur.

¢ Anslut TetraGraph till elnatet
med hjalp av natadaptern som
tillhandahalls av Senzime.

|

Kommunikation med extern

enhet bruten

Eventuellt ar kabeln/
kablarna mellan
TetraGraph och den
externa enheten lOs,
eller sa ar den externa
enheten avstangd.

-

. Setill att kabeln/kablarna
ar korrekt anslutna mellan
TetraGraph och den externa
enheten.

2. Setill att den externa enheten

ar paslagen och har strom.

Information pa displayen under automatisk installning eller
pagaende matning

DIETENY

Beskrivning av symtom

Upplosning

32

Automatisk installning stord.
Monitorns display atergar till
skarmen for sensorplacering
efter nagra sekunder.

detekterade.
Sensorn eller

bortkopplad.

Inga elektroder

patientkabeln ar

1. Setill att elektroderna har
god kontakt med huden.
2. Kontrollera att sensorn
ar korrekt ansluten till
patientkabeln enligt 6.
Anvandning pa sidan
21.

TetraGraph modell SEN 2015, INFO0124 (3.0) 2025-01-29

BRUKSANVISNING



Osakert varde. (Matvarde inom
parentes).

Storning under
matning.

Moijligen pa grund av
rorelse eller annan
utrustning.

¢ Betrakta méatningen som
inte helt tillforlitlig och
vanta pa nasta matresultat.

Matvardet ar skuggat.

Avisering:

* Brus, matning uppskjuten
eller

¢ Brus, matning ogiltig

For mycket brus

for att utfora en
matning (t.ex.
elektrokauterisering)
eller brus under
eller storning aven
matning.

Synligt tills ndsta matning.

Monitoreringen aterupptas

nar storningen upphor.

¢ Setill att patientkabeln ar
val separerad frdn annan
utrustning.

Level-of-Block Gauge

ar mork.

Avisering: Anslutning
bruten. Kontrollera sensorn
och anslutningarna

Matningen pausas
péa grund av
frankoppling av
sensor eller kabel.

1. Setill att sensor-
elektroderna har god
kontakt med huden.

2. Kontrollera att sensorn
ar korrekt ansluten till
patientkabeln och att
patientkabeln ar ansluten
till monitorn enligt

Level-of-Block Gauge
ar mork.

Avisering: Matningen ar
pausad

Pausknappen
har tryckts in och
matningen ar
pausad.

¢ Tryck pa playknappen for
att ateruppta matningen.

Level-of-Block Gauge
ar mork.

Avisering: Pausad
monitorering. Ingen
anslutning

Sensorn eller kabeln
kopplas bort medan
monitorn ar pausad.

1. Setill att sensor-
elektroderna har god
kontakt med huden.

2. Kontrollera att sensorn
ar korrekt ansluten till
patientkabeln enligt

3. Try.ck pa playknappen for
att ateruppta matningen.

Avisering: Apparatfel.
Kod ###.

Fel pa apparaten.

Ta TetraGraph ur drift.
Kontakta Senzime eller
ett Senzime-auktoriserat
servicecenter.

Andringar i apparatens

Ta TetraGraph ur drift.
Kontakta Senzime eller

prestanda. ett Senzime-auktoriserat
servicecenter.
OBS! Varje allvarlig handelse som intraffat med anvandaren och/eller patienten

som ror apparaten ska rapporteras till Senzime och behorig myndighet
i aktuellt medlemsland (galler Europa) eller relevant halsomyndighet
(ovriga lander) dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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8. Underhall och batteriladdning

For att ladda ansluter du TetraGraph-apparaten till laddaren via USB-porten med endast
den fasta natkabeln. TetraGraph kan anvandas under laddning. Om apparaten ska forvaras
under en langre period ska den laddas/laddas ur till 40 % batterikapacitet fore forvaring,
kontrolleras var 12:e ménad och laddas om efter behov for att bibehélla en batteriniva pa 40 %.
Indikatorlampan for batteriladdning langst upp till hdger pa frontpanelen lyser orange néar
apparaten laddas och blir gron nar laddningen ar klar. TetraGraph-enheten kan stangas av
under laddning for att minska laddningstiden.

e Kontrollera alltid batterinivan innan du pabarjar ett kirurgiskt ingrepp.

¢ Kontrollera att apparaten och kablarna inte ar skadade fore anvandning. Anvand inte

apparaten om den ar skadad eller inte fungerar som forvantat.

e TetraGraph innehéller inga delar som kan underhéllas av anvéandaren och apparaten far
inte modifieras.

VARNING Underhéllsarbete inklusive batteribyte maste utféras av personal
A som ar certifierad av tillverkaren. Obehorig modifiering av systemet kan leda till
brand, elektriska stotar eller skador.

Foéljande komponenter kan bytas ut:
¢ TetraCord patientkabel

* Natadapter med fast kabel

Produktens livslangd

TetraGraph-monitorns livslangd &r 7 ar.
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Periodiska kontroller

VARNING Inspektera aven apparaten och TetraCord-kabeln visuellt och

ﬁ sakerstall att inga delar ar l0sa eller skadade. Om apparatens prestanda
avviker fran det som &r angivet, nédvandigt eller forvantat, ska anvéandningen
av apparaten genast avbrytas.

e Stang av TetraGraph-enheten innan du utfor de regelbundna kontrollerna.
¢ Undersok TetraGraph visuellt for dessa typer av skador:
- Sprickoriholjet, skarmen eller stativklamman
- Korrosion
- Repor, bucklor eller grader
* Undersok TetraCord-patientkabeln och eventuella kommunikationskablar visuellt for
dessa typer av skador:
- Sprickor och knutar
- Tecken pé slitage eller notning av kablar eller ledningar
e Undersok de elektriska kontakterna pa bade TetraGraph och kablarna visuellt avseende
dessa typer av skador:
- Forsamrad isolering
- Tecken péa 6verhettning
- Bojda eller skadade kontakter
¢ Om nagon av ovanstadende skador observeras under visuell inspektion, kontakta Senzime
eller ett Senzime-auktoriserat servicecenter.

 Vid forfrégningar om service eller underhéll ska du alltid uppge de serie- och
referensnummer som anges pé etiketten, langst ned pa apparaten.

e Kontrollera apparatens aktiva livslangd — TetraGraphs livslangd &r 7 ar, varefter apparaten
ska tas ur drift.

¢ Setill att apparaten och kablarna &r ordentligt rengjorda och fria frdn ldmningar, sarskilt
pé eller i narheten av kontakterna.

e Kontrollera USB-kontakten pa TetraGraph. Se till att anslutningen ar god néar du séatter
i USB-kabeln (fran natadaptern) och kontrollera att sjalva kontakten inte ar 6s.

Det rekommenderas att dessa tester utfors en gang var 24:e manad.

Batterikontroll

Den forvantade livslangden ar 500 laddningscykler (batteriladdning och -urladdning).
Batterierna bryts normalt ned med tiden. Om batteriets livslangd for din anvandning har
forsamrats och inte langre ar tillracklig ar det mojligt att byta ut det inbyggda batteriet.
Underhall inklusive batteribytesarbete f&r ENDAST utféras av Senzime eller Senzime-
auktoriserat servicecenter. Kontakta en Senzime-representant for fragor om batteribyte.
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VARNING Underhallsarbete inklusive batteribyte méaste utforas av personal
som ar certifierad av tillverkaren. Obehorigt batteribyte kan leda till brand,
elektriska stotar eller personskador.

Sakerhetstest och byte av natadaptersats

Det rekommenderas att natadaptern testas arligen i enlighet med den kliniska institutionens
sakerhetstestpolicy.

Om nagon del som ingér i den fasta natkabeln inte fungerar och behover bytas ut, kontakta
din leverantor eller Senzime AB for att f& dessa reservdelar.

Vid anslutning till TetraGraph-enheten ska endast den medféljande stromforsorjningen
anvandas.

A FORSIKTIGHET Om apparatens prestanda &ndras frdn angivna, nddvandiga
eller forvantade prestanda ska apparaten omedelbart tas ur drift.

9. Rengoring och desinficering

FORSIKTIGHET Innan rengdring ska apparaten kopplas bort frn elnétet.
TetraGraph och dess kablar far INTE sankas ned i vatten eller annan vatska
vid rengoring eller desinficering.

VARNING Ateranvandning av TetraSens-elektroden ar forbjuden och kan leda
till felaktig matning, korskontaminering och ytliga brannskador.

FORSIKTIGHET Anvand inte slipande rengdringsmedel pa skdrmen.

> B> P

¢ Rengodringsmedel och desinfektionsmedel maste vara specifikt avsedda for anvandning
pa medicintekniska produkter och kompatibla med plast- och metallytor.

¢ Endast TetraGraph-monitorn och TetraCord-kabeln ska rengoras: TetraSens-elektroden
ar endast avsedd for engangsbruk och maste bytas mot en ny sensor infor varje
monitoreringssession.

Rengodring och desinficering

Ytterholjet ska rengdras och desinficeras manuellt med ytrengorings- och desinfektionsmedel,
dock ej losningsmedel och slipande material. Utfor alltid rengdring och desinfektion samtidigt.
Rengor omedelbart efter anvandning och alltid fore desinfektion.

36 TetraGraph modell SEN 2015, INFO0124 (3.0) 2025-01-29 BRUKSANVISNING



Manuell rengoéring

1. Torka av alla delar med rengoringsdukar eller en mjuk luddfri trasa fuktad med tval och
vatten eller rengoringsmedelsbaserat desinfektionsmedel tills de ar visuellt rena.

2. Latytan torka.

3. Torka bort spar av rengdringsmedel med en mjuk luddfri trasa fuktad i vatten.

Kontrollera visuellt att ytan ar ren. Om sé inte &r fallet, upprepa rengoringsproceduren.
Nar ytan ar ren, fortsatt att ansluta apparaten enligt

Manuell desinfektion

1. Var noga med att inte (ata fukt tranga in i apparaten genom kontakterna eller batteriholjet.
2. Rengor ytorna fére manuell desinfektion.

3. Torka av alla delar med desinfektionsservetter eller en mjuk luddfri trasa fuktad
i desinfektionsmedel. Se till att ytan halls vat under den angivna tiden.

a. Spritbaserat desinfektionsmedel (70 %) — ldmnas 3 minuter pa ytan

b. Oxivir Excel-desinfektionsservetter (0,36 % vateperoxid) — l@mnas 3 minuter pa ytan
4. Latytan lufttorka.

5. Torka bort spar av desinfektionsmedel med en mjuk luddfri trasa fuktad i vatten.
Se till att anvanda en ren trasa for varje del for att undvika korskontaminering.

10. Prestanda och tekniska specifikationer

Stimuleringsmonster

Single Twitch (ST) En puls pa 200 eller 300 s varaktighet upprepas vid en
anvandarvald period p&d 5seller 10 s.

Automatisk installning Uppsattning om 15 pulser pa 1 Hz som varar i 200 eller 300 ps,
upprepas automatiskt.

Train of Four-ratio (TOFR och 4 pulser pa 2 Hz som varar i 200 eller 300 ps och som upprepas

TOFC) under en av anvandaren vald tidsperiod p& 15 s, 1 minut, 5 minuter,

15 minuter eller 60 minuter.

Post-tetanic Count (PTC) Tetanisk stimulering, en uppséattning om 250 pulser (1 puls pa 50 Hz
under 5 s); foljt av upp till 20 ST-pulser pa 1 Hz som upprepas under
en av anvandaren vald tidsperiod pa 2, 3, 5, 10 och 15 minuter.

Noggrannhet Pulsamplitud och pulsvaraktighet +10 %. Amplituder inom =25 %
vid test enligt IEC 60601-2-40. Pulsrepetitionsfrekvenser 5 %.
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Stimulering

Lage

ST (Single Twitch), 60 mA,
300 ps,5s

Max stromstyrka (mA) Max spéanning (V) DC-komponent
st o sua i T
60

0,46 0,46 300 0

TOFR och TOFC (Train-of-Four),

60 mA, 300 s, 15 s 0,54 60 0,54 300 0
Tetanisk stimulering, 60 mA,

300 ps, 50 Hz 7,35 50 7,35 300 0
Stimuluskalibrering, 60 mA, 1,04 60 1,04 200 0

300ps,1s

Alternativ for stromstyrka: 10, 20, 30, 40, 50, 60 mA
Spénning vid stimulering 300 V topp. Elektrod/patientmotstand max 50-5 000 ohm.
Hog hudimpedans kan leda till att vald strom inte uppnas.

Matnoggrannhet

TOF-ratio

+10 % av full skala jamfort med teoretiskt varde med 100 % som
maximalt varde. (T.ex. ar 85 % mellan 75-95 %)

TOFC-véarden

90 % av resultatet motsvarande det teoretiska vardet och inom ett
varde pa 1 av aterstdende 10 %

mV-varden =15 % eller £ 1 mV, beroende pa vilket som ar storst, specificerat
pa grund av hudimpedansens variabilitet.
Natadapter
Batteri 8 timmars kontinuerlig drift med ett nytt batteri i gott skick
Nataggregat EN 60601-1 natadapter 5V DC USB-anslutning
Markvarden Inmatning: 100-240V ~, 50 till 60 Hz, 160-80 mA
Utmatning: 5V DC, 1 400 mA
Brytkapacitet for grenkrets Max. 35 A
Grafik
Display Farg-LCD, reglering av ljusstyrka, granssnitt for pekskarm

MAP (Muscle Action Potentials)

Visning av vagformer

TOF-varden

Falt med fyra pulsamplituder och %, EMG-kurvor, trend for p&
varandra foljande TOFC-varden

TOFC TOF-antal, heltal och trend
PTC Antal post-tetaniska ST-responser
ST Svarsamplitud, mV, serie av svarsamplituder som staplar

Level-of-Block Gauge™

Dynamisk illustration av blockadniva
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Installningar

Installning Automatisk detektering av maximal strom. Supramaximal strom
20 % 6ver maximal strom.

Datumformat AA/MM/DD

Arendets referensnummer Upp till 8 tecken, numeriska

Hoérbar stimulusindikering Pa/av

Indikering av svagt batteri Pa/av

Indikering av hérbar avledning Pa/av

Datagrénssnitt USB-C-filoverforing till dator
Matt

Langd 215 mm

Bredd 116 mm

Tjocklek 38 mm, 85 mm inklusive stativklamma

Vikt 573 g (inklusive batteri) 748 g inklusive stativklamma

Kommunikationsgranssnitt

USB-C-kontakt ‘ Ansluten utrustning USB-C 2.0 eller senare
Skydd vid defibrillering

TetraCord-kontakt BF-defibrilleringssaker applicerad del

Aterstallningstid for Kontinuerlig. Ingen fordrojning kravs mellan intilliggande
defibrillering defibrilleringsforsok och fortsatt anvandning av TetraGraph.

Begransning av annan utrustning eller natverks-/
datakopplingar som ska anslutas till denna apparat

Extern utrustning avsedd for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra anslutningar
ska uppfylla relevant IEC-standard (t.ex. [IEC 60601-serien for medicinsk elektrisk utrustning).
Dessutom ska alla sddana systemkombinationer uppfylla standarden IEC 60601-1-1,
Sakerhetskrav for medicinska elektriska system, alternativt IEC 60601-1 ed.3 §16, ME-SYSTEM.
Alla personer som ansluter extern utrustning till signalutgadng eller andra anslutningar har
bildat ett system och ar darfor ansvariga for att systemet uppfyller dessa krav. Kontakta en
certifierad tekniker eller en Senzime-representant eller teknisk support om du ar osaker.
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Applicerad del

De delar som ar avsedda att komma i kontakt med patienter under normal drift.

Alla elektroder (TetraSens, TetraSens Pediatric och TetraSensitive) anses vara applicerade
delar och ar anslutna till den BF-defibrilleringssékra porten pa TetraGraph. Patientkabeln
som ansluter TetraGraph till den applicerade delen (sensorn) anses vara en applicerad del.

Tilldmpade standarder och foreskrifter

* |[EC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020
- Klass Il-skydd mot elektriska stotar.
- Typ BF applicerad del
- For kontinuerlig anvandning

- Ejlamplig for anvandning i en syrerik miljo

e |[EC 60601-1-2:2014/A1:2020
- Utslappsgranser for CISPR 11 klass A

e 47 CFR Del 15 delkomponent B

e |CES-003, utgava 7, IT-utrustning (inklusive digitala apparater)
* |[EC 60601-1-6:2010/AMD1:2013/AMD2:2020

e |[EC 62366-1:2015/AMD1:2020

* |[EC 60601-2-40:2016

11. Datautmatning och kontroller for IT-sakerhet

TetraGraph kan inte kontrolleras eller pa annat sétt nds via de externa anslutningarna.
Monitorn overfor data via USB-/seriekabeln, inklusive TOF-ration, TOF-antalet, PTC och
Single Twitch. TetraGraph innehaller eller Gverfor inte skyddade hélsouppgifter. For att
undvika obehorig dtkomst till data ska du se till att alla externa enheter som TetraGraph
ar ansluten till finns i ett betrott natverk.
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12. Sakerhet

Varningar och forsiktighetsatgarder

Internationella standarder for medicinsk utrustning kraver att alla tillverkare inkluderar
ldmpliga varningar och forsiktighetsatgarder for sin utrustning och ménga av de varningar
och forsiktighetsatgarder som visas hér galler ocksé for liknande enheter.

For att alla anvandare ska fa tillrackligt med information ges ett flertal varningar och
forsiktighetsanvisningar i den har bruksanvisningen.

i’i En VARNING ges nar fara med medelhog risknivéd som, om den inte undviks,
kan leda till dodsfall eller allvarlig personskada.

f FORSIKTIGHET ges néar fara med lag risknivd som, om den inte undviks, kan leda

till lindrig eller méttlig skada.

Sammanfattning av varningar, forsiktighetsanvisningar och

biverkningar

Liksom alla medicintekniska produkter av denna typ finns vissa inneboende risker och
biverkningar. Alla atgarder har vidtagits for att eliminera dessa risker, men apparaten ska

anda anvandas med forsiktighet. Det ar viktigt att anvandaren bekantar sig med alla varningar

och forsiktighetsanvisningar i detta dokument.

OBS! Varje allvarlig handelse som intraffat med anvandaren och/eller patienten som
ror apparaten ska rapporteras till Senzime och behorig myndighet i aktuellt
medlemsland (galler Europa) eller relevant halsomyndighet (6vriga lander) dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

A VARNING!

e Om utrustning som ger starka elektromagnetiska falt anvands, t.ex. hogfrekvent kirurgisk

utrustning, ska TetraSens-elektroderna placeras pé avstand fran operationsplatsen
for att minska effekten av potentiell interferens och risk for brannskador och felaktiga
matningar.

e Om det ar nodvandigt att anvanda TetraGraph staplad med annan utrustning ska bade

TetraGraph och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att de fungerar
normalt.

¢ Patienter med en inopererad elektronisk enhet, t.ex. pacemaker, far inte utséattas for
elektrisk stimulering innan en specialistlakare konsulterats.

* Anvand inte apparaten i en brandfarlig atmosfar eller i narheten av brandfarliga
bedovningsmedel.
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. Ateranvéndning av TetraSens-elektroden ar forbjuden och kan leda till felaktig matning,
korskontaminering och ytliga brannskador.

e Apparaten ska endast anvandas med de ledningar, reservdelar och elektroder som
tillverkaren rekommenderar for anvandning.

e Underhallsarbete inklusive batteribyte maste utforas av personal som ar certifierad av
tillverkaren.

* Obehdrigt batteribyte kan leda till brand, elektriska stotar eller personskador.

¢ Vissa tatueringspigment kan orsaka brannskador pa huden vid elektrisk stimulering.
¢ Applicera endast elektroder pa normal, ren och torr hud med normal kénsel.

e Langtidseffekterna av kronisk elektrisk stimulering ar okénda.

e Stimulering ska endast appliceras pa hand eller fot. Stimulering p& andra platser kan
orsaka personskador.

¢ Innan rengoring ska apparaten kopplas bort frén elnatet. TetraGraph och dess kablar
far INTE sénkas ned i vatten eller annan vatska vid rengoring eller desinficering.

¢ Inspektera apparaten och TetraCord-kabeln visuellt fére anvandning och sakerstall
attinga delar ar |6sa eller skadade. Om apparatens prestanda avviker fran det som ar
angivet, nodvandigt eller forvantat, ska anvandningen av apparaten genast avbrytas.

e Om du vrider kabeln eller drar harti den nar du kopplar fran TetraGraph-monitorn kan
det orsaka skador pa TetraCord-patientkabeln.

A FORSIKTIGHET!

* \/issa patienter kan uppleva hudirritation eller 6verkanslighet orsakad av elektrisk
stimulering eller elektriskt ledande medium, som kliniskt adhesiv eller gel.

* Setill att monitorn ar intakt och batteriet fulladdat eller anslutet till stromforsorjningen
innan du anvander apparaten.

e Anvand inte slipande rengoringsmedel pa skarmen.

e Forsiktighet ska iakttas nar det galler patienter med misstankta eller diagnostiserade
hjartproblem eller epilepsi.

e Om den elektrokirurgiska jordningen misslyckas kan brannskador uppsta pa huden vid
elektroderna.

e Patienter med befintlig neuromuskular sjukdom (myasteni, dystrofi osv.) eller patienter
med cerebrovaskulara incidenter (CVA eller stroke) kan ha ovantade elektromyografiska
responser som kan paverka monitoreringsresultaten. Alla EMG-responser maste
bedomas i lamplig klinisk kontext.

e Setill att sensorns eller patientkabelns ledande delar endast ar i kontakt med patienten.
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BIVERKNINGAR

De biverkningar som kan uppsta vid anvandning av TetraGraph och dess TetraSens-
elektroder ar foljande:

¢ Allergisk reaktion mot kliniskt adhesiv eller gel.

e |okaliserad irritation om stimuleringselektroderna inte ar ordentligt monterade eller
ateranvands.

¢ Neurostimulering med maximal stromstyrka kan orsaka smarta hos patienter som inte
ar bedovade.

e Patienten kan uppleva hudirritation och brannskador under stimuleringselektroderna
som appliceras pa huden.

Symboler och ikoner

Foljande symboler anvands péa TetraGraph-apparaten och pa TetraSens/TetraSens Pediatric/
TetraSensitive-elektroden.
Foljande symboler visas pa TetraGraph-dekalerna.

Ce

2797

CE-markning
och identifie-
ringsnummer for
anmalt organ

Indikerar 6verensstammelse med EU:s bestdammelser om
medicintekniska produkter.

Symbolen ar associerad till ett nummer som anger det anmalda
organets identifieringsnummer.

S
I
Sl L

UL-markning

Certifierad av UL.

FCC-marke

FCC-market &r ett certifieringsmérke som anvands pa elektroniska
produkter som saljs i USA och som intygar att den elektromagnetiska
storningen fran apparaten ligger under granser som godkénts av
Federal Communications Commission.

Serienummer

Det unika serienummer som tilldelats apparaten.

Referens-
nummer

Apparatens katalog- eller modellnummer.

Bruksanvisning

Apparaten har bruksanvisningar.
Se bruksanvisningen.

Se bruksanvis-
ningen

Du méaste lasa bruksanvisningarna.

Allman
varningssymbol

Anger risk med medelhog riskniva som, om den inte undviks, kan leda
till dodsfall eller allvarlig personskada.

> O

Forsiktighets-
skylt

Anger risk med (&g riskniva som, om den inte undviks, kan leda till
lindrig eller mattlig skada.
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lkon __ Betydelse

[l

‘

4

4 ‘ ‘4 4
Hall torrt Produkten ska hallas torr.
\\:’/
< .
//I\ frcgrnvggatlfsuké/ddad Forvara inte produkten i direkt solljus eller nara starka varmekallor.
“a J
Tillverknings- Tillverkningsdatum, i formatet &r och manad
datum ’ ’
Tillverkare Tillverkarens namn och adress.
Ej MRI-séaker TetraGraph-instrumentet ar inte MRI-sakert.

Medicinteknisk
produkt

Instrumentet ar en medicinteknisk produkt.

Unik enhets-
identifiering
(Unique Device
Identification)

Unik enhetsidentifiering (UDI) ar ett system som anvands for att
markera och identifiera medicinsk utrustning inom vardkedjan.

Endast enligt

Enligt amerikansk federal lag far denna apparat endast séljas av eller
pé ordination av en lakare som &r licensierad enligt lagstiftningen i

I=qelx [ &g g@OLRLL

ordination den delstat dar denne verkar.
WEEE Far ej kasseras tillsammans med hushéllsavfall, se kapitel 16.
Luftfuktighet Luftfuktighetsbegransningar vid transport och forvaring.
Tryck Lufttrycksbegransningar vid transport och forvaring.
Temperatur Temperaturgranser for forvaring eller transport.
1 R - Eelil_r?gesﬂsgrllle;r Skyddet mot effekterna av urladdning vid anvandning av hjartstartare

applicerad del ar beroende av anvandning av specificerad kabel och elektroder.
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Foljande ikoner visas pa TetraGraph:

Ikon Betydelse Beskrivning

E Batteri Indikering for batteriniva.

| + ' Batteri Indikering for batteriladdning.
< I ’ Standby Pa/av-knapp.

Foljande tillaggssymboler visas pa TetraSens-elektroderna:

[lkon ___ Betydetse

Cce

CE-marke utan siffror indikerar att produkten ar en sjalvcertifierad

CE-marke medicinteknisk produkt i klass I. Den har symbolen galler TetraSens/
TetraSens Pediatric/TetraSensitive-elektroden.
UKCA-market utan siffror indikerar att produkten ar en sjalvcertifierad

UKCA-marke medicinteknisk produkt i klass I. Den har symbolen galler TetraSens/
TetraSens Pediatric/TetraSensitive elektrod.

Batchkod Enhetens partinummer.

Anvand inte om
forpackningen

For TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive elektrodpase.

ar skadad

Farinte For TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive elektrod — endast for
ateranvandas engangsbruk.

Icke-steril For TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive-elektrod.

L) @ @ [ 85

Sista anvand-
ningsdatum

For TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive elektrod.

Foljande symboler visas pa TetraGraph-apparatens natadapter:

lkon___ Betydelse

IEC 60417-5172

Klass Il-utrustning.

IEC 60417-5032

Vaxelstrom.

0

IEC 60417-5031

Likstrom.
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13. Miljo

Miljo under transport

Temperatur -20°C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa

Miljo vid forvaring

Temperatur 5°Ctill50 °C (41 °F till 122 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 50 kPa till 106 kPa

Miljé under anvandning

Temperatur 5°C till 40 °C (41 °F till 104 °F)
Relativ luftfuktighet 10 % till 85 % icke-kondenserande
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa
Elektromagnetisk miljo Se

14. Information om elektromagnetisk kompatibilitet

TetraGraph ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.

Kunden eller anvandaren av TetraGraph ska sékerstélla att den anvands i en sadan miljo.
Se

VARNING Fdéljande punkter bor beaktas innan installation och drift av
TetraGraph:

* Anvandning av andra tillbehor, omvandlare och kablar an de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
denna utrustning och leda till felaktig funktion.

Om det ar nodvandigt att anvanda TetraGraph staplad med annan utrustning
ska bade TetraGraph och den andra utrustningen observeras for att
sakerstalla att de fungerar normalt.

Se till att TetraCord-kabeln &r separerad fran andra kablar.

Placera TetraSens-elektroderna pa avstand fran den hogfrekventa kirurgiska
utrustningen for att minska effekten av potentiell interferens samt risken for
brannskador och felaktiga matningar.
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A VARNING Patienter med en inopererad elektronisk enhet, t.ex. pacemaker,
far inte utsattas for elektrisk stimulering innan en specialistlakare konsulterats.

Vagledning och deklaration - elektromagnetiska emissioner

OBS! Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla CISPR 11-granserna for
en digital enhetiklass A, i enlighet med del 15 FCC-reglerna. Dessa granser
ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar nar utrustningen
anvands i en kommersiell miljo. Den ar inte avsedd att anvandas i bostadsmiljo.

Utsldppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vagledning

TetraGraph anvander RF-energi endast internt for

RF e RF-emissioner Grupp 1 sin interna funktion. Darfor ar det inte troligt att

CISPR 11:2024 PP RF-emissionerna orsakar nagra storningar i narliggande
elektronisk utrustning.

CISRF e TetraGraph ar lamplig for anvandning i alla anlaggningar
RF-emissioner Klass A inklusive hushall och de som ar direkt anslutna till det
CISPR 11:2024 allmanna lagspanningsnétet, som levererar energi till

byggnader som anvéands for bostadsandamal.

Vagledning och deklaration - elektromagnetisk immunitet

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) frdn nédgon del av TetraGraph, inklusive
kablar, som specificeras av tillverkaren. Om TetraGraph exponeras for en elektromagnetisk
miljo utanfor specifikationen kan det leda till forsamrad prestanda, t.ex. (men inte begransat
till) matprecision.

IEC 60601-1-
2:2015+A1:

2021-testniva - Elektromagnetisk miljo - vagledning
enheten testas till
efterlevnadsniva

+8 kV kontakt

Elektrostatisk

E +2 kV luft Golven ska vara av tra, betong eller keramisk kakel.
:JEfgg?Bg\Og_ESD) =4 kV luft Om golven ar tackta med syntetiskt material ska den
2:2009 =8 kV luft relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

’ =15 kV luft

Elektrisk snabb
transient/rusning

IEC 61000-4- ig kV for strémfér— Nétstrém‘skvalitete'n ska va(a_gen i en typisk
4:2015+A1:2021 sorjningsledning kommersiell eller sjukhusmiljo.
PR 11:2024

o P +0,5 kV ledning till
%\ggp(?on(;ﬂl_g ledning Klass II-stromforsorjning. Natstromskvaliteten ska vara
5:2014+A1 =1 kV ledning till ledning | deni en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

’ Vid 0°, 90°, 180°, 270°
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Spanningsfall,
korta avbrott
och spannings-

IEC 60601-1-
2:2015+A1:
2021-testniva -
enheten testas till
efterlevnadsniva
0% UT; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Natstromskvaliteten ska vara den i en typisk kommersiell

variationer eller sjukhusmiljo. Om anvandaren av apparaten kraver
pa stromfor- 0% UT; 1 cykel kontinuerlig drift under stromavbrott rekommenderar
sorjningens och vi att apparaten drivs fran en avbrottsfri stromkalla
ingangsledningar | 70 % UT; 25/30 cykler och/eller att batteriet ar fulladdat i borjan av ett ingrepp.
IEC 61000-4- Enfas: vid 0°
11:2020

0% UT; 250/300 cykel
Hogfrekventa
magnetfalt 30 A/m De hogfrekventa magnetfalten ska ligga pa nivaer
(50/60 Hz) 50 Hz och 60 Hz som ar karakteristiska for en typisk plats i en typisk
IEC 61000-4- kommersiell eller sjukhusmiljo.
8:2010
Narliggande

falt fran tradlos
RF-kommunika-
tionsutrustning

Se tabellen nedan.

Denna utrustning erbjuder eventuellt inte tillrackligt
skydd mot alla tjanster for radiofrekvenskommunikation.
Anvandaren kan behova vidta mildrande atgarder,

IEC 61000-4- t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

3:2020

Narliggande 134,2 kHz, PM 2,1 kHz,

magnetfalt 65 A/m (omodulerad)

9 kHz till Anvand endast godkand RFID-utrustning i narheten av
s 13,56 MHz, PM 50 kHz, | @Pparaten.

39:2017 7,5 A/m (omodulerad)

Ledda storningar
inducerade av
RF-falt

3 VRMS
150 kHz - 80 MHz

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare nagon del av apparaten,
inklusive kablar, an den rekommenderade

I6E:5306114000—4- separationen.
Avstand beraknat med den ekvation som géller for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
d=1,17P
6 VRMS i ISM-band
mellan 150 kHz och Dar (P) ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
Stralad RF 80 MHz sandarens tillverkare och d ar det rekommenderade
IEC 61000-4- 80 % AMvid 1 kHz separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkor fran fasta
3:2020 3V/m RF-sandare, som faststallts enligt en elektromagnetisk

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AMvid 1 kHz

platsundersokning, a ska vara mindre an
efterlevnadsnivén i varje frekvensomréde. Storningar
kan uppsta i narheten av utrustning markt med féljande
symbol:

()
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Narliggande falt fran tradlos RF-kommunikationsutrustning

TetraGraph ar kompatibel enligt testspecifikation for skdpport Immunitet mot tradlos

RF-kommunikationsutrustning enligt IEC60601-1-2:2014/AMD1:2020.

Testfrekvens Band Modulering Testniva for
[MHz] [MHz] immunitet
[V/m]
385 3801l 390 Tetra 400 Pulsmodulering 7
18 Hz
Frekvens-
: modulering
450 4301ill 470 GMRS 460, FRS 460 moduleing <o |28
1 kHz sinus
710
" Pulsmodulering
745 704 1ill 787 LTE-band 13, 17 Pulsme 9
780
810 GSM 900/900, Tetra 800
, Tetra , )
870 800 1ill 960 iDEN 820, CDMA 850, Pulsmodulering | g
LTE-band 5
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900
1845 1700111990 | GDM1900;DECT, ~ ~ Pulsmodulering 1/ og
LTE-band 1, 3, 4, 25; UMTS
1970
Bluetooth, WLAN, .
2450 24001il2570 | 802.11 b/g/n, RFID 2450, | HUlSmodulening g
LTE-band 7
5240
5500 51005800 | WLAN 802.11 a/n Pulsmodulering | g
217 Hz
5785
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15. Produktgaranti

Da produkten ar ny ska den enligt garantin vara fri fran defekter i material och utférande och
fungera i enlighet med tillverkarens specifikationer under dess livslangd sju (7) ars tid fran
datumet for inkop fran tillverkaren eller dennes godkanda distributor).

Tillverkaren kommer efter eget gottfinnande att reparera eller ersatta alla komponenter som
befinns vara defekta eller i strid med tillverkarens specifikation inom denna tid utan nadgon
kostnad for kbparen.

Garantin tacker inte skada eller fel pa grund av manipulation, missbruk, férsummelse, olyckor,
modifieringar eller frakt. Garantin &r ocksa ogiltig om produkten inte anvands i enlighet med
tillverkarens anvisningar eller repareras under garantiperioden av andra personer an tillverkaren
eller dess utsedda ombud. Ingen annan uttrycklig eller underforstadd garanti ges.

16. Kassering av avfall som utgors av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning

Den har symbolen innebar att anvanda elektriska och elektroniska

produkter inte ska blandas med hushéllsavfall.

Korrekt kassering av denna produkt sparar vardefulla resurser och

forhindrar eventuella negativa effekter pa manniskors halsa och miljon

som annars skulle kunna uppsta vid olamplig avfallshantering. Om du

ar oséaker pa vilka krav som galler i ditt land avseende bortskaffande,

kontakta din lokala myndighet, aterforséljare eller leverantor for mer
_ information.

Felaktig kassering av detta avfall kan leda till pafoljder, i enlighet med

nationell lagstiftning.
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Tillverkare:
Senzime AB
Verkstadsgatan 8
753 23 Uppsala
Sverige

q

2797

MEDICINSKT — TILLAMPAD STROM-/ENERGIUTRUSTNING AVSEENDE
ELEKTRISK STOT, BRAND OCH MEKANISKA RISKER ENDAST | ENLIGHET

MED AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 och A1:2012/(R)2012 och A2:2021;

IEC 60601-1-6; IEC 60601-2-40; CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14 (Bekraftad 2022);
CSA-C22.2 nr 60601-1-6; CSA-C22.2 nr 60601-2-40
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