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1. Johdanto

Nama ohjeet on tarkoitettu avuksi TetraGraph-hermo-lihasliitosmonitorin (NMT) ja sen
TetraSens-sensorien kaytossa.

TetraGraphilla monitoroidaan hermo-lihasliitossalpausta. TetraGraphista saatujen tietojen
tarkoituksena on taydentaa muilla monitoreilla saatuja kliinisia tietoja ja kliinista arviointia
sen maarittamiseksi, onko ventilaatio riittava.

Tarkista aina TetraGraph-monitori ja varmista, etta se pystyy suorittamaan itsetarkistusjakson,
kun se kaynnistetaan ensimmaista kertaa. Tarkasta laite ja siihen liittyvat lisavarusteet
fyysisten vaurioiden tai puuttuvien osien varalta.

TetraGraph on hermo-lihasliitosmonitori (NMT), joka on tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloissa,
mukaan lukien leikkaussalit, heraamot ja tehohoito-osastot. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi
potilailla (lukuun ottamatta vastasyntyneita), jotka ovat tai ovat olleet hengityskonehoidossa
ja joille on suoritettu hermo-lihasliitossalpaus.

Hermo-lihasliitostransmissio (NMT) on sahkoimpulssin siirtymista liikehermon ja siihen
liittyvan lihaksen valilla. NMT:ta salpaavat hermo-lihasliitossalpaajat (NMBA) aiheuttavat
ohimenevan lihasparalyysin estaen potilaan spontaanin liikkumisen ja hengittamisen.
Lihasrelaksaatiota kaytetaan yleisanestesian aikana henkitorven intubaation
mahdollistamiseksi ja optimaalisten leikkausolosuhteiden aikaansaamiseksi. Tehohoidossa
lihasrelaksaatiota voidaan kayttaa hengityskonehoidon aikana. Naissa olosuhteissa
TetraGraphia voidaan kayttaa hermo-Llihasliitostransmission objektiiviseen monitorointiin.

2. Kayttoalue ja vasta-aiheet

Tarkoitetut kayttajat

TetraGraphia saa kayttaa koulutettu ja pateva kliininen henkilékunta, ja sita on kaytettava
hyvaksyttyjen kliinisten kaytantojen ja paikallisten ohjeiden ja suositusten mukaisesti.

Kayttotarkoitus

TetraGraphin kayttotarkoitus on stimuloida hermoa ja tallentaa, mitata, analysoida ja
raportoida lihasten sahkadista aktiivisuutta lihastoiminnan maarittamiseksi.

HUOMAUTUS TetraGraph ei sovellu magneettikuvantamisymparistoon (laite ei ole
MK-yhteensopiva).

VAROITUS Potilaita, joille on implantoitu elektroninen laite, kuten
sydamentahdistin, ei saa altistaa sahkoiselle stimulaatiolle ennen

erikoislaakarin lausuntoa.
VAROITUS Ei saa kayttaa palavien kaasuseosten lasna ollessa tai paikoissa,
joissa herkasti syttyvat anesteetit saattavat tiivistya.
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(myasthenia gravis, dystrofia jne.), tai potilailla, joilla on aivoverenkiertohairioita
(AVH tai aivohalvaus), voi esiintya odottamattomia elektromyografisia

vasteita, jotka voivat vaikuttaa monitoroinnin tuloksiin. Analysoi EMG-vasteita
asianmukaisessa kliinisessa kontekstissa.

é HUOMIO Potilailla, joilla on olemassa oleva hermo-lihasliitossairaus

Kayttoaiheilmoitukset

TetraGraph on hermo-lihasliitosmonitori (NMT), joka on tarkoitettu potilaan relaksaation
monitorointiin hermo-lihasliitossalpauksen yhteydessa.

Rx Only Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda tai maarata

vain laakari. (Vain Yhdysvallat)

Kliiniset hyodyt

Suurin TetraGraphin potilaalle tarjoama hydty on mahdollisuus monitoroida hermo-
lihasliitossalpauksen astetta, kun hermo-lihasliitoksen salpaajia (NMBA) annetaan
leikkauksen ja/tai hengityskonehoidon yhteydessa.

Kliinisia paatoksia ei tehda koskaan pelkastaan TetraGraphista saatujen tietojen perusteella. Nain
ollen TetraGraphista saatuja tietoja tulee pitaa ainoastaan taydentavina potilaan optimaalisia
hoitopaatoksia tehtaessa. Tasta syysta erityisia kliinisia tulosparametreja, kuten leikkausaikaa,
oireiden vahenemista, kotiutusaikaa jne. ei voida suoraan liittaa laitteeseen, ja kliiniset tulokset
on suhteutettava hermo-Llihasliitosrelaksaation monitoroinnin kokonaishyotyyn.

Vasta-aiheet

TetraGraphin kayttotarkoitus ei koske kayttoa vastasyntyneilla.

3. NMT-monitoroinnin toimintatavat

Hermo-lihasliitosmonitori (NMT) osoittaa hermo-Llihasliitossalpauksen lasnaolon stimuloimalla
perifeerista lilkkehermoa ja arvioimalla lihaksen heratevastetta. TetraGraph toteuttaa

tdman toiminnon soveltamalla ajoittain sahkoista stimulaatiota perifeeriseen hermoon

ja mittaamalla suoraan lihasten aiheuttaman elektromyografisen (EMG) heratevasteen.
Tama tarjoaa kvantitatiivisen ja automaattisen lihasvasteen mittauksen arsykkeelle.

Neljan sarja -stimulaatio (TOF), TOF-suhde (TOFR) ja
TOF-luku (TOFC)

TOF-tilassa lahetetaan neljan arsykkeen sarja, joka tunnetaan nimella neljan

sarja -stimulaatio (TOF), jossa neljannen lihassupistuksen suhde ensimmaiseen
lihassupistukseen eli neljan sarja -stimulaation suhde (TOFR) ja TOF-luku (TOFC) lasketaan
heratetyistd EMG-vasteista. TOF-sarjan ensimmainen vaste (T1) (ennen mitdan hermo-
lihasliitossalpausta) tallennetaan Tc (T-kontrolli) -signaalivoimakkuutena (vasteena),

johon muita mittauksia voidaan verrata. Tc-signaalivoimakkuuden ollessa 2 8 mV
signaalivoimakkuus on hyva ja takaa hyvan EMG-mittauksen koko toimenpiteen ajan.
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Salpauksen minimitaso ja kevyt taso

NMT-monitori maarittaa lahtotilanteen neljan sarja -stimulaation suhteen (TOFR) ennen
hermo-lihasliitossalpaajien antamista, mutta yleisanestesian kaynnistamisen jalkeen.
Lahtotilanteen TOFR naytetaan arvona 100 %, joka edustaa suhdetta 1,0. Osittaisen
ei-depolarisoivan salpauksen aikana suhde (prosenttiosuus) pienenee 100 prosentista

0 prosenttiin salpauksen asteen kasvaessa, mika osoittaa salpauksen minimitason ja sita
seuraavan kevyen tason. Kun suhde on 0 %, neljas vaste (T4) haviaa.

Salpauksen keskisyva taso

TOF-luku (TOFC) nakyy, kun neljas vaste katoaa, mika osoittaa salpauksen keskisyvaa tasoa.
Hermo-lihasliitossalpauksen syvyyden kasvaessa kolmas (T3) ja toinen (T2) vaste katoavat.
Lopuksiviimeinen vaste (T1) katoaa sarjasta.

Tetanuksen jalkeisten vasteiden luku (PTC)

Salpauksen syva taso

Kun sarjan viimeinen vaste (T1) katoaa, TOFC-arvoksi tulee 0. PTC-tila on kaytossa, kun TOFC
on 0, ja sita kaytetaan salpauksen syvan tason monitoroimiseen.

PTC-tilassa suoritetaan tetaaninen stimulaatioprotokolla korkeataajuisella (50 Hz)
tetaanisella stimulaatiolla, joka kestaa 5 sekuntia, ja laite valitsee automaattisesti
stimulaatioparametrit (mA) ja keston (us) tai stimulaatioparametrit valitaan manuaalisesti.
Tetaanista stimulaatiota seuraa 3 sekuntia myohemmin korkeintaan 20 erillista yksittaista
stimulaatiota 1 Hz:n taajuudella. PTC on havaittujen vasteiden maara, ja se voi olla 0-20,
jolloin nolla tarkoittaa taydellista hermo-lihasliitossalpausta.

Kun PTC-sarja on annettu, PTC-tila poistuu kaytosta vahintaan 2 minuutin ajaksi. Katso
lisatietoja kohdasta

Single Twitch (ST)

ST-tila antaa yhden arsykkeen ja nayttaa yhden vasteen, mika toistetaan 5 tai 10

sekunnin valein. Ensimmainen mittaus, joka suoritetaan yleensa ennen mitaan hermo-
lihasliitossalpausta mutta yleisanestesian kaynnistamisen jalkeen, tallennetaan Tc
(T-kontrolli) -signaalivoimakkuutena, johon myéhempia mittauksia voidaan verrata.
TetraGraph Gauge nayttaa Tc-amplitudin mV-arvona ja T1/Tc-suhteen prosentteina (%).
Te-signaalivoimakkuuden ollessa = 8 mV, signaalivoimakkuus on hyva ja takaa hyvan
EMG-mittauksen koko toimenpiteen ajan.

Kun kaytetaan depolarisoivia aineita, kuten sukkinyylikoliinia (suksametonia), hiipumista ei
yleensa tapahdu. Vasteen amplitudi pienenee samanaikaisesti kaikissa neljassa vasteessa,
ja TOFR pysyy lahella 100 prosentin tasoa, kunnes kaikki vasteet katoavat. Single Twitch
-tilan (ST) kaytto on siksi parempi valinta kuin TOF, kun kaytetéaan depolarisoivia aineita.
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4. TetraGraphiin tutustuminen

Laitteen kuvaus

. Virtapainike

. Akun latauksen merkkivalo

. Etulasi kosketusnaytolla

. Kaapeliliitin TetraCord-potilaskaapelille

. Liukukannella varustettu portti TetraGraph-virtalahteen kaapelille tai SEN 2017 TetraHub USB-C -kaapelille
. Pylvaskiinnitin

. Pylvaskiinnittimen pitimen saatéruuvi

. TetraCord-potilaskaapeli

. TetraGraph-virtajohto (USB-C)

© o N O O~ WN =
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Nayton kuvaus

290 o

Qoszo [ # @

Connect sensor and cable

Forsupport
Tips and Tricks

? 2% .

= Qoso O 1 &

TOF mode

—0

For optimal monitoring conditions, start before
administering muscle relaxant

Depolarizing Mode @ .—o

Sensorin paikannusnaytto

a b~ WN =

. Kello

. Ulkoisen monitorin ilmaisin

. Akun varaustason ilmaisin

. Asetusvalikon avauspainike

. Ohjeet sensorin sijoittamiseksi kyynarhermon

ja pikkusormen loitontajalihaksen (abductor
digiti minimi -lihaksen, ADM) tai peukalon
lahentajalihaksen (adductor pollicis -lihas, AP)
paalle.

. Tuki (QR-koodi kayttoohjeeseen,

pikaoppaisiin ja lisdtukeen paasemiseksi)

Aloitusnaytto

1.

N o oW N

Vaihtoehtoinen kaynnistys:
Manuaalinen kaynnistys (heradamo)

. Kello

. Ulkoisen monitorin ilmaisin

. Akun varaustason ilmaisin

. Asetusvalikon avauspainike

. TOF-tilan automaattinen kaynnistyspainike
. Depolarisaatiotilan (ST) kaynnistyspainike
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TetraGraph-paanaytto
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Complete
block

. Tietopalkki

. Signaalin voimakkuus (Tc)

. Signaalin voimakkuus -kuvake
. Stimulaatioasetukset-kuvake
. Ilmoituspalkki

. Salpauksen nykytaso

. Trendi (1 minuutti)

. Aika viimeisesta mittauksesta

Aikavali

10. Mittauksen aikapalkki

11.

Keskeyta-painike

. Tapausmittausaika

. Ulkoisen monitorin ilmaisin

. Akun varaustason ilmaisin

. Asetusvalikon avauspainike

. T1/Tc-prosenttiosuus

. Mittaustulos

. Nayttotilan valinta

. On Demand -mittaus

. Aika seuraavaan mittaukseen
. PTC-tilan ilmaisin ja virtapainike
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TetraGraph-kuvakkeet

Nayttaa kuvakkeet ja tilat stimulaatiolle, signaalin voimakkuudelle,
Signaalin numeeriselle voimakkuudelle (Tc), kellolle, tapausmit-

1. - Tietopalkki tausajalle, ulkoisen monitorin liitannalle, akun varaustasolle.
Asetusvalikon painikkeen sijainti.
Ilmaisee maaritetyn tai arvioidun signaalin voimakkuuden (Tc).
Hyvaksyttava mV-vaste (signaalin voimakkuus) on yli 5 mV, mutta
suositeltava arvo on vahintdan 8 mV.
Jos monitorointi aloitetaan jo lihasrelaksoituneella potilaalla,
) ) TetraGraph Adaptive Intelligence™ antaa arvioidun signaalin
12.2 MV Signaalin voimakkuuden lukeman, joka auttaa sijoittamaan sensorin
2. -~ m \(/_(r)é)makkuus optimaalisesti.
122mv | Tallennettu signaalin voimakkuus
(12)mv | Arvioitu signaalin voimakkuus. Naytetaan suluissa
etuliitteen ~ (noin) tai > (enemman kuin) kanssa.
Signaalin voimakkuutta ei ole arvioitu. Kuvake nakyy vain
j\,_ automaattisen asennuksen mittarissa automaattisen
asennuksen aikana.
Signaalin L o )
voimakkuuden Hyva signaalin voimakkuus (= 8 mV) on havaittu
] kuvake
(taydennettyna ° Hyvaksyttava signaalin voimakkuus (= 5-8 mV) on
3. i A
Temn havaittu.
mV-lukemalla,
josseon ./ Signaaleja on havaittu, mutta signaalin voimakkuus on
maadritetty) heikko (<5 mV)
. Signaalia ei havaittu.
Stimulaatiota ei ole asetettu. Kuvake nakyy vain
automaattisen asennuksen aikana.
o Stimulaatio- . Supramaksimaalinen stimulaatio on asetettu.
4. asetusten (Potilaskohtainen stimulaatio)
kuvake Stimulaation maksimiasetuksia kaytetaan
ﬁ (Automaattinen kaynnistys -tilassa).
Stimulaatio asetetaan manuaalisesti (Manuaalinen
kaynnistys -tilassa)
Noudata aina ilmoituspalkin ohjeita.
Ilmoituspalkki tarjoaa lisdohjeita ilmoituksina nakyvien viestien
tai kysymysten/toimintakehotusten avulla. Teksti-ilmoituksiin on
liitetty kuvake, joka osoittaa ilmoituksen tyypin ja tarkeyden.
e (Sininen). Tiedot. Nakyy seuraavaan mittaukseen tai
mihin tahansa tilan muutokseen asti.
5. 9 Ilmoituspalkki

(Keltainen) Tarkeaa tietoa ja/tai toimintakehotus

(Vihred) Supramaksimaalinen stimulaatio on asetettu.
Hyva signaalin voimakkuus on havaittu.

(Punainen) Signaalia ei havaittu tapausmittauksen
aloittamisen jalkeen tai laitevirhe.

KAYTTOOHJEET
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Salpauksen . ) - o )
6. nykytaso Taytteinen (lapinakymaton) neula osoittaa salpauksen nykytason.
Nayttda 1 minuutin trendindkyman. Level of Block Gauge™
1 minuutin -mittarin himmeat (lapinakyvat) neulat osoittavat trendin suunnan.
7. trendi Vanhat arvot hiipuvat 1 minuutin kuluttua siten, ettd vanhimman
arvon lapinakyvyys lisdantyy.
Naytossa nakyy samanaikaisesti enintaan 4 neulaa.
8 00:04 CEE. Glilliﬁeisesté Ilmaisee ajan viimeisimmasta kelvollisesta mittauksesta.
’ mittauksesta Jos laitteen toiminta keskeytetadn tai mittaus epaonnistui,
arvot jatkavat kasvuaan.
Aikavali-painikkeessa nakyy nykyinen aikavali.
IR Painiketta voidaan painaa milloin tahansa aikavalin
15sec Vv
. Alkavali muuttamiseksi.
Katso lisatietoja ja lue adaptiivisesta ja manuaalisesta aikavalista
kohdassa Mittauksen aikavali sivulla 26.
Mittauksen Etenemispalkki, joka osoittaa kuluneen ajan / ajan seuraavaan
10. aikapalkki mittaukseen. Jos laitteen toiminta on keskeytetty, palkki nakyy
P harmaana.
Keskeyta mittaus napauttamalla Keskeyta-painiketta.
Keskeyta-
painike
11. (Kaynnista- @ Jatka mittausta napauttamalla Kaynnista-painiketta.
ja Pysayta-
painikkeet) @ Pysayta automaattinen asennusprosessi napauttamalla
Pysayta-painiketta.
12 | HH:MM:SS Tapausmittaus- | Aika tapausmittauksen alkamisesta. Jatkaa toimintaa
aika keskeytystilassa.
Kuvake tulee nakyviin, kun ulkoinen monitori on liitetty.
Ulkoisef.‘ E Ulkoinen monitori on liitetty.
13. monitorin
ilmaisin
& Yhteys ulkoiseen monitoriin on katkennut.
14 E’ Akun Akun varaustaso ilmaistaan kuvakkeella yhdessa varin kanssa.

: merkkivalo Katso akun varaustaso prosentteina napauttamalla akkukuvaketta.
Napauttaminen avaa asetusvalikon, jolloin voit kayttaa seuraavia
valintoja:

Uusi potilas, siirry ST-tilaan / siirry TOF-tilaan, PTC-tila, stimulaatio,
18. @ Asetukset laite, data ja tuki.
Jotkin asetukset ovat kdytettavissa vain ennen kaynnistys- tai
keskeytystilaa.
16 T]/Tc T1/Tc-prosent- | Intubaatiovalmius. Naytetaan induktion aikana, kunnes TOFC 0.

: tiosuus Edellytys: T1/Tc otettu kayttoon Konfiguraatiot-kohdassa.
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Nayttaa viimeisimman mittaustuloksen (TOF-suhde, TOF-luku,
PTC-vasteiden maara tai Single Twitch -vaste). Numeron vari
osoittaa potilaan salpaustason. (Jos monitorointi on keskeytetty,
arvo naytetaan himmean tummanharmaana).

Valkoinen vari tarkoittaa minimaalista tai kohtalaista
salpaustasoa ja TOFC 0 (syva salpaustaso).

17. 1 00 Mittaustulos

Vaaleanpunainen vari tarkoittaa syvaa salpaustasoa tai
taydellista salpausta.

Vihreéa osoittaa hyvaksyttavaa palautumista hermo-
lihasliitossalpauksesta.

Napauta nuolta siirtyaksesi kaytettavissa olevan pylvaskaavio-,
18 @ @ Nayttotilan EMG-kayra- (aalto), vain Level-of-Block Gauge™ -mittarin ja

. valinta trendikaaviondkyman valilla.

(Trendikaavio on kéytettavissa vain TOF-tilassa).

On Demand -mittaus on kaytossa TOF:lle 15 sekunnin kuluttua
silloin, kun aikavaliksi on asetettu > 15 s, tai PTC-mittauksille 2
On Demand minuutin kuluttua silloin, kun aikavaliksi on asetettu > 2 min.

19. -mittaus Napauta On Demand -painiketta aloittaaksesi mittauksen ennen
kuin asetettu aikavali on kulunut.
Aika Laskuri, josta nakee kuinka paljon seuraavaan mittaukseen on
20. oo seuraavaan aikaa. Jos laitteen toiminta on keskeytetty, mitéan arvoja ei nayteta
mittaukseen ja aikapalkki nakyy harmaana.
PTC PAALLA -tila voidaan kytke& pois milloin tahansa painamalla
21 PTC PTC-tilan PTC-painiketta.
. ON ilmaisin PTC-mittauksen aikana PTC-painike muuttuu vaaleanpunaiseksi.

Lisatietoja eri PTC-tiloista on kohdassa PTC-valinnat sivulla 25.

Asetukset-valikon yleiskatsaus

- Tason 1 valikko | Tason 2 valikko Tason 3 valikko

Toimenpiteet

Uusi potilas

Siirry ST-tilaan /
siirry TOF-tilaan
(toimintatilan
vaihto)

£l b

Asetukset

PTC-tila:

e Adaptiivinen
¢ Manuaalinen
e Toistuva

A
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- Tason 1 valikko | Tason 2 valikko Tason 3 valikko

4 Stimulaatio

Stimulaatiovirta: 30 mA (oletus)
10/20/30/40/50/60/70/80 mA

Stimulaatiopulssin leveys:
200 us (oletus)
200/300 us

D Laite

a1,

~OC | Kirkkauden saato

4’) Adni

Aédnenvoimakkuuden s&ato

Stimulaation aanimerkki: Paalla/pois

Aénimerkin ilmoitus: Paalla/pois

5 Pvm/kellonaika

Anna paivamaara/aika (tt/mm/ss)

Tiedonsiirto:
@ - rois

* Yleinen

¢ IntelliVue

@G} Konfiguraatio
(salasanalla suojattu)

Oletusmittausnaytto

e TOF-oletusnaytto:

Vain mittari

Mittari ja pylvaskaavio
Mittari ja EMG-kaavio
Trendinakyma
ST-oletusnaytto:

Vain mittari

Mittari ja pylvaskaavio
Mittari ja EMG-kaavio
Maksimaalinen stimulaatiovirta:
60/80 mA

PTC:n oletusvali: 2/3/5 min
Nayttod T1/Tc: Paalla/pois

Aina PTC 20: Paalla/pois
Lisdominaisuudet (salasanalla
suojattu)

Do Data

Q Huolto (salasanalla
6 suojattu)
) Sarjanumero: XXxXxxx
Tietoa Ohjelmistoversio: x.xxx
& Lataus Valitse ja [@heta tiedostoja.

= | Poista/hallinnoi

Valitse ja poista tiedostoja.

B Tapausmittauksen viite

Enintdan 8 numeroa.

@ Tuki
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Monitorijarjestelma
Toimitettu jarjestelma sisaltaa seuraavat osat:
e SEN 2015 TetraGraph -monitori, johon on kiinnitetty pylvaskiinnitin
e SEN 2112 TetraCord -potilaskaapeli
* 0715 Kiintedkaapelinen virtalahde (FRIWO-malli nro FW8002.1M/05)
* INFO0136 Welcome to Your New TetraGraph (vain Yhdysvaltain markkinat)

Lisavarusteet

e SEN 2012 20 TetraSens-elektrodin laatikko (kukin SEN 1010)
e SEN 2013 15 TetraSens Pediatric -elektrodin laatikko (kukin SEN 1011)
e SEN 2016 15 TetraSensitive-elektrodin laatikko (kukin SEN 1013)

Liitannaislaitteet / valinnaiset lisavarusteet
e SEN 2017 TetraHub
e SEN 2230 18 jalan (5,5 m) TetraCord-potilaskaapeli

Puhdista ja desinfioi TetraGraph sen vastaanottamisen ja sailytyksen jalkeen ennen sen
kayttoonottamista. Tarkempia tietoja on kohdassa

A VAROITUS Tarkasta ennen kayttoa silmamaaraisesti, ettei laitteessa ja
potilaskaapelissa ole irtonaisia tai vaurioituneita osia. Jos laitteen suorituskyky
muuttuu maaritellysta, vaaditusta tai odotetusta, ota laite heti pois kaytosta.

ﬁ HUOMIO Varmista ennen kayttoa, ettd monitori on ehja ja ettad akku on ladattu
tayteen tai kytketty virtalahteeseen.
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5. Asennus
SEN 2015 TetraGraphin asennus

Liita TetraGraph sahkoverkkoon

Kayta jarjestelmaan sisaltyvaa kiinteakaapelista virtalahdetta.

1. Liita USB-C-kaapeli TetraGraphin takana olevaan USB-C-porttiin ja sulje liukukansi.
2. Kytke virtalahde verkkovirtaan. Tarkasta, etta akun varauksen merkkivalo palaa.

3. Vaihtoehtoisesti lataa akku ennen kayttéa mukana toimitetulla virtalahteella.

HUOMAUTUS Jos SEN 2017 TetraHubia kaytetaan yhdessa TetraGraphin kanssa,
virtalahde liitetdan TetraHubin USB-C-porttiin. Katso ohjeet TetraHub-
kayttdoppaasta (INFO0135).

Akun lataus

Laitteen lataamiseksi liita virtaldhdeyksikko laitteen takana olevaan USB-C-liitantaan.
Laitteen oikeassa ylakulmassa oleva akun latauksen merkkivalo syttyy. LED-valo palaa
oranssina latauksen aikana ja muuttuu vihreaksi, kun akku on ladattu tayteen. LED-
merkkivalo ei pala, kun laturia ei ole liitetty. Katso

Jos lataus on keskeytettava toimintahairion vuoksi, irrota USB-kaapeli ja virtalahde
verkkovirrasta. Irrottamisen helpottamiseksi varmista, etta ne sijaitsevat paikassa,
johon on helppo paasta kasiksi.
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Liita TetraCord-potilaskaapeli TetraGraph-monitoriin

1. Liita TetraCord-kaapeli monitoriin tydntamalla kaapeli suoraan liittimeen.

2. Kaapeliliittimessa olevan mustan nuolimerkin tulee olla linjassa monitorin liittimessa/
portissa olevan mustan nuolen kanssa.

HUOMAUTUS Kaapeliliitintd El SAA KIERTAA, kun se tydnnetdan monitorin
liittimeen!

A VAROITUS Kaapelin kiertaminen tai voimakas vetaminen TetraGraph-
monitorista irrottamisen yhteydessa voi vahingoittaa kaapeliliitinta ja/tai
TetraCord-potilaskaapelia.

N
;

1. Saada pylvaskiinnittimen puristusaluetta kaantamalla pitimen saatoruuvia myota- tai
vastapaivaan.

Pylvaskiinnitin

2. Kiinnita TetraGraph pylvaaseen/tankoon pylvaskiinnittimella.
3. Varmista, etta kiinnittimen ote on riittavan pitava.
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Kytke virta TetraGraphiin

Virtapainike sijaitsee monitorin oikealla puolella,
katso

1. Painavirtapainiketta 1 sekunnin ajan.
2. Lyhyt aanimerkki vahvistaa, etta laite on kytketty paalle.

3. Naytto kytkeytyy paalle, ja monitori suorittaa
itsetestauksen.

4. ltsetestauksen jalkeen nakyviin tulee aloitusnaytto.

Ohjelmistoversio nakyy aloitusnayton alaosassa.

HUOMAUTUS Naytto kytkeytyy paalle heti, kun painat
virtapainiketta. Koko kadynnistysprosessi
kestaa muutaman sekunnin.

Serial
Softwar

Own O HG
Sensorin paikannusnaytto

Connect sensor and cable

Sensorin paikannusnaytto tulee nakyviin aloitusnayton
jalkeen.

Naytossa oleva kuva nayttaa elektrodien oikean sijoittamisen
kyynarhermon ja kaden paalle.

Jatka asettamalla sensori potilaaseen ja liittamalla sensori
TetraCord-kaapeliin annettujen ohjeiden mukaisesti. Katso
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Sensorin valmistelu ja sijoittaminen

A VAROITUS Kayta vain ehjalla, kuivalla ja puhtaalla iholla, jonka tuntoaisti on
normaali.

HUOMAUTUS Stimulaatiota ei saa kayttaa turvonneilla, infektoituneilla tai tulehtuneilla
ihoalueilla eika ihottuma-alueilla (esim. flebiitin, tromboflebiitin,
suonikohjujen tms. alueella) tai syopaleesioiden paalla tai niiden
laheisyydessa.

HUOMIO Potilailla, joilla on olemassa oleva hermo-lihasliitossairaus

A (myasthenia gravis, dystrofia jne.), tai potilailla, joilla on aivoverenkiertohairioita
(AVH tai aivohalvaus), voi esiintya odottamattomia elektromyografisia
vasteita, jotka voivat vaikuttaa monitoroinnin tuloksiin. Analysoi EMG-vasteet
asianmukaisessa kliinisessa kontekstissa.

A HUOMIO Varmista, etta sensorin tai potilaskaapelin sahkoa johtavat osat
koskettavat vain potilasta

lhon valmistelu
Sensorivoidaan asettaa joko kateen tai jalkaan.

1. Jos ontarpeen poistaa karvat, leikkaa ne ajamisen sijaan.
2. Pyyhi kevyesti puhtaalla sideharsotaitoksella.

3. Puhdista ihoalue huolellisesti ja kuivaa se kokonaan ennen sensorin asettamista.

Sensorielektrodien kuvaus

<

gllIA

_jL 1. Stimulaatioelektrodit

2. Tallennuselektrodit

Mittaus kadesta

Aseta stimulaatioelektrodit ranteeseen kyynarhermon paalle ja tallennuselektrodi
pikkusormen alapuolella olevan loitontajalihaksen paalle (abductor digiti minimi -lihas) tai
peukalon alapuolella olevan lahentéajalihaksen (adductor pollicis -lihas) paalle. Distaalinen
tallennuselektrodi asetetaan pikkusormen tai peukalon paalle alla olevan kuvan mukaisesti.
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Mittaus jalasta

Aseta stimulaatioelektrodit nilkkaan takimmaisen saarinermon paalle (sisékehraksen taakse)
ja tallennuselektrodi isovarpaan lyhyen koukistajalinaksen paalle (flexor hallucis brevis
-lihas), joka sijaitsee jalkaterassa ensimmaisen jalkapoytaluun plantaaripinnan vieressa (luu
heti isovarpaan takana jalkapohjassa). Distaalinen tallennuselektrodi asetetaan isovarpaan
alle alla olevan kuvan mukaisesti.

Jos kateen/jalkaan ollaan suorittamassa leikkausta, aseta TetraSens-sensori vastakkaiseen
kateen/jalkaan valttaen ei-steriilin sensorin asettamista leikkauskohdan laheisyyteen, ja jos
kyseessa on korkeataajuinen (HF) sahkdkauterisaatio, vahentden mahdollisten hairididen
vaikusta.

VAROITUS Potilaita, joille on implantoitu elektroninen laite, kuten
sydamentahdistin, ei saa altistaa sahkoiselle stimulaatiolle ennen
erikoislaakarin lausuntoa.

HUOMAUTUS Jos potilaalla on sydamentahdistin, aseta stimulaatioelektrodit
mahdollisimman kauas sydamentahdistimesta (alaraajaan tai
sydamentahdistinta vastapaata olevaan kateen) ja vertaa toimenpiteen
riskeja sen hyotyihin. Jos hermo-lihasliitoksen monitorointia pidetaan
tarpeellisena, kayta mahdollisimman vahan virtaa heratevasteen
aikaansaamiseksija stimuloi vain niin usein kuin on tarpeen.

Sensorin sijoittaminen
Aseta elektrodit kateen tai jalkaan ennen sensorin liittamista TetraCord-kaapeliin.
1. Revi pussi auki (ala kayta saksia) ja ota TetraSens-sensori pussista.

2. lIrrota (proksimaaliset, neliomaiset) stimulaatioelektrodit taustapaperista nostamalla
elektrodien reunaa ja aseta ne sitten ranteeseen kyynarhermon (nervus ulnaris) paalle
tai nilkkaan takimmaisen saarihermon paalle alla olevan kuvan mukaisesti.

3. Irrota (distaaliset, pyoreat) tallennuselektrodit taustapaperista nostamalla elektrodien
reunaa ja aseta ne sitten pikkusormen loitontajalihaksen, peukalon lahentajalihaksen
tai isovarpaan lyhyen koukistajalihaksen paalle alla olevan kuvan mukaisesti.

'
'
4oy
'
'
4
'
'
'
'

Kédessa: Stimulaatioelektrodit asetetaan kyyndrhermon paélle, 1 cm rannepoimun alapuolelle.
Jalassa: Stimulaatioelektrodit asetetaan takimmaisen séarihermon paélle sisékehréksen viereen.
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Kédesséa: Tallennuselektrodit asetetaan pikkusormen loitontajalihaksen tai peukalon l&hentéjalihaksen
paalle.

Jalassa: Tallennuselektrodit asetetaan isovarpaan lyhyen koukistajalihaksen péélle.

Liita TetraCord-kaapeli sensoriin

1. Tydnna sensoriliitin kaapeliliittimeen.

2. Varmista oikea suuntaus kuvan mukaisesti. Napsahdusaani vahvistaa oikean
pariliitoksen.

-

N—")
& d [ &
a b | AR
dm = D
: le B —
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Sensorit on havitettava, jos ne eivat enaa tartu pitavasti ihoon.

Varmista, ettei mikdan muu laite kosketa stimulaatio- tai tallennuselektrodeja.

A HUOMIO Sahkoinen stimulaatio tai sahkda johtava valiaine, kuten kliininen
liima tai hydrogeeli, voi aiheuttaa joillekin potilaille ihoarsytysta tai yliherkkyytta.
Arsytysta voidaan vahentaa kayttamalla elektrodien vaihtoehtoista sijoitusta jalassa tai

kadessa.

Poista sensori

1. Keskeyta monitorointi.

N

. Jos laitetta halutaan kayttaa uudelleen, avaa Asetukset -valikko ja valitse Uusi potilas.
Muutoin sammuta TetraGraph™-monitori.

. Irrota TetraCord-kaapeli TetraSens-sensorista puristamalla sensorissa olevia kielekkeita.
. Poista sensori iholta kuorimalla varovasti reunasta.
. Poista mahdolliset geelijgamat iholta.

D 01~ W

. Havita kaytetyt sensorit kliinisena jatteena.

6. Kaytto

TetraGraph Adaptive Intelligence™

TetraGraph-monitorissa on useita erikoisalgoritmeja, jotka yksinkertaistavat kayttoa ja
ohjaavat kayttajaa hermo-lihasliitossalpauksen monitoroinnin optimoinnissa. Yhdessa ne
muodostavat TetraGraph Adaptive Intelligence™ -ominaisuuden, joka koostuu seuraavista:

e Opastuksesta sensorin sijoittamisen optimoimiseksi teksti-ilmoitusten tukemien
Stimulaatio- ja Signaalin voimakkuus -kuvakepalautteiden avulla, jotka auttavat
sensorin optimaalisessa sijoittamisessa ja signaalin voimakkuudessa. Kun monitorointi
aloitetaan potilaalla, joka on jo lihasrelaksaatiossa tai osittaisessa lihasrelaksaatiossa,
supramaksimaalista stimulaatiota (potilaskohtainen stimulaatio) ei voida maarittaa eika
signaalia tai epavakaata signaalia havaita. Kun EMG-vasteita havaitaan, TetraGraph
Adaptive Intelligence™ tuottaa arvion signaalin voimakkuudesta (esitetty sulkeissa)
antaen palautetta sensorin sijainnista.

* Adaptive PTC™, jossa TetraGraph siirtyy PTC-tilaan (salpauksen syva tila) ja jatkaa
tetaanisella stimulaatiolla ja PTC-mittauksilla automaattisesti, kun TOFC:n
kaksi perakkaista arvoa 0 on vahvistettu. Jos ehdot eivat tayty, TOF-tila jatkuu.

Katso

Adaptiivinen aikavali, joka saataa mittausvaleja automaattisesti hermo-Llihasliitosten
vasteen muutosten perusteella. Katso
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Mittausdatan, Tietojen ja Toimintakehotusten nayttaminen

Level-of-Block Gauge™

Mittausdata naytetaan Level-of Block Gauge™ -mittarissa,
jossa varimerkinta, neula (osoitin), numero ja teksti
yhdessa kertovat kayttajalle viimeisimmista mittausdatasta
jayhden minuutin trendista.

Tietopalkki
Tietopalkki on nayton ylaosassa. TetraGraph Adaptive

70

TOFR Intelligence™ opastaa sensorin optimaalisessa
ity ook sijoittamisessa ja varmistaa elektrodin hyvan sijainnin
tietopalkin Stimulaatio-kuvakkeen (vihrea tai valkoinen)
ja Signaalin voimakkuus -kuvakkeen (vihrea, keltavihrea,
TetraGraph Level-of-Block Gauge™  yeltainen tai punainen) varin avulla.

Katso

Ilmoituspalkki

[lmoituspalkki sijaitsee suoraan tietopalkin alapuolella. Lisaohjeita annetaan ilmoituksina
nakyvien viestien tai kysymysten avulla.

Automaattisen asennustilan aikana kysymys/toimintakehotusviesti nakyy muutaman
sekunnin ajan. Jos kayttaja ei valitse (paina) mitaan vaihtoehtoa taman ajan kuluessa,
automaattinen asennusprosessijatkuu ja mittaus kaynnistyy.

Ilmoituksia naytetaan tarvittaessa mittausprosessin aikana, jotta kayttaja saa tietoa
monitorin tai mittauksen tilasta ja/tai ohjeita suositeltavista toimenpiteista.

T1/Tc-prosenttiosuus

Edellytys: T1/Tc kaytossa Konfiguraatiot-kohdassa (salasana vaaditaan).
Nayttaa T1-vasteen (T1) suhteessa T1-kontrolliin (Tc) ja voi helpottaa intubaatiovalmiuden
arviointia. Naytetaan induktion aikana, kunnes TOFC 0 on tallennettu.
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TOF mode

- 1.

Depolarizir

woooe [ [F} @ 1.

@ Auto Setup Successful

Good signal Strength

Patient Specific §

Automaattinen kaynnistys

Automaattinen kaynnistystila (TOF-tila) on TetraGraphin
suositeltu toimintatila.

Aloita automaattinen kaynnistystila

Paina Auto Play -painiketta aloitusnaytolla
automaattisen kaynnistystilan aloittamiseksi.
TetraGraph tunnistaa maksimaaliset
stimulaatioparametrit ja asettaa parametrit
20 % maksimaalisen vasteen ylapuolelle
(supramaksimaaliset stimulaatioparametrit).

. Ilmoitukset Automaattinen asennus kaynnissa

ja sen jalkeen Automaattinen asennus onnistui
tulevat nakyviin ennen ensimmaisen TOF-mittauksen
aloittamista.

Nayta automaattisesti valitut parametrit

Napauta Tietopalkin Stimulaatio-kuvaketta
nahdaksesi automaattisesti valitut parametrit
stimulaatiolle milliampeereina (mA) ja pulssin
leveydelle mikrosekunteina (us).

Vihreat stimulaatio- ja signaalivoimakkuuskuvakkeet
osoittavat, etta:

e Supramaksimaalinen stimulaatio on asetettu

(potilaskohtainen stimulaatio)

¢ Hyva signaalin voimakkuus (=8 mV) on havaittu.

Jo lihasrelaksoituneen potilaan monitorointi

e s Jos monitorointi aloitetaan jo lihasrelaksoituneella
potilaalla, supramaksimaalista stimulaatiota
(potilaskohtaista stimulaatiota) ei voida maarittaa

eika signaalia havaita. Siksi:

e Kaytetaan stimulaation maksimiasetuksia 60 mA ja 300 ps.

e Naytetty ilmoitus: Salpautunut potilas tai Kaynnista uudelleen ja aseta sensori
uudelleen pyytaa kayttajaa vahvistamaan, etta potilas on salpautunut, tai valitsemaan

uudelleenkaynnistysvaihtoehdon.

¢ Automaattinen asennus jatkuu muutaman sekunnin kuluttua, jos mitaan vaihtoehtoa

ei valita.

¢ Kun EMG-vasteita havaitaan, TetraGraph Adaptive Intelligence™ antaa arvioidun
signaalivoimakkuuden arvon tarjoten palautetta sensorin sijoittamisesta.

Lisatietoja Stimulaatio ja Signaalin voimakkuus -kuvakkeita ja suositeltuja toimenpiteita ja

niiden tulkintaa varten loydat
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PTC-valinnat

PTC-tilassa stimulaatioparametrit valitaan automaattisesti Automaattinen kaynnistys
-tilassa. Jos kaytetaan Manuaalinen kaynnistys -tilaa, kaytetdan manuaalisesti valittuja
stimulaatioparametreja.

Kun PTC-sarja on annettu, TetraGraph poistaa PTC-tilan kaytosta vahintaan 2 minuutin ajaksi.

Automaattinen kaynnistys -tilassa Adaptive PTC™ on PTC:n oletusasetus. TetraGraph
vaihtelee sitten automaattisesti TOF- ja PTC-mittausten valilla.
Adaptiivisen, manuaalisen tai toistuvan PTC:n valinta tehdaan Asetukset-valikossa.

PTC-tilan muuttaminen

1. PTC-tilan vaihtamiseksi avaa Asetukset-valikko ja valitse PTC-tila PTC-tilan pudotusvalikossa.

HUOMAUTUS  PTC PAALLA -tila voidaan kytke& pois milloin tahansa painamalla PTC-
painiketta nayton oikeassa alakulmassa. Painikkeen merkkivalo muuttuu
PTC POIS -tilaan.

Adaptive PTC™ -tila
Automaattinen kaynnistys -tilassa Adaptive PTC™ on PTC:n oletusasetus.

=  Sen osoittaa valkoinen (aktiivinen) painike ja PTC PAALLA -teksti

ON PTC-painikkeessa.
e PTC PAALLA voidaan kytkea POIS paalta milloin tahansa.

e PTC PAALLA -painike muuttuu vaaleanpunaiseksi, kun kaksi

perakkaista arvoa TOFC 0 on vahvistettu.

PTC * Muutos vaaleanpunaiseksi variksi osoittaa PTC:n alkamisen. Ilmoitus:
(o] PTC kaynnistetaan pian.

e PTC:n oletusvali on 2 minuuttia.

* Jos TOFC havaitaan, aikavalit palautuvat 15 sekuntiin tai aiemmin
TOF:lle valittuun aikavaliin.

15 sekunnin (TOF) ja 2 minuutin (PTC) aikavalit ovat Adaptive PTC™ -tilan oletusarvoja ja
sailyvat niin kauan kuin aikavalia ei muuteta manuaalisesti Konfiguraatiot-kohdassa.

HUOMAUTUS Jos TOF- tai PTC-aikavalia muutetaan manuaalisesti, kayttajan on
jatkossakin muutettava valia manuaalisesti lisamonitoroinnin aikana.

Toistuva PTC-tila
- ¢ Toistuvassa PTC-tilassa PTC POIS -painike on harmaa (ei aktiivinen).
¢ |naktiivinen tila sailyy mitatun TOFR:n ja TOFC 3:n, 2:n ja 1:n aikana.
PTC e Kun TOFC 0 on vahvistettu, PTC POIS -painike muuttuu valkoiseksi
OFF (aktiivinen).
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* Ensimmainen PTC-mittaus kadynnistetaan manuaalisesti napauttamalla
PTC-painiketta. PTC-painike muuttuu vaaleanpunaiseksi ja PTC-

mittaukset alkavat.
ON e PTC-mittauksia toistetaan 2 minuutin valein, kunnes havaitaan TOFC

1 tai korkeampi arvo. (Sovelletaan, jos aikavalia ei ole muutettu
manuaalisesti tai muutettu Konfiguraatiot-kohdassa).

Manuaalinen PTC-tila
Kun kaytetaan manuaalista kaynnistysta, manuaalinen PTC-tila on PTC:n oletusasetus,
ja kayttajan on kaynnistettava PTC-mittaukset manuaalisesti.

* Manuaalisessa PTC-tilassa PTC-painike nakyy harmaana (inaktiivinen).
e |naktiivinen tila sailyy mitatun TOFR:n ja TOFC 3:n, 2:nja 1:n aikana.
¢ |naktiivinen tila palautuu, kun yksi PTC-sarja on suoritettu.

e PTC POIS -painike muuttuu valkoiseksi (aktiivinen), ja yksittainen
PTC-mittaus voidaan kaynnistaa manuaalisesti painamalla

PTC o )

OFF PTC-painiketta, kun:

- TOF-luku 0 on vahvistettu.

- > 2 minuuttia on kulunut edellisesta PTC-mittauksesta.

PTC ¢ Kun PTC-painiketta painetaan, PTC-painike muuttuu vaaleanpunaiseksi
2] ja PTC-mittaus alkaa.

Mittauksen aikavali

Mittauksen aikavalin asetuspainikkeeseen paastaan suoraan mittausnaytosta.
Painiketta voidaan painaa milloin tahansa aikavalin tai aikavalin tilan muuttamiseksi.

Adaptiivinen aikavali
Edellytykset: Asetuksissa on valittu Toistuva tai Manuaalinen PTC-tila.
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Adaptiivisen aikavilin kuvaus

e 15 sekunnin aikavalit mitatun TOFR:n ja TOFC:n aikana.
¢ Jos PTC-mittauksia ei aloiteta, kun TOFC on 0:
- Jos PTC-mittauksia El kaynnisteta (PTC-painiketta ei paineta),
TOF-mittaukset jatkuvat ja aikavali kasvaa 1 minuuttiin.
- Kun TOFC:n arvo 1 tai korkeampi havaitaan, laite siirtyy takaisin
15 sekunnin aikavaliin.
¢ Jos PTC-mittaukset aloitetaan:

- Josvalitaan PTC (PTC-painiketta painetaan), laite siirtyy salpauksen
syvaan tilaan ja suorittaa PTC:n 2 minuutin aikavalein (toistuva PTC)
tai suorittaa yhden PTC:n (manuaalinen PTC).

- - Jos TOFC:n arvo 1 tai suurempi havaitaan, laite mukautuu TOF:84n

ja siirtyy 15 sekunnin aikavaliin.
Katso ohjeet PTC-tilan valitsemiseksi kohdasta

15sec v

Valitse Adaptiivinen aikavali

Adaptiivisen aikavalin valinta tehdaan aikavalin ponnahdusikkunassa, joka tulee nakyviin,
kun monitorointi on alkanut.
Edellytys: Asetuksissa on valittu Toistuva tai Manuaalinen PTC-tila.

1. Napauta nayton vasemmassa alakulmassa olevaa Aikavali-painiketta. Nykyinen tila
nakyy ikkunan ylaosassa.

2. Valitse Adaptiivinen.
3. Paina OK.

4. Mittauksen aikavali mukautetaan hermo-lihasliitossalpauksen syvyyden perusteella.

Manuaalinen aikavali

Valitse aikavali manuaalisesti:
1. Vaihda aikavalia napauttamalla nayton vasemmassa alareunassa olevaa Aikavali-
painiketta.
2. Valitse Manuaalinen.
3. Aikavalien vaihtoehdot tulevat kayttoon.

4. Valitse haluamasi aikavali:
a. TOF: 15 sekuntia, 1, 5, 15 tai 60 minuuttia.

b. PTC: 2, 3,5, 10 tai 15 minuuttia.
5. Paina OK.
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On Demand -mittaus

On Demand -mittauspainike sallii mittauksen aloittamisen ennen kuin valittu
aikavali on kulunut. Painike sijaitsee mittausaikapalkin oikealla puolella.
On Demand -mittauspainike tulee nakyviin:

e TOF-tilassa, jos valitaan yli 15 sekunnin aikavalit ja > 15 sekuntia on
kulunut.

e PTC-tilassa, jos valitaan yli 2 minuutin valit ja > 2 minuuttia on kulunut.
On Demand -mittauksen aloittaminen
Napauta On Demand -painiketta (kaksoisnuolisymboli), joka sijaitsee mittauksen aikapalkin

vieressa.
Trendinakyma

Lyhyen ajan trendindkyma - Level-of-Block Gauge™

Level-of-Block Gauge -mittari nayttaa viimeisimman mittausdatan ja 1 minuutin trendin:
e Varien avulla
* Neulojen (osoittimien) avulla

* Numeroiden ja tekstin avulla

10

Complete Acceptable Complete Acceptable
block block

cep!
recovery recovery

Numeroiden ja tekstin avulla tuoreimman mittausdatan ja yhden minuutin trendin
visualisoimiseksi.
Mittarin vari osoittaa potilaan salpauksen tason:
¢ Valkoinen: Minimaalinen tai kohtalainen salpaustaso ja TOFC 0 (syva salpaustaso).
¢ Vaaleanpunainen: Syva salpaustaso tai taydellinen salpaus.

e Vihrea: Hyvaksyttava palautuminen hermo-Llihasliitossalpauksesta. (Nakyy, kun kolmen
perakkaisen mittauksen keskimaarainen TOFR on > 90 %).

Neulat liikkuvat myota-/vastapaivaan minimitason, kevyen tason, keskisyvan tason tai syvan
tason osioiden lapi ja osoittavat niitd kohti. Mittaustulos siirtaa taytteista (lapinakymatonta)
neulaa asteikolla osoittaen, mika lihasrelaksaation syvyys silla hetkella tallennetaan/
mitataan.

28 TetraGraph-malli SEN 2015, INFO0124 (6.0) 2025-11-19 KAYTTOOHJEET



Salpauksen nykytaso Taytteinen (lapinakymaton) neula osoittaa salpauksen nykytason.

Haalistuneet (lapinakyvat) neulat nayttavat suunnan ja 1 minuutin

1 minuutin trendi trendin.

Aiemmat arvot hiipuvat 1 minuutin kuluttua siten, etta vanhimman

Edelliset arvot arvon lapinakyvyys lisdantyy. Naytdssa nakyy enintaan 4 neulaa.

Mittaustuloksen Teksti ja Numero nakyvat mittarin keskella. Tekstimerkinta "TOFR” yhdessa
merkinnan ”%” kanssa tarkoittaa mitattua neljan sarja -stimulaation suhdetta, "TOFC”
tarkoittaa mitattua neljan sarja -stimulaation lukua tai "PTC” tarkoittaa tetanuksen jalkeisten
vasteiden lukua.

Koko Trendikaaviondkyma

Koko Trendikaaviota voidaan tarkastella reaaliaikaisesti ja kun monitorointi on keskeytetty.
Siihen paasee painamalla nayttotilan valintapainikkeita. Katso

Reaaliaikainen nakyma

Reaaliaikaisessa Trendikaaviossa on sekundaarinen
y-akseli, joka esittaa salpauksen tason samalla
varikoodauksella kuin Level of Block Gauge.

]
£
£
=

¢ Ajka-asteikolla voi tarkastella viimeisinta 30 min,
60 min tai 2 h aikaa.

e Merkin asettamiseksi paina trendikaavion
ylapuolella olevaa merkkisymbolia.

40% TOFR 08:34:40

Datan tarkastelu Keskeyta-tilassa

e Kayta ohjaimia lahentaaksesi/loitontaaksesi kuvaa.

Minimal

e Pyyhkaise nayton yli oikealle ja vasemmalle,
kun olet lahentanyt kuvaa.

Keskeyta-tilassa tulee nakyviin oranssi pystyviiva.

¢ Siirra dynaamista viivaa ja tarkastele dataa
napauttamalla valittua mittaus-/aikapistetta.

L]

18 ) QK C} Jip o8
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Nayttotilat

Kaytettavissa on nelja nayttotilaa:
¢ Level of Block Gauge™ ja pylvaskaavio
¢ Level of Block Gauge™ ja EMG-kayra (aaltomuoto)
* Koko trendikaavio

¢ Level-of-Block Gauge™

Valitse tila napauttamalla kuvan vasemmalla tai oikealla puolella olevaa nuolta, jolla voit
siirtya katselutilojen valilla.

Kohinailmoitus

Kohinahairiot voivat johtua sahkdkauterisaatiosta (diatermia) tai vieressa sijaitsevista
laitteista, ja ne naytetaan seuraavasti:

Kuvake on valkoinen. Supramaksimaalista
stimulaatiota (potilaskohtaista stimulaatiota)
ei ehka ole maaritetty. Kaytetaan stimulaation
maksimiasetuksia 60 mA ja 300 ps.

Stimulaatio-kuvake

Kaynnistyksen

aikana Signaalin voimakkuus Kuvakkeen véri vaihtuu signaalivasteen voimakkuuden
-kuvake mukaan.
Ilmoitus Automaattinen asennus hairiintynyt

Level-of-Block Gauge™  Level-of-Block Gauge™ on varjostettu.

Kahden mittauksen | |(moitus Kohinaa, mittausta lykatty (Kohinaa havaittu
aikana tai valill3 mittausten valilla)
llmoitus Kohinainen mittaus (Kohinaa havaittu mittauksen

aikana)

Monitorointi palautuu, kun hairié on loppunut.

HUOMAUTUS Varmista, etta TetraCord-potilaskaapeli on hyvin erotettu muista
kaapeleista tai sahkolaitteista.

Vaihtoehtoiset kaynnistystilat

Vaihtoehtoista kaynnistysta varten napauta Valikko-
painiketta nayton vasemmassa ylakulmassa.
TetraGraphin vaihtoehtoiset kaynnistystilat ovat:

» Manual Start (Recovery Room) e Manuaalinentila (heraamo)
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Manuaalinen kaynnistys (heradamo)

. Napauta Manuaalinen kaynnistys (heraamo).
Valitse Pulssin leveys ja Virta.
Valitse mittaustila, TOF tai ST.

SIS

. Napauta OK mittauksen aloittamiseksi.

Depolarisoiva tila (ST)

1. Paina Depolarisoiva tila (ST) -painiketta aloitusnaytossa kaynnistaaksesi Single Twitch
(ST) -tilan. Automaattinen asennus suoritetaan ja ST-stimulaatiot alkavat.

Signaalin voimakkuus, Tc, naytetaan ensimmaisen ST:n jalkeen. Mittari nayttaa T1-amplitudin
mV-arvona ja T1/Tc-suhteen prosenttilukuna (%) alla. Oletusvali on 10 sekuntia.

Aikavalin muuttaminen: Napauta naytossa vasemmalla alhaalla olevaa Aikavali-painiketta.
Voit siirtya TOF-tilaan valitsemalla jonkin seuraavista:

¢ Napauta Siirry TOF-tilaan -painiketta, joka nakyy oikeassa alakulmassa.
* Avaa Asetukset ja napauta Siirry TOF-tilaan.

Aloita uusi tapausmittaus

Uuden potilaan mittauksen aloittamiseksi keskeyta monitorointi, avaa Asetukset ja valitse
Uusi potilas.

Konfiguraatiot

Katso kaytettavissa olevat TetraGraph-konfiguraatiot

. Jos haluat mukauttaa oletusmittausnayttoa, avaa Asetukset -valikko ja
valitse Konfiguraatio. Salasana vaaditaan. Lisatietoja saat ottamalla yhteytta Senzime-
myyntiedustajaasi.

Datan lataaminen ja tarkastelu

TetraConnect Data Management on pilvipalvelu, jota voi kayttaa selaimella ja joka on
tarkoitettu TetraGraphilla luotujen tietueiden tuomiseen, tarkasteluun ja hakemiseen.
TetraConnect tarjoaa mahdollisuuden vieda tietueita eri tiedostomuodoissa tallennus-/
arkistointitarkoituksia tai offline-analyyseja varten. Lisatietoja saat ottamalla yhteytta
Senzime-myyntiedustajaasi.
Datan vienti:

1. Kytke virta TetraGraphiin.

2. Liita TetraGraph tietokoneen USB-porttiin USB-kaapelilla.

3. Avaa Asetukset ja napauta kohtaa Data ja valitse Lataa.

Yksityiskohtaiset ohjeet datan viemiseksi on esitetty TetraConnect-kayttboppaassa
(INFO0017).
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7. Vianmaaritys

Vianmaarityskaaviot

Naiden vianmaarityskaavioiden avulla voidaan ratkaista joitakin yleisimpia TetraGraph-
monitorin kaytdssa havaittuja ongelmia.

Tietopalkin kuvakkeet Automaattisen asennuksen aikana

¢ Stimulaatio-kuvake on
vihrea.

¢ Huono herkkyys.
Heikko signaalin
voimakkuus (<5 mV)
on havaittu.

Tallennuselektrodien 2.
mahdollinen vaara
sijainti.

3

Kuvake
(kuvakkeet)

. Tarkista tallennuselektrodien
sijainti kadesséa/jalassa.
Sijoita tallennuselektrodit
uudelleen ja kaynnista
uudelleen.

. Jos elektrodien sijainti on

oikea, jatka monitorointia.

Stimulaatiokuvake

on valkoinen.
Supramaksimaalista
stimulaatiota
(potilaskohtaista
stimulaatiota) ei ole
maaritetty.

Kaytetaan stimulaation
maksimiasetuksia 60 mA
ja 300 ps.

Stimulaatioasetukset on
asetettu manuaalisesti.

. Napauta Stimulaatio-

kuvaketta saadaksesi tiedot
ponnahdusikkunassa.
Stimulaatioasetusten
muuttamiseksi napauta
Asetukset-symbolia ja valitse
“Stimulaatio”.

Katso syyt yhdessa Signaalin voimakkuus -kuvakkeen alla
esitettyjen merkintdjen kanssa.

=i

Stimulaatiokuvake

on valkoinen (katso
maaritelma edelld).
Signaalin
voimakkuuden kuvake
onvihreéa (hyva
signaalin voimakkuus

1.

Stimulaatioelektrodien
mahdollisesti vaara
sijainti. Epavakaiden
tulosten vaara,

jos katta/jalkaa
liikutetaan.

* Potilaan anatomia 2.
tai muut tilat, esim.

Tarkista stimulaatio-
elektrodien sijainti
kyynarhermon (jos
monitoroidaan kadesta) tai
takimmaisen saarihermon
(jos monitoroidaan jalasta)
paalla.

Sijoita stimulaatioelektrodit
uudelleen ja kdynnista

AT

on valkoinen (katso
maaritelma edelld).
Signaalin voimakkuus
-kuvake on keltainen
(heikko signaalin
voimakkuus <5 mV).
Huono herkkyys.

tallennuselektrodien
mahdollisesti vaara
sijainti. 2.
* Potilas on osittain
salpautunut (hermo-
lihasliitoksen salpaajia | 3.
on annettu).

=8mV) lihava, diabeettinen tai uudelleen.
geriatrinen potilas. 3. Jos elektrodien sijainti on
oikea, jatka monitorointia.
e Stimulaatiokuvake e Stimulaatio- ja/tai 1. Tarkista stimulaatio- ja/tai

tallennuselektrodien sijainti
kadessa/jalassa.

Sijoita stimulaatio- ja/tai
tallennuselektrodit uudelleen
ja kaynnista uudelleen.

Jos elektrodien sijainti on
oikea, jatka monitorointia.
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Kuvake Kuvaus

(kuvakkeet) Ratkaisu

Syy

Konteksti: Hermo-
lihasliitoksen salpaajia
on annettu (potilas on
salpautunut) ennen
aloittamista.

Jatka mittausta. TetraGraph
Adaptive Intelligence

antaa arvioidun signaalin
voimakkuuden, kun aloitetaan

e Stimulaatiokuvake post-paralyyttisesti.

on valkoinen (katso
maaritelma edella).

¢ Signaalin voimakkuus
-kuvake on punainen
(vastetta ei havaittu)

Konteksti: Salpaajia ei

ole annettu (potilas eiole

salpautunut).

e Asetusonvaara.

e Sensorin vaara sijainti
(seka stimulaatio- etta
tallennuselektrodit).

)

Sijoita sensori uudelleen ja
kaynnista uudelleen.

Muut Tietopalkin kuvakkeet

Kuvake
Kuvaus

(kuvakkeet) Ratkaisu

Syy
¢ Akun kapasiteetti on
alle 15 % (keltainen

kuvake) tai 5 %
(punainen kuvake).

Laitetta ei ole kytketty
virtaan ja akku on l&hes

¢ Kytke TetraGraphiin virta
Senzimen toimittaman

=}

e [lmoitus: Akun tyhja. virtaldhteen avulla.
varaustaso on X %.
Lataa akku
Mahdollisesti 1. Varmista, etta kaapeli

TetraGraphin ja ulkoisen
laitteen valinen kaapeli
on loystynyt (valiset
kaapelit ovat l0ystyneet) | 2.
tai ulkoinen laite on
kytketty pois paalta.

(kaapelit) on kytketty oikein
TetraGraphin ja ulkoisen
laitteen valille.

Varmista, etta ulkoinen laite
on kytketty paalle ja etta siina
onvirta.

Yhteys ulkoiseen
laitteeseen katkennut

S

Nayton tiedot Automaattisen asennuksen tai Jatkuvan mittauksen aikana

—m

. Varmista, ettéa elektrodeilla
on hyva kosketus ihoon.

. Tarkista, ettd sensori
on liitetty oikein
potilaskaapeliin kohdan
6. Kaytto sivulla 22
mukaisesti.

Automaattinen asennus
hairiintynyt. Monitorin

naytto palaa sensorin
paikannusnayttédn muutaman
sekunnin kuluttua.

Johtoja ei havaittu. >
Sensori tai
potilaskaapeli
on irrotettu.

Hairio mittauksen

Epévarma arvo. i ! « Ala pida mittausta téysin
) N s Mahdollisesti -
Numeerinen arvo naytetaan johtuen luotettavana ja odota

aariviivalla.

lilkkumisesta tai
muista laitteista.

seuraavaa mittaustulosta.

KAYTTOOHJEET
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Hairion kuvaus

Ratkaisu

Mittausarvo on varjostettu.

Ilmoitus:

* Kohinaa, mittausta lykatty
tai

¢ Kohinainen mittaus

Liian paljon kohi-
naa mittauksen
suorittamiseksi
(esim. sahko-
kauterisaatio) tai
kohinaa mittauk-
sen aikana tai mit-
tausta hairitsevaa
kohinaa.

Nakyy seuraavaan mittaukseen

asti.

Monitorointi jatkuu hairion

paattymisen jalkeen.

¢ Varmista, etté potilaskaapeli
on hyvin erotettu muista
laitteista.

Level-of-Block Gauge on
tumma.

Ilmoitus: Yhteys katkennut.
Tarkasta kaapelin/sensorin
sijoitus.

Mittaus
keskeytetty
sensorin

tai kaapelin
irtoamisen vuoksi.

1. Varmista, etta sensori-
elektrodeilla on hyva
kosketus ihoon.

2. Tarkista, etta sensori
on liitetty oikein
potilaskaapeliin ja etta
potilaskaapeli on liitetty
monitoriin kohdan 6. Kaytto
sivulla 22 mukaisesti.

Level-of-Block Gauge on
tumma.

Ilmoitus (vuorotellen):
Mittaus keskeytetty. /
Yhteys katkennut.

Keskeytyspaini-
ketta on painettu
ja mittaus on
keskeytetty.

¢ Jatka mittausta painamalla
toistopainiketta.

Level-of-block Gauge on
tumma.
Ilmoitus: Yhteys katkennut.

Sensori tai kaapeli
on irronnut
monitorin ollessa
keskeytettyna.

1. Varmista, etta sensori-
elektrodeilla on hyva
kosketus ihoon.

2. Tarkista, etta sensori
on liitetty oikein
potilaskaapeliin kohdan
6. Kaytto sivulla 22
mukaisesti.

3. Jatka mittausta painamalla
toistopainiketta.

Ilmoitus: Jarjestelmavirhe
havaittu. Koodi ###.

Virhe laitteessa.

Poista TetraGraph kaytosta.
Ota yhteys Senzimeen tai
valtuutettuun Senzime-
huoltokeskukseen.

Laitteen suorituskyvyssa on
muutoksia.

Poista TetraGraph kaytosta.
Ota yhteys Senzimeen tai
valtuutettuun Senzime-
huoltokeskukseen.

HUOMAUTUS

Kaikista laitteeseen liittyvista kayttajalle ja/tai potilaalle sattuneista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle (Euroopassa) tai asianomaiselle
terveysviranomaiselle (muissa maissa), jossa kayttaja ja/tai potilas

sijaitsee.
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8. Huolto ja akun lataus

Latausta varten liita TetraGraph-laite laturiin USB-portin kautta kayttaen vain mukana
toimitettua kiinteakaapelista virtalahdetta. TetraGraphia voidaan kayttaa latauksen aikana.
Jos laite on tarkoitus varastoida pitkaksi ajaksi, sen akku on ladattava / lataus on purettava
40 % akkukapasiteettiin ennen varastointia, tarkistettava 12 kuukauden valein ja ladattava
tarvittaessa uudelleen 40 % akkukapasiteetin yllapitamiseksi.

Etupaneelin oikeassa ylaosassa oleva akun latauksen merkkivalo palaa oranssina, kun laite
latautuu, ja muuttuu vihreaksi, kun lataus on valmis. TetraGraph-yksikko voidaan kytkea pois
paalta latauksen aikana latausajan lyhentamiseksi.

* Tarkista aina akun varaustaso ennen kirurgisen toimenpiteen aloittamista.

* Tarkista laite ja kaapelit vaurioiden varalta ennen kayttoa. Ala kdyta laitetta, jos se on
vaurioitunut tai jos se ei toimi odotetulla tavalla.

* TetraGraphissa ei ole kayttajan huollettavia osia, eika laitetta saa muuttaa.

VAROITUS Huoltotyot, mukaan lukien akun vaihto, on annettava valmistajan
sertifioiman henkildston tehtavaksi. Jarjestelman luvaton muuttaminen voi
johtaa tulipaloon, sahkoiskuun tai loukkaantumiseen.

Seuraavat osat voidaan vaihtaa:
e SEN 2112 TetraCord -potilaskaapeli
* Kiinteakaapelinen virtalahde; SEN 2231 (EU), SEN 2232 (US/JP), SEN 2233 (UK)
e SEN 2234 pylvaskiinnitin

Tuotteen kayttoika

TetraGraph-monitorin kayttoika on 7 vuotta.
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Maaraaikaistarkastukset

irtonaisten tai vaurioituneiden osien varalta. Jos laitteen suorituskyky muuttuu

i VAROITUS Tarkasta laite ja TetraCord-kaapeli ennen kayttoa silmamaaraisesti
maaritellysta, vaaditusta tai odotetusta, ota laite heti pois kaytosta.

o Kytke TetraGraph-yksikko pois paalta ennen maaraaikaistarkastusten suorittamista.
e Tarkista TetraGraph silmamaaraisesti seuraavanlaisten vaurioiden varalta:

- kotelon, nayton tai pylvaskiinnittimen murtumat

- korroosio

- naarmut, kolhut tai purseet.

e Tarkista TetraCord-potilaskaapeli ja kaikki tiedonsiirtokaapelit silmamaaraisesti
seuraavanlaisten vaurioiden varalta:

- murtumat ja kiertymat

- merkit kaapelien tai johtimien kulumisesta tai rispaantumisesta.

* Tarkista seka TetraGraphin etta kaapeleiden sahkoliittimet silmamaaraisesti
seuraavanlaisten vaurioiden varalta:

- eristyksen heikkeneminen
- ylikuumenemisen merkit

- taipuneet tai vaurioituneet kontaktit.

* Jos silmamaaraisessa tarkastuksessa havaitaan jokin edelld mainituista vaurioista,
ota yhteys Senzimeen tai valtuutettuun Senzime-huoltokeskukseen.

e Kun pyydat palvelua tai huoltoa, mainitse aina sarja- ja viitenumerot, jotka sijaitsevat
laitteen pohjassa olevassa tarrassa.

* Tarkista laitteesi aktiivinen kayttoika — TetraGraph-laitteen kayttoika on 7 vuotta, jonka
jalkeen laite on poistettava kaytosta.

e Varmista, etta laite ja kaapelit on puhdistettu huolellisesti ja ettei niissa ole jaamia,
varsinkaan liittimissa tai niiden valittomassa laheisyydessa.

e Tarkista TetraGraphin USB-liitanta. Varmista, etta liitanta on tiivis, kun USB-kaapeli
liitetaan (virtalahteesta), ja varmista, etta itse liitin ei ole lOysa.

Suosittelemme tekemaan nama testit 24 kuukauden valein.

TetraGraph edellyttaa turvallisuustarkastusta (STK) 24 kuukauden valein MPBetreibV:n
liitteen 1 mukaisesti. Huoltotoita saa tehda vain valmistaja tai valmistajan sertifioima
henkilokunta. STK-pyyntdja varten ota yhteytta paikalliseen Senzime-edustajaasi.
(Koskee vain Saksaa).
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Akun tarkistus

Odotettu kayttoika on 500 latausjaksoa (akun lataus ja purku). Akut yleensa heikkenevat
ajan myota. Jos akun kesto on heikentynyt eika se enaa riita, sisaanrakennettu akku voidaan
vaihtaa. VAIN Senzime tai valtuutettu huoltopiste saa suorittaa huoltotoita, mukaan

lukien akun vaihtotyot. Ota yhteytta Senzime-edustajaan, jos sinulla on kysyttavaa akun
vaihtamisesta.

VAROITUS Huoltotyot, mukaan lukien akun vaihto, on annettava valmistajan
sertifioiman henkiloston tehtavaksi. Akun luvaton vaihto voi johtaa tulipaloon,
sahkdiskuun tai loukkaantumiseen.

Virtalahdesarjan turvallisuustesti ja vaihto

Virtalahteen sahkoturvallisuus on suositeltavaa testata vuosittain kliinisen laitoksen
turvallisuustestauskaytannon mukaisesti.

Jos kiinteakaapelisen virtalahteen jossain osassa on toimintahairio ja kyseinen osa taytyy
vaihtaa, ota yhteys tavarantoimittajaasi tai Senzime AB:hen naiden varaosien hankkimiseksi.
Liita TetraGraph-yksikkoon vain laitteen mukana toimitettu virtalahde.

A HUOMIO Jos laitteen suorituskyky muuttuu méaaritellysts, vaaditusta tai
odotetusta, laite on poistettava kaytosta valittomasti

9. Puhdistus ja desinfiointi
VAROITUS Irrota virtayksikko verkkovirrasta ennen puhdistusta. TetraGraphia
ja sen kaapeleita El saa upottaa veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen tai

desinfioinnin aikana.

VAROITUS TetraSens-elektrodin uudelleenkaytto on kielletty ja voi johtaa
epatarkkaan mittaukseen, ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.

HUOMIO Al4 kayta hankaavia puhdistusaineita naytolle.

> B> P

* Puhdistus- ja desinfiointiaineiden on oltava laakinnallisille laitteille tarkoitettuja ja
maariteltyja yhteensopiviksi muovien ja metallipintojen kanssa.

* Vain TetraGraph-monitori ja TetraCord-kaapeli voidaan puhdistaa: TetraSens / TetraSens
Pediatric / TetraSensitive -sensori on kertakayttoinen, ja se on vaihdettava uuteen
sensoriin jokaista potilaan monitorointijaksoa varten.
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Puhdistus ja desinfiointi

Kotelon ulkopuoli tulee puhdistaa ja desinfioida kasin pintojen puhdistusaineilla ja
desinfiointiaineilla, pois lukien liuottimet ja hankausaineet. Puhdista ja desinfioi aina
samanaikaisesti. Puhdista heti kayton jalkeen ja aina ennen desinfiointia.

Manuaalinen puhdistus

1. Pyyhi kaikki osat puhdistuspyyhkeilla tai pehmealla nukkaamattomalla liinalla,
joka on kostutettu saippualla ja vedella tai pesuainepohjaisella desinfiocintiaineella,
kunnes pinnat ovat silmamaaraisesti puhtaat.

2. Anna pinnan kuivua.

3. Pyyhi puhdistusaineen jaamat pois vedella kostutetulla pehmealld nukkaamattomalla
liinalla.

Tarkasta silmamaaraisesti, etta pinta on puhdas. Jos pinnat eivat nayta puhtailta, toista puhdistus.
Kun pinta on puhdas, jatka laitteen liittamista kohdan mukaisesti.

Manuaalinen desinfiointi
1. Varo, ettei kosteus paase laitteeseen liittimien kautta.
2. Puhdista pinnat ennen manuaalista desinfiointia.

3. Pyyhi kaikki osat desinfiointipyyhkeilla tai pehmealla nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu desinfiointiaineella. Varmista, etta pinta on marka maaratyn ajan.

a. Alkoholipohjainen desinfiointiaine (70 %) — 3 minuuttia pinnalla
b. Oxivir Excel -pyyhe (0,36 % vetyperoksidia) — 3 minuuttia pinnalla
4. Anna pinnan kuivua.

5. Pyyhidesinfiointiaineen jaamat pois vedella kostutetulla pehmealla nukkaamattomalla liinalla.
Varmista, etta kaytat puhdasta liinaa jokaiseen osaan ristikontaminaation valttamiseksi.

10. Suorituskyky ja tekniset tiedot

Stimulaatiomallit

Single Twitch (ST) 200 tai 300 ps:n kestoinen yksittdinen pulssi, joka toistetaan kayttajan
valitsemana 5 tai 10 sekunnin jaksona.

Automaattinen asennus Enintaan 19 pulssin sarja, joiden kesto on 200 tai 300 ys, ja jotka
toistuvat automaattisesti 1 Hz:n taajuudella.

Neljan sarja -stimulaation | Nelja pulssia, joiden kesto on 200 tai 300 ps 2 Hz:n taajuudella, jotka
suhde (TOFR), neljan sarja | toistetaan kayttajan valitsemana ajanjaksona, joka on 15 sekuntia,
-stimulaation luku (TOFC) | 1 minuutti, 5 minuuttia, 15 minuuttia tai 60 minuuttia.

Tetanuksen jalkeisten Tetaanista stimulaatiota, jossa on 250 pulssin sarja 50 Hz:n taajuudella
vasteiden luku (PTC) 5 sekunnin aikana ja jota seuraa enintaan 20 ST-pulssia 1 Hz:n taajuudella,
toistetaan kayttajan valitsemana ajanjaksona, jokaon 2, 3, 5, 10 ja

15 minuuttia.

Tarkkuus Pulssin amplitudi ja pulssin kesto = 10 %. Amplitudit ovat = 25 % sisalla IEC
60601-2-40 -standardin mukaisesti testattuna. Pulssin toistotaajuudet + 5 %.
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Stimulaatio

ST (Single Twitch), 80 mA,
300 ps.5's 0,62 80 0,62 300 0

TOFR ja TOFC (neljan sarja
-stimulaatio), 80 mA, 300 ps, 15 0,72 80 0.72 300 0

Tetaaninen stimulaatio, 80 mA,
300 ps, 50 Hz 9,80 80 9,80 300 0

Automaattinen kaynnistys,
80 mA, 300 s, 1 1,39 80 1,39 300 0

Stimulaatiovirran valinnat: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 mA
Stimulaatiojannitteen huippu 300 V. Elektrodin/potilaan vastus enintéan 50-3 750 ohmia.
Suuri ihon impedanssi voi johtaa siihen, etta valittua virtaa ei saavuteta.

Mittauksen tarkkuus

TOF-suhde + 10 % koko asteikosta verrattuna teoreettiseen arvoon, jossa
100 % on maksimiarvo. (Esimerkiksi 85 % on valilla 75-95 %)
TOFC-arvot 90 % tuloksista vastaa teoreettista arvoa, ja loput 10 % ovat 1 luvun
sisalla siita.
mV-arvot +15 % tai + 1 mV, kumpi tahansa on suurempi, méaaritetty ihon

impedanssin vaihtelevuuden vuoksi.

Virtalahde
Akku Kahdeksan tunnin jatkuva kaytto uudella hyvakuntoisella akulla
Virtayksikko EN 60601-1 -standardin mukainen virtalahde, 5 V:n tasavirta,
USB-C-liitanta
Nimellistehot Tulo: 100-240 V~, 50-60 Hz, 160-80 mA
Lahto: 5 V:n tasavirta, 1400 mA
Haaravirtapiirin Enintaan 35 A
katkaisukapasiteetti
Grafiikka
Naytto LCD-varinaytto, kirkkauden saato, kosketusnayttoliittyma

MAP (lihaksen aktiopotentiaalit) | Aaltomuotojen nayttd

TOFC-arvot Neljan pulssin amplitudi- ja %-pylvas, EMG-kayrat, perakkaisten
TOFR-arvojen trendi

TOFC TOF-luku, kokonaisluku ja trendi

PTC Tetanuksen jalkeisten ST-vasteiden lukumaara

ST Vasteen amplitudi, mV, vasteamplitudien sarja pylvaina

Level-of-Block-Gauge™ Dynaaminen kuvaus salpauksen tasosta
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Asetukset

Asennus Maksimaalisen virran automaattinen tunnistus.
Supramaksimaalinen virta 20 % yli maksimaalisen virran.

Paivamaaran muoto VV/KK/PP

Tapauksen viitenumero Enintdan 8 merkkia, numeerinen

Stimulaation aanimerkki Paalla/pois

Ilmoituksen aanimerkki Paalla/pois

Dataliittyma USB-C-tiedostonsiirto PC:hen

Mitat

Pituus 215 mm =10 mm

Leveys 116 mm =10 mm

Paksuus 38 mm = 10 mm, 85 mm = 10 mm pylvaskiinnittimen kanssa

Paino <600 g (akun kanssa)
<800 g (akun ja pylvaskiinnittimen kanssa)

Tiedonsiirtoliittyma

USB-C-liitin Liitetty laite USB-C 2.0 tai uudempi

Defibrillaatiosuojaus

TetraCord-liitin BF Defibrillaation kestava kayttéosa

Defibrillaation palautumisaika | Jatkuva. Toistettavien defibrillaatioyritysten ja TetraGraphin jatkuvan
kayton valilla ei tarvita viivetta.

Muiden tahan laitteeseen yhdistettavien laitteiden tai
verkko-/dataliitantdjen rajoitus

Signaalitulo- ja signaalilahtoliittimiin tai muihin liittimiin liitettaviksi tarkoitettujen ulkoisten
laitteiden on oltava asianmukaisen IEC-standardin mukaisia (esim. laaketieteellisten
sahkolaitteiden IEC 60601 -standardien mukaisia). Lisaksi kaikkien tallaisten
jarjestelmayhdistelmien on oltava standardin IEC 60601-1 ed.3 §16, ME SYSTEMS, mukaisia.
Jokainen henkild, joka liittaa ulkoisen laitteen signaalilahtoliittimeen tai muihin liittimiin,

on muodostanut jarjestelman ja on siten vastuussa siita, etta jarjestelma on naiden
vaatimusten mukainen. Jos olet epavarma asiasta, ota yhteytta valtuutettuun teknikkoon

tai vaihtoehtoisesti Senzime-edustajaan tai tekniseen tukeen.
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Kayttoosat

Osat, jotka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa potilaiden kanssa normaalin toiminnan
aikana.

Kaikkien sensorien (TetraSens, TetraSens Pediatric ja TetraSensitive) katsotaan olevan
kayttoosia, ja ne liitetaan TetraGraphin tyypin BF defibrillaatiosuojattuun porttiin.
Potilaskaapelin, joka yhdistaa TetraGraphin kayttdosaan (sensoriin), katsotaan olevan
kayttoosa.

Sovelletut standardit ja asetukset

* |[EC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020
- Luokan Il suojaus sahkoiskua vastaan.
- Tyypin BF kéayttoosa
- Jatkuvaan kayttoon

- Eisovellu kaytettavaksi happirikkaassa ymparistossa

* EN 60601-1-2:2015/A1:2021
- CISPR 11 luokan A paastorajat

e 47 CFR Luku 15 Alaluku B

* |[EC60601-1-6:2010/AMD1:2013/AMD2:2020
IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

* |[EC60601-2-40:2016

11. Datan lahettaminen ja kyberturvallisuuden
valvonta

TetraGraphia ei voi ohjata tai muuten kayttaa ulkoisten liitdntdjen kautta. Monitori lahettaa
tietoja USB-/sarjakaapelin kautta, mukaan lukien TOF-suhde, TOF-luku, PTC ja Single Twitch.
TetraGraph ei sisalla tai siirra suojattuja potilastietoja. Jotta valtetaan luvaton paasy dataan,
varmista, etta kaikki ulkoiset laitteet, joihin TetraGraph on liitetty, ovat luotetussa verkossa.
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12. Turvallisuus

Varoitukset ja huomiot

Kansainvalisissa laakinnallisia laitteita koskevissa standardeissa edellytetaan, etta kaikki
valmistajat lisdavat laitteisiinsa asianmukaiset varoitukset ja huomiot, ja monet tassa
esitetyt varoitukset ja huomiot koskevat myos vastaavia laitteita.

Jotta kaikki kayttajat olisivat hyvin perilla asioista, naissa ohjeissa on useita varoituksia ja
huomioita.

i’i VAROITUS annetaan, kun on olemassa keskitason riskin vaara, joka voi johtaa
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

HUOMIO annetaan, kun on olemassa matalan riskitason vaara, joka voi johtaa
A lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

Yhteenveto varoituksista, huomioista ja sivuvaikutuksista

Kaikkiin tamantyyppisiin laakinnallisiin laitteisiin liittyy luontaisia riskeja ja sivuvaikutuksia.
Vaikka nama riskit on pyritty kaikin keinoin poistamaan, laitteen kaytdssa on noudatettava
varovaisuutta. On tarkeaa, etta kayttaja perehtyy kaikkiin tassa asiakirjassa mainittuihin
varoituksiin ja huomioihin.

HUOMAUTUS Kaikista laitteeseen liittyvista kayttajalle ja/tai potilaalle sattuneista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Senzimelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle (Euroopassa) tai asianomaiselle
terveysviranomaiselle (muissa maissa), jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.

A VAROITUS!

¢ Siina tapauksessa, etta kaytetaan voimakkaita séhkomagneettisia kenttia tuottavia
laitteita, kuten korkeataajuisia kirurgisia laitteita, aseta TetraSens-elektrodit etaalle
leikkauspaikasta mahdollisten hairididen vaikutuksen seka palovammojen ja
epatarkkojen mittausten riskin vahentamiseksi.

¢ Jos on tarpeen kayttaa TetraGraphia sijoitettuna paallekkain muiden laitteiden kanssa,
tarkkaile seka TetraGraphia ettd muita laitteita varmistaaksesi, etta ne toimivat
normaalisti.

e Potilaille, joille on asennettu elektroninen laite, kuten sydamentahdistin, ei saa antaa
sahkoista stimulaatiota ennen erikoislaakarin lausuntoa.

* Eisaa kayttaa paloherkkien kaasuseosten lasna ollessa tai paikoissa, joissa herkasti
syttyvat anesteetit saattavat tiivistya.

e TetraSens-elektrodin uudelleenkayttd on kielletty ja voi johtaa epatarkkaan mittaukseen,
ristikontaminaatioon ja pinnallisiin palovammoihin.
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* Laitetta saa kayttaa vain valmistajan suosittelemien johtimien, varaosien ja elektrodien
kanssa.

* Huoltotyot, mukaan lukien akun vaihto, on annettava valmistajan sertifioiman
henkiloston tehtavaksi.

* Akun luvaton vaihto voi johtaa tulipaloon, sahkoiskuun tai loukkaantumiseen.

* Jotkin tatuointipigmentit saattavat aiheuttaa ihon palovammoja sahkaiselle
stimulaatiolle altistuessaan.

¢ Kiinnita elektrodit vain normaalille, puhtaalle ja kuivalle iholle, jolla on normaali
tuntoaisti.

e Pitkaan jatkuvan sahkoisen stimulaation pitkaaikaisvaikutuksia ei tunneta.

* Stimulaatiota saa kayttaa vain kateen tai jalkaan. Stimulaatio muihin paikkoihin voi
aiheuttaa vammoja.

* |rrota virtayksikko verkkovirrasta ennen puhdistusta. TetraGraphia ja sen kaapeleita El saa
upottaa veteen tai muihin nesteisiin puhdistuksen tai desinfioinnin aikana.

* Tarkasta laite ja TetraCord-kaapeli ennen kayttoa silmamaaraisesti valjien tai
vaurioituneiden osien varalta. Jos laitteen suorituskyky muuttuu maaritellysta, vaaditusta
tai odotetusta, ota laite heti pois kaytosta.

e Kaapelin kiertaminen tai voimakas vetaminen TetraGraph-monitorista irrottamisen
yhteydessa voi vahingoittaa kaapeliliitinta ja/tai TetraCord-potilaskaapelia.

A HUOMIO!

e Sahkoinen stimulaatio tai sahkda johtava valiaine, esim. kliininen liima tai hydrogeeli,
voi aiheuttaa joillekin potilaille ihoarsytysta tai yliherkkyytta.

e Varmista ennen kayttoa, ettd akku on ladattu tayteen tai kytketty virtalahteeseen.

* Ala kayta hankaavia puhdistusaineita nayton puhdistamisessa.

e Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla epailldan olevan tai on diagnosoitu
sydanongelmia tai epilepsia.

* Jos sahkokirurginen maadoitus epaonnistuu, elektrodien kohdalla voi esiintya ihon
palovammoja.

e Potilailla, joilla on olemassa oleva hermo-lihasliitossairaus (myasthenia gravis,
dystrofia jne.), tai potilailla, joilla on aivoverenkiertohairidita (AVH tai aivohalvaus),
voi esiintya odottamattomia elektromyografisia vasteita, jotka voivat vaikuttaa
monitoroinnin tuloksiin. Analysoi EMG-vasteet asianmukaisessa kliinisessa kontekstissa.

* Varmista, etta sensorin tai potilaskaapelin sahkda johtavat osat koskettavat vain
potilasta.
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SIVUVAIKUTUKSET

TetraGraphin ja sen TetraSens-elektrodien kayton yhteydessa ilmenevat sivuvaikutukset ovat

seuraavat:

¢ Allerginen reaktio kliiniselle liimalle tai hydrogeelille.

* Paikallinen arsytys, jos stimulaatioelektrodit eivat ole kunnolla kiinni tai niita kaytetaan
uudelleen.

* Hermostimulaatio maksimivirralla voi aiheuttaa kipua potilaille, jos anestesiaa ei kayteta.

¢ Potilaan ihossa voi esiintya arsytysta ja palovammoja iholle asetettujen
stimulaatioelektrodien alla.

Symbolit ja kuvakkeet

TetraGraph-laitteessa ja TetraSens / TetraSens Pediatric / TetraSensitive -sensorissa
kaytetaan seuraavia symboleja.
TetraGraph-laitteen tarroissa kaytetaan seuraavia symboleja.

Kuvake  Merkitys Kwaus

CE-merkinta
ja ilmoitetun
laitoksen numero

Osoittaa, etta laite vastaa EU:n [aakinnallisten laitteiden asetusta (MDR).
Symboliin on liitetty ilmoitetun laitoksen numero.

senzime com/ifu

Kayttoohjeet

Laitteella on sahkoiset kayttoohjeet.
Tutustu sahkaisiin kayttoohjeisiin.

UL-merkki UL:n sertifioima.
FCC-merkki on sertifiointimerkki, jota kaytetdan Yhdysvalloissa
C FCC-merkki myytavissé elektroniikkatuotteissa todistamaan, etté laitteen
aiheuttamat sahkdmagneettiset hairiot ovat Yhdysvaltain
telehallintoviraston (FCC) hyvaksymien rajojen alapuolella.
@ Sarjanumero Laitteelle myonnetty yksildllinen sarjanumero.
Viitenumero Laitteen luettelo- tai mallinumero.

Katso kayttdohje

Lue kayttoohjeet.

Yleinen
varoitusmerkki

Ilmoittaa keskitason riskin vaarasta, joka voi johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

Huomiomerkki

Ilmoittaa matalan riskitason vaarasta, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

FE>O

Pida kuivana

Tuote on pidettava kuivana.
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b .
uojaa PP ) - . T
//I\\ auringonvalolta Alé jata suoraan auringonvaloon tai lahelle lammonlahteita.
[
Valmistus- Valmistuspaivamaara, vuosi ja kuukausi
paivamaara P ’ J :
Valmistaja Valmistajan nimi ja osoite.

Ei MK-turvallinen

Instrumentti ei ole magneettikuvausturvallinen.

Laakinnallinen
laite

Laite on l@akinnallinen laite.

Yksilollinen
laitetunniste

Yksilollinen laitetunniste UDI (Unique Device Identification) on
jarjestelma, jota kaytetaan laakinnallisten laitteiden merkitsemiseen
ja tunnistamiseen terveydenhuollon toimitusketjussa.

Vain
reseptikayttoon

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda tai
maarata vain laakari, jolla on toimilupa siina osavaltiossa, jossa han
toimii.

i~qalx g f@RL

WEEE Ala havita kotitalousjatteen mukana; katso luku 16.
Kosteus Kuljetuksen ja sailytyksen kosteusrajat.
Paine Kuljetuksen ja sailytyksen painerajat.
Lampotila Sailytyksen tai kuljetuksen lampdtilarajat

1 R F Efgggiilbog;;gm Su__o_jaus sydéndefibri_llaattorin purka_l_sz_aik_ptuksilta riippuu
BF Kaytt6osa maaritellyn kaapelin ja elektrodien kaytosta.

TetraGraphissa nakyvat seuraavat kuvakkeet:

E Akku Osoitus akun varaustasosta.
| + ' Akku Akun varaustilan ilmaisin.
‘ I , Valmiustila Virtapainike

KAYTTOOHJEET
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C)

Kello Nykyinen aika
HH:MM:ss | Tapausmit- Synnisss i <
tausaika Kaynnissa olevaan tapausmittaukseen kulunut aika
@ Asetukset Asetusvalikon avauspainike
Ti/Tc T/Te- T1-vaste (T1) suhteessa T1-kontrolliin (Tc)

prosenttiosuus

Sensoreilla kaytetaan seuraavia lisasymboleita:

CE-merkinta

CE-merkinta ilman numeroita osoittaa, etté tuote on itsesertifioitu
luokan | ladkinnallinen laite. Tama symboli koskee TetraSens /
TetraSens Pediatric / TetraSensitive -sensoria.

NnC N
DA m

UKCA-merkki ilman numeroita osoittaa, etta tuote on itsesertifioitu

UKCA-merkki luokan | ladkinnallinen laite. Tama symboli koskee TetraSens /
TetraSens Pediatric / TetraSensitive -sensoria.
LOT Erakoodi Laitteen eranumero.
Al4 kayta,

jos pakkaus
on vaurioitunut

TetraSens / TetraSens Pediatric / TetraSensitive -pussille.

senzime com/fifu

® Ala kayta TetraSens / TetraSens Pediatric / TetraSensitive -sensorille — vain
uudelleen kertakayttdinen.
Ei steriili TetraSens / TetraSens Pediatric / TetraSensitive -sensorille.
Viimeinen - - .
g KayttOpaiva TetraSens / TetraSens Pediatric / TetraSensitive -sensorille.
E@ Kayttdohjeet Laitteella on sdhkoiset kayttoohjeet.

Tutustu sahkaisiin kayttoohjeisiin.

TetraGraph-virtalahteessa kaytetaan seuraavia lisasymboleita:

Kuvake

[l

Merkitys

IEC 60417-5172

Kuvaus

Luokan Il laitteet.

7N\ [EC60417-5032 |Vaihtovirta.
— | |[EC 60417-5031 | Tasavirta.
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13. Ymparisto

Ymparisto kuljetuksen aikana

Lampdtila -20-60 °C (-4-140 °F)
Suhteellinen kosteus 10-85 % tiivistymaton
Ilmanpaine 50-106 kPa

Ymparisto sailytyksen aikana

Lampétila 5-50°C (41-122 °F)
Suhteellinen kosteus 10-85 % tiivistymaton
Ilmanpaine 50-106 kPa

Ymparisto kayton aikana

Lampétila 15-35°C (59-95 °F)
Suhteellinen kosteus 10-85 % tiivistymaton
Ilmanpaine 70-106 kPa

Elektromagneettinen ymparisto | Katso

14. Sahkomagneettisen yhteensopivuuden tiedot

TetraGraph on tarkoitettu kaytettavaksijaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai TetraGraphin kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan
tallaisessa ymparistossa. Katso

VAROITUS Seuraavat seikat on otettava huomioon ennen TetraGraphin
asennusta ja kayttoa:

¢ Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien
lisavarusteiden, muuntimien ja kaapelien kaytto voi johtaa taman laitteen
lisaantyneisiin sahkomagneettisiin paastoihin tai vahentyneeseen
sahkdmagneettiseen hairionsietoon ja johtaa virheelliseen toimintaan.

¢ Jos on tarpeen kayttaa TetraGraphia muiden laitteiden kanssa pinottuna,
valvo seka TetraGraphia etta muita laitteita varmistaaksesi, etta ne toimivat
normaalisti.

e Varmista, etta TetraCord-kaapeli on erilladn muista kaapeleista.

* Aseta TetraSens-elektrodit etaalle korkeataajuisista kirurgisista laitteista
mahdollisten hairididen vaikutuksen seka palovammojen ja epatarkkojen
mittausten riskin vahentamiseksi.
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A

erikoislaakarin lausuntoa.

VAROITUS Potilaita, joille on implantoitu elektroninen laite, kuten
sydamentahdistin, ei saa altistaa séhkoiselle stimulaatiolle ennen

Ohjeet ja ilmoitus — sahkémagneettiset paastot

HUOMAUTUS Tama laite on testattu ja sen on todettu tayttavan FCC-saantojen luvun
15 mukaiset CISPR 11 -raja-arvot luokan A digitaaliselle laitteelle.
Nama raja-arvot on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisia
hairioita vastaan, kun laitetta kaytetaan kaupallisessa ymparistossa.
Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi asuinymparistossa.

S : Vaatimusten-
mukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

TetraGraph kayttéa RF-energiaa vain sisaista toimintaansa

(R:féggaf%oz 4 Ryhmaé 1 varten. Siksi RF-paastét eivat todennakaisesti aiheuta hairiéita
’ laheisissa elektronisissa laitteissa.
TetraGraph soveltuu kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa,
RF-padstst mukaan lukien kotitalouskayttodn tarkoitetut
P Luokka A rakennukset ja rakennukset, jotka on liitetty suoraan

CISPR 11:2024

yleiseen pienjanniteverkkoon, joka syottaa sahkovirtaa
kotitalouskayttoon tarkoitettuihin rakennuksiin.

Ohjeet ja ilmoitus — sahkémagneettinen hairionsieto

Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm (12 tuuman) etaisyydella TetraGraphin
mistaan osasta, mukaan lukien valmistajan nimeamat kaapelit. TetraGraphin
altistaminen spesifikaatioiden ulkopuoliselle ymparistolle voi johtaa suorituskyvyn,
esim. mittaustarkkuuden (siihen kuitenkaan rajoittumatta) heikkenemiseen.

Hairionsietotesti

EN 60601-1-2:2015+A1:

2021 -testitaso - laite
on testattu vaatimus-

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Sahkostaattinen

tenmukaisuustasolle
+ 8 kV:n kontakti

purkaus (ESD) + 2 kV ilma LattianAtulee olla puuta, betorjia tgi keraa.mis.ta laattaa.
IEC 61000-4- +4kVilma Jos lattiat on peitetty synteettiselld materiaalilla,
2:2009 +8kVilma suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan 30 %.

! +15kVilma
Nopea sahkoinen
transientti/purske | =2 kV Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista

IEC 61000-4-
4:2012

virransyottojohdolle

kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovirran laatua.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-
5:2014+A1

+ 0,5 kV linjasta linjaan
+ 1 kV linjasta linjaan
0°:ssa, 90°:ssa,
180°:ss4a, 270°:ssa

Luokan Il virtaldhde. Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillista kaupallisen tai sairaalaympariston
verkkovirran laatua.
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Haéirionsietotesti

EN 60601-1-2:2015+A1:
2021 -testitaso - laite
on testattu vaatimus-
tenmukaisuustasolle

Sahkomagneettinen ymparisté - ohjeet

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut vir-
ransyottolinjoissa
IEC 61000-4-
11:2020

0% UT; 0,5 syklia
0°:ssa, 45°:ssa, 90°:ssa,
135°:ssa, 180°:ssa,
225°%ssa, 270%:ssa ja
315°:ssa

0% UT; 1 sykli

ja

70 % UT; 25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0°:ssa

0% UT; 250/300 syklia

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillista
kaupallisen tai sairaalaympariston verkkovirran laatua.
Jos laitteen kayttajan on jatkettava laitteen kayttoa
verkkovirtakatkosten aikana, on suositeltavaa, etta laite
saa sahkovirran keskeytymattomasta virtalahteesta ja/
tai etta akku on taysin ladattu toimenpiteen alkaessa.

Verkkotaajuuden
magneettikentat

Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava

(50760 Hz) T oy tasolla, joka on ominainen tyypillisen kaupallisen
IEC 61000-4- J tai sairaalaympariston tyypilliselle sijainnille.
8:2010

Langattoman

RF-viestintalait-
teen laheisyys-

Katso alla olevaa

Tama laite ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa kaikkia
radiotaajuusviestintdpalveluja vastaan. Kayttaja voi

kentat taulukkoa. joutua toteuttamaan lieventavia toimenpiteita, kuten
IEC 61000-4- siirtamaan laite tai suuntaamaan se uudelleen.
3:2020

Laheisyys- 134,2 kHz, PM 2,1 kHz,

magneettikentat
9kHz-13,56 MHz

65 A/m (moduloimaton)

Kayta vain hyvaksyttyja RFID-laitteita laitteen
laheisyydessa.

IEC 61000-4- 13,56 MHz, PM 50 kHz,
39:2017 7,5 A/m (moduloimaton)
RF-kenttien

aiheuttamat
johtuvat hairiot
IEC 61000-4-
6:2014

3 VRMS
150 kHz - 80 MHz

Kannettavia ja siirrettéavia RF-viestintalaitteita ei saa
kayttaa suositeltua etaisyytta lahempana laitteen
mitéan osaa, kaapelit mukaan lukien.

Sateilty RF
IEC 61000-4-
3:2020

6 VRMS ISM-kaistoilla
valilld 150 kHz — 80 MHz
80 % AM 1 kHz:ssa
3V/m

80 MHz-2,7 GHz

80 % AM 1 kHz:ssa

Etaisyys lasketaan lahettimen taajuuteen
sovellettavalla yhtalolla.
Suositeltu erotusetaisyys:

d=1,17P

Jossa (P) on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen enimmaislahtdoteho watteina (W)

ja d on suositeltu erotusetaisyys metreina

(m). Séhkdmagneettisen paikkatutkimuksen
mukaan kiinteiden RF-lahettimien maaritettyjen
kentanvoimakkuuksien on oltava pienempia kuin
kunkin taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso.
Hairioita voi esiintya seuraavalla symbolilla merkityn
laitteen laheisyydessa:

(@
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Langattomien RF-viestintalaitteiden laheisyyskentat

TetraGraph tayttaa kotelon portin hairionsietokyvyn osalta testausmaaraykset langattomille
RF-viestintalaitteille standardin EN 60601-1-2:2015/A1:2021 mukaisesti.

Testitaajuus Palvelu Modulaatio | Hairidnsietotestin
[MHz] taso
[V/m]
Pulssin
385 380-390 Tetra 400 modulaatio 27
18 Hz
Taajuuden
modulaatio
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 +5 kHz:n 28
poikkeama
1 kHz sini
710
— Pulssin
745 704-787 LTE-kaista 13,17 modulaatio 9
217 Hz
780
810 Pulssin
GSM 900/900, Tetra 800, iDEN | T USS!M
870 |800-960 820, CDMA 850, LTEkaista 5 | Joqu@ato | 28
930
1720 ,
—_— GSM 1800; CDMA 1900; Pulssin
1845 1700-1990 GDM 1900; DECT; modulaatio 28
LTE-kaista 1, 3, 4, 25; UMTS 217 Hz
1970
Pulssin
Bluetooth, WLAN, 802.11 )
2450 2400-2570 blg/n, RFID 2450, LTE-kaista 7 modulaatio 28
217 Hz
5240 )
—_— Pulssin
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n modulaatio 9
217 Hz
5785
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15. Tuotetakuu

Kun tuote on uusi, sen taataan olevan vapaa materiaali- ja valmistusvirheista ja toimivan
valmistajan maaritysten mukaisesti koko elinkaarensa ajan (seitseman (7) vuotta
ostopaivasta ostettuna valmistajalta tai sen valtuuttamalta jalleenmyyjalta).

Valmistaja korjaa tai vaihtaa tana aikana harkintansa mukaan kaikki osat, jotka todetaan
viallisiksi tai valmistajan maaritysten vastaisiksi, ilman ostajalle aiheutuvia kustannuksia.
Takuu ei kata rikkoutumisia tai vikoja, jotka johtuvat peukaloinnista, vaarinkaytosta,
laiminlyonnista, onnettomuuksista, muutoksista tai kuljetuksesta. Takuu raukeaa myos,
jos tuotetta ei kayteta valmistajan ohjeiden mukaisesti tai jos joku muu kuin valmistaja tai
valmistajan valtuuttama edustaja korjaa sita takuuaikana. Mitaan muuta nimenomaista
tai epasuoraa takuuta ei anneta.

16. Sahko- ja elektroniikkalaiteromun havitys

Tama symboli tarkoittaa, etta kaytettyja sahko- ja elektroniikkatuotteita
ei saa sekoittaa yleisiin jatteisiin.

Taman tuotteen asianmukainen havittaminen saastaa arvokkaita
resursseja ja estaa mahdolliset kielteiset vaikutukset ihmisten
terveydelle ja ymparistolle, joita jatteiden epaasianmukainen kasittely
voisi muuten aiheuttaa. Jos et ole varma kansallisista jatteiden
havittamista koskevista vaatimuksista, kysy neuvoa paikalliselta

_ viranomaiselta, jalleenmyyjalta tai toimittajalta.
Naiden jatteiden virheellisesta havittamisesta voidaan maarata

seuraamuksia kansallisen lainsdadanndn mukaisesti.
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Valmistaja:
Senzime AB | Verkstadsgatan 8 1753 23
Uppsala | Ruotsi

QE senzime.com/ifu

LAAKINNALLINEN — SAHKOVIRTA-/ENERGIALAITTEISIIN SOVELLETAAN
SAHKOISKUN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN VARALTA VAIN SEURAAVIA
STANDARDEJA: AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 ja A1:2012/(R)2012 ja A2:2021;
IEC 60601-1-6; IEC 60601-2-40; CAN/CSA-C22.2 nro 60601-1:14 (vahvistettu
uudelleen 2022); CSA-C22.2 nro 60601-1-6; CSA-C22.2 nro 60601-2-40

®
CERTIFIED
SAFETY US-CA
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