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1. Wprowadzenie

Niniejsza instrukcja opisuje sposob uzytkowania monitora przewodnictwa nerwowo-
miesniowego (NMT) TetraGraph oraz jego czujnikow TetraSens.

TetraGraph monitoruje bloki nerwowo-miesniowe. Informacje pozyskiwane w TetraGraph
majag uzupetniac¢ dane kliniczne pochodzace z innych monitoréw i oceny klinicznej w celu
okreslenia, czy wentylacja jest odpowiednia.

Nalezy sprawdzi¢ monitor TetraGraph i upewnic sie, ze sekwencja autodiagnostyczna

po witagczeniu urzadzenia przebiega prawidtowo. Nalezy zbadac urzadzenie i akcesoria pod
katem fizycznych uszkodzen albo brakujacych czesci.

TetraGraph jest monitorem przewodnictwa nerwowo-miesniowego (NMT) przeznaczonym
do uzytku w Srodowisku szpitalnym, m.in. w salach operacyjnych i pooperacyjnych oraz na
oddziatach intensywne;j terapii. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku u pacjentow, ktorzy sa
lub byli mechanicznie wentylowani i u ktérych zastosowano blok nerwowo-migsniowy.
Przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMT) to przekazywanie impulsow elektrycznych
miedzy nerwem motorycznym a zwigzanym z nim miesniem. NMT jest blokowane przez
Srodki blokujgce przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA), ktére powoduja przejsciowy
paraliz migsni, uniemozliwiajac pacjentowi poruszanie sie i spontaniczne oddychanie.
Zwiotczenie miesni wywotuje sie podczas znieczulenia ogolnego, aby umozliwic intubacje
dotchawiczg i zapewni¢ optymalne warunki operacyjne. W intensywnej opiece zwiotczenie
miesni bywa wywotywane podczas mechanicznej wentylacji. W takich sytuacjach urzadzenie
TetraGraph moze zostac¢ wykorzystane jako obiektywny monitor przewodnictwa nerwowo-
miesniowego.

2. Zakres zastosowan i przeciwwskazania

Przewidziani uzytkownicy

Urzadzenie TetraGraph musi by¢ obstugiwane przez przeszkolony i kompetentny personel
kliniczny i uzywane zgodnie z aprobowanymi praktykami klinicznymi oraz lokalnymi wytycznymi
i zaleceniami.

Przewidziane zastosowanie
Urzadzenie TetraGraph jest przeznaczone do stymulowania nerwu oraz rejestrowania,
mierzenia, analizowania i raportowania elektrycznej aktywnosci miesnia w celu ustalenia
funkcji migsniowe;j.
UWAGA Urzadzenie TetraGraph nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku MRI
(nie jest kompatybilne z MRI).

takim jak rozrusznik serca, nie powinni by¢ poddawani stymulacji elektrycznej
bez zasiggniecia opinii specjalisty.

ﬁ OSTRZEZENIE Pacjenci ze wszczepionym urzadzeniem elektronicznym,

OSTRZEZENIE Nie stosowaé w atmosferze tatwopalnej ani w miejscach,
w ktérych moga skoncentrowac sie tatwopalne $rodki znieczulajgce.
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UWAGA W przypadku pacjentéw ze schorzeniami nerwowo-migsniowymi
A (miastenia, dystrofia itd.) lub pacjentow po zdarzeniu mézgowo-naczyniowym

(udarze mozgu) moga wystapic nieoczekiwane odpowiedzi elektromiograficzne

wptywajgce na wyniki monitorowania. Reakcje EMG nalezy ocenia¢

w odpowiednim kontekscie klinicznym.

Wskazania do stosowania

Monitor przewodnictwa nerwowo-miesniowego (NMT) TetraGraph jest przeznaczony
do monitorowania zwiotczenia miesni pacjenta po wywotaniu bloku przewodnictwa
nerwowo-miesniowego.

Rx Only Zgodnie z prawem federalnym ten wyréb moze by¢ sprzedawany tylko przez
lekarza lub na jego zlecenie (dotyczy tylko Standw Zjednoczonych).

Korzysci kliniczne

Gtoéwna korzyscia dla pacjenta, jaka zapewnia urzadzenie TetraGraph, jest mozliwos¢
monitorowania stopnia bloku przewodnictwa nerwowo-migsniowego w przypadku podawania
Srodkéw NMBA w zwigzku z zabiegiem chirurgicznym i/lub wentylacjg mechaniczna.

Decyzje kliniczne nigdy nie powinny by¢ oparte wytacznie na danych z urzadzenia TetraGraph.
Informacje uzyskane z urzadzenia TetraGraph nalezy traktowac jako uzupetniajgce przy
podejmowaniu optymalnych decyzji dotyczacych postepowania z pacjentem. Z tego powodu
konkretnych parametrow wynikow klinicznych, takich jak czas trwania operacji, zmniejszenie
objawow, czas do wypisu ze szpitala itp. nie mozna bezposrednio przypisac urzadzeniu.
Wyniki kliniczne musza by¢ powiazane z ogélnymi korzysciami z monitorowania rozluznienia
nerwowo-miesniowego.

Przeciwwskazania
Przeznaczenie TetraGraph nie obejmuje stosowania u noworodkdw.

3. Tryby pracy podczas monitorowania NMT

Monitor przewodnictwa nerwowo-miesniowego (NMT) pokazuje obecnos¢ bloku nerwowo-
miesniowego poprzez pobudzanie obwodowego nerwu motorycznego i ocenianie wywotanej
reakcji migsnia. TetraGraph petni te funkcje poprzez okresowe elektryczne stymulowanie
nerwu obwodowego i bezposrednie mierzenie wywotanej elektromiograficznej (EMG) reakcji
miesni. Zapewnia to ilosciowy, automatyczny pomiar reakcji miesnia na bodziec.

Train-of-Four (TOF), TOF Ratio (TOFR) oraz TOF Count (TOFC)

Tryb TOF polega na emisji sekwencji czterech bodzcow (tzw. Train-of-Four (TOF)),

gdzie stosunek czwartego do pierwszego impulsu, wspotczynnik Train-of-Four (TOFR)

oraz liczbe TOF (TOFC) oblicza sie na podstawie wywotanych odpowiedzi EMG. Pierwsza
odpowiedz w sekwencji TOF (T1) (przed zastosowaniem bloku nerwowo-migsniowego) jest
przechowywana jako moc sygnatu (odpowied?) Tc (T kontrolne), z ktérg mozna poréwnywac
dalsze pomiary. Wartos¢ Tc = 8 mV wskazuje na dobrg moc sygnatu, pozwalajgca na
uzyskanie doktadnych pomiaréow EMG w trakcie catej procedury.
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Minimalny i ptytki poziom bloku

Monitor NMT ustala bazowy wspoétczynnik Train-of-Four (TOFR) przed zastosowaniem
srodkow blokujgcych, ale po wywotaniu znieczulenia ogélnego. Bazowy wspotczynnik TOFR
jest wyswietlany jako 100%, co odpowiada wspotczynnikowi 1.0. Podczas czesciowego
bloku niedepolaryzujacego wspotczynnik (wartos¢ procentowa) maleje ze 100% do 0%,

w miare jak wzrasta stopien bloku, informujgc o minimalnym, a nastepnie ptytkim poziomie
bloku. Przy wspotczynniku 0% czwarta odpowiedz (T4) zanika.

Umiarkowany poziom bloku

Wskaznik TOF Count (TOFC) wyswietla sie, gdy zniknie czwarta odpowiedz. Wskazuje
to na umiarkowany poziom bloku. W miare zwiekszania sie gtebokosci bloku nerwowo-
miesniowego zanikaja trzecia (T3) i druga (T2) odpowiedz. Ostatecznie zanika ostatnia
odpowiedz (T1) w ciagu.

Post-Tetanic Count (PTC)

Gteboki poziom bloku

Gdy zniknie ostatnia odpowiedz w ciggu (T1), wskaznik TOFC przyjmuje wartosc 0. Tryb PTC
jest wtgczony, gdy TOFC wynosi 0, i stuzy do monitorowania gtebokiego poziomu bloku.

W trybie PTC realizowany jest protokot stymulacji tezcowej z wykorzystaniem stymulacji
tezcowej o wysokiej czestotliwosci (50 Hz) trwajacej 5 sekund, przy czym parametry
stymulacji (mA) i czas trwania (us) sa wybierane automatycznie przez urzadzenie.
Parametry stymulacji mozna tez wybrac recznie. 3 sekundy po stymulacji tezcowej nastepuje
do 20 oddzielnych pojedynczych stymulacji o czestotliwosci 1 Hz. PTC to liczba wykrytych
odpowiedzi. Moze przyjmowac wartosci od 0 do 20, gdzie zero oznacza catkowity blok
nerwowo-miesniowy.

Po dostarczeniu sekwencji PTC tryb PTC jest dezaktywowany na co najmniej 2 minuty.

Wiecej informacji na ten temat podano w sekcji

Single Twitch (ST)

W trybie ST co 5 lub 10 sekund dostarczany jest pojedynczy bodziec i wyswietlana jest
odpowiedz. Pierwszy pomiar, zazwyczaj dokonywany przed podaniem bloku nerwowo-
miesniowego, ale po indukcji znieczulenia ogdlnego, jest zapisywany jako moc sygnatu Tc

(T kontrolne), z ktéra mozna poréwnywac dalsze pomiary. Miernik TetraGraph wyswietla
amplitude Tc w mV, a stosunek T1/Tc w procentach (%). Wartos¢ Tc 2 8 mV wskazuje na dobrg
moc sygnatu, pozwalajaca na uzyskanie doktadnych pomiaréw EMG w trakcie catej procedury.
W przypadku stosowania $rodkéw depolaryzujacych, takich jak sukcynylocholina
(suksametonium) zwykle nie wystepuje stopniowe zanikanie. Amplituda odpowiedzi
zmniejsza sie jednoczes$nie we wszystkich czterech odpowiedziach, a wspdtczynnik TOFR
pozostaje bliski 100% az do zaniku wszystkich odpowiedzi. Z tego powodu w przypadku
stosowania $rodkéw depolaryzujacych zastosowanie Single Twitch (ST) jest lepszym
wyborem niz TOF.
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4. Informacje o TetraGraph

Wyglad urzadzenia

. Przycisk wtgczania/wytaczania

. Wskaznik natadowania akumulatora

. Szkto przednie z ekranem dotykowym

. Ztacze przewodu do przewodu pacjenta TetraCord

. Port z przesuwana pokrywa do przewodu zasilajgcego TetraGraph
lub przewodu USB-C TetraHub SEN 2017

. Zacisk na stojak

. Sruba regulacyjna chwytu zacisku na stojak

. Przewdd pacjenta TetraCord

. Przewdd zasilajacy TetraGraph (USB-C)

aprwON =

© o N O
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Uktad ekranu

? ? ? Ekran pozycjonowania czujnika

Qo0 O ¥ @ . Zegar
. WskaZnik monitora zewnetrznego

. Wskaznik natadowania akumulatora

. Przycisk otwierajacy menu ustawien

. Instrukcje dotyczace pozycjonowania
czujnika na nerwie tokciowym oraz miesniu
odwodzicielu palca matego (ADM) lub
miesniu przywodzicielu kciuka (AP)

6. Wsparcie (kod QR umozliwiajgcy dostep do

instrukcji obstugi, szybkich przewodnikéw

i dodatkowej pomocy)

Connect sensor and cable

g~ wN =

For Support
Tips and Tricks

Ekran startowy

— O 7
= Qoszo O 4 @.—6 1. Uruchamianie alternatywne:

Uruchamianie reczne (sala pooperacyjna)
Zegar

. Wskaznik monitora zewnetrznego

. Wskaznik natadowania akumulatora

. Przycisk otwierajgcy menu ustawien

. Przycisk automatycznego uruchamiania
dla trybu TOF
.76 7. Przycisk uruchamiania trybu
depolaryzujacego (ST)

For optimal monitoring conditions, start before
administering muscle relaxant

TOF mode

ISEGIENEARN

Depolarizing Mode @ .—e
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Ekran gtéwny TetraGraph

/ 'Acceptable

recovery

Complete
block

. Pasek informacji

. Moc sygnatu (Tc)

. Ikona mocy sygnatu

. lkona ustawien stymulacji
. Pasek powiadomien

. Biezacy poziom bloku

. Trend (1 minuta)

. Czas od ostatniego pomiaru
9. Interwat czasowy

10. Pasek czasu pomiaru
11. Przycisk wstrzymania

N0 WNN =

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
. Czas do nastgpnego pomiaru
21.

Czas przypadku

Wskaznik monitora zewnetrznego
Wskaznik natadowania akumulatora
Przycisk otwierajacy menu ustawien
Warto$c¢ procentowa T1/Tc

Wynik pomiaru

Wybdr trybu wyswietlania

Pomiar na zadanie

Wskaznik trybu PTC i przycisk wtgczania/
wytgczania
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Ikony TetraGraph

Wyswietlanie ikon i statuséw stymulacji, mocy sygnatu, mocy sygnatu
(Te) numerycznie, zegara, czasu przypadku, podtaczenia monitora
zewnetrznego oraz poziomu natadowania akumulatora.

Lokalizacja przycisku menu ustawien.

1. - Pasek informacji

Wskazuje ustalong moc sygnatu (Tc) lub szacunkowa moc sygnatu.

Akceptowalna odpowiedZ mV (moc sygnatu) to ponad 5 mV, zaleca sig

jednak 8 mV lub wigcej.

Jesli monitorowanie rozpocznie sig u pacjenta, u ktérego miesnie

sg juz rozluznione, technologia TetraGraph Adaptive Intelligence™
poda szacunkowy odczyt mocy sygnatu, ktéry pomoze w ustaleniu

2. 12.2 mVv [\42)0 sygnatu optymalnego umiejscowienia czujnika.

122mV | Zarejestrowana moc sygnatu

Szacunkowa moc sygnatu. Wyswietlana w nawiasach
z prefiksem ~ (w przyblizeniu) lub > (wiecej niz).

Moc sygnatu nie zostata oceniona. Ikona jest widoczna tylko
na wskazniku automatycznej konfiguracji podczas jej trwania.

Wykryto dobrg moc sygnatu (= 8 mV)
Ikona mocy

° sygnatu
3. (uzupetniona
oTcmy, jesli

ustalono)

Wykryto akceptowalng moc sygnatu (= 5-8 mV)

Wykryto sygnaty, ale ich moc jest niska (<5 mV)

Nie wykryto sygnatu.

Stymulacja nie zostata ustawiona. Ikona jest widoczna tylko
podczas automatycznej konfiguracji.

Ustawiono stymulacje supramaksymalna (stymulacje dla
danego pacjenta).

o
4 |kona ustawien
. stymulacji

Uzywane sg maksymalne ustawienia stymulacji (w trybie
automatycznego uruchamiania).

Stymulacja jest ustawiona recznie (w trybie recznego
uruchamiania)

Ny EREEREREE ¢

Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na pasku
powiadomien.

Na pasku powiadomier pojawiaja sie dodatkowe wskazéwki w postaci
komunikatow lub pytan i wezwan do dziatania wys$wietlanych jako
powiadomienia. Powiadomieniom tekstowym towarzyszy ikona
wskazujgca ich typ i waznosc¢.

Niebieski —Informacje. Widoczne az do nastepnego pomiaru
Pasek lub jakiejkolwiek zmiany stanu.
5 powiadomien

Z6tty — Wazne informacije i/lub wezwanie do dziatania.

Zielony — Ustawiono stymulacje supramaksymalng.
Wykryto dobrg moc sygnatu.

Czerwony - Nie wykryto zadnego sygnatu od poczatku
przypadku lub wystagpit btad urzadzenia.

00
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5 Biezgcy Wypetniona (nieprzezroczysta) wskazéwka wskazuje aktualny
. poziom bloku poziom bloku.
Wyswietla widok trendu 1-minutowego. Wyszarzone (przezroczyste)
wskazowki miernika poziomu bloku Level-of-Block Gauge™ wskazuja
7 1-minutowy kierunek trendu.
: trend Stare wartosci zanikaja w ciggu 1 minuty, przy czym najstarsza warto$é
wyswietlana jest ze zwigkszong przejrzystoscia.
Jednoczednie na ekranie wyswietlane sg maksymalnie 4 wskazdwki.
00:04 quummm Czas od Wskazuje czas, jaki uptynat od ostatniego prawidtowego pomiaru.
8. ostatniego Jesli urzadzenie zostanie wstrzymane lub pomiar sie nie powiedzie,
pomiaru wartosci bedg nadal wzrastac.
Przycisk interwatu czasowego pokazuje aktualny interwat czasowy.
Interwat Przycisk mozna nacisng¢ w dowolnym momencie, aby zmieni¢
9. 15sec v 250w ustawienie interwatu.
Y Wiegcej szczegdtowych informacji na temat adaptacyjnego i recznego
interwatu czasowego podano w sekcji ,,Interwat czasowy pomiaru”
na stronie 26.
Pasek czasu Pasek postepu pokazujacy czas, ktéry uptynat/ odliczanie do
10. omiaru nastepnego pomiaru. Jesli urzadzenie jest wstrzymane, pasek jest
P wyszarzony.
Aby wstrzymac pomiar, nacisnac przycisk wstrzymania.
Przycisk
wstrzymania
11. (Przyciski Aby wznowi¢ pomiar, nacisna¢ przycisk odtwarzania.
odtwarzania
I zatrzymania) @ Aby zatrzymac proces automatycznej konfiguraciji,
nacisngc przycisk zatrzymania.
HH:MM:SS Czas od rozpoczgcia przypadku. Biegnie réwniez podczas trybu
12. Czas przypadku wstrzymania.
|kona pojawia sig¢ po podtaczeniu zewnetrznego monitora.
Wskaznik E Podtaczono monitor zewnetrzny.
13. monitora
zewngtrznego
& Utracono potgczenie z monitorem zewnegtrznym.
Wskaznik Poziom natadowania akumulatora jest sygnalizowany ikona i kolorem.
14. E akumulatora Dotkng¢ ikong akumulatora, aby wyswietli¢ informacje o poziomie jego
natadowania (%).
Dotkngé, aby otworzy¢ menu ustawien i uzyska¢ dostep do pozyciji:
Nowy pacjent, Przejdz do trybu ST/ Przejdz do trybu TOF, Tryb PTC,
15. Ustawienia Stymulacja, Urzadzenie, Dane oraz Pomoc.
Niektére ustawienia dostepne sa tylko przed uruchomieniem lub
w trybie wstrzymania.
12 TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025 INSTRUKCJA OBSEUGI



16. | Ti/Tc

Wartosc
procentowa

T1/Tc

Gotowosc¢ do intubacji. Wyswietlana podczas indukcji az do TOFC 0.
Warunek wstepny: T1/Tc wtaczone w Konfiguracjach.

7. (100

Wynik pomiaru

Wyswietla wynik ostatniego pomiaru (wsp6tczynnik TOF, liczba TOF,
liczba odpowiedzi PTC lub odpowiedZ na Single Twitch). Kolor liczby
wskazuje poziom bloku u pacjenta. (Jesli monitorowanie jest wstrzymane,
warto$¢ wyswietlana jest w kolorze ciemnoszarym.)

Biaty — Wskazuje na minimalny lub umiarkowany poziom
bloku i TOFC 0 (gteboki poziom bloku).

Rézowy — Wskazuje na gteboki poziom bloku lub
blok catkowity.

Zielony — Wskazuje na akceptowalny powrdt przewodnictwa
po bloku nerwowo-migsniowym.

W )
o)

oo

Wybor trybu
wyswietlania

Dotknac¢ strzatke, aby przetgczac sie pomiedzy dostepnymi widokami:
wykresem stupkowym, krzywg EMG (fala), tylko miernikiem poziomu
bloku Level-of-Block Gauge™ oraz wykresem trendu.

(Wykres trendu dostgpny jest wytgcznie w trybie TOF.)

Pomiar na zadanie wtgcza sie po 15 sekundach, gdy interwat jest
ustawiony na > 15 sekund w przypadku TOF, lub po 2 minutach,

19. Eo(;r:gi;na gdy interwat jest ustawiony na > 2 minuty w przypadku pomiaréw PTC.
a Dotkng¢ przycisk Pomiar na zadanie, aby rozpocza¢ pomiar przed
uptywem ustawionego odstepu czasu.
Czas do Zegar odliczajacy czas do nastgpnego pomiaru. Jesli urzadzenie jest
20. oo nastepnego wstrzymane, nie wyswietlaja sie zadne wartosci, a pasek czasu jest
pomiaru wyszarzony.
Tryb PTC ON mozna w kazdej chwili wytgczy¢ poprzez nacisniecie
P przycisku PTC.
21. SLC Yr\ilsbkfgjl'lé Na czas pomiaru PTC przycisk PTC zmienia kolor na rézowy.

Bardziej szczegdtowe informacje o poszczegdlnych trybach PTC podano

w sekcji ,,Opcje PTC” na stronie 25.

Przeglad menu ustawien

- 1 poziom menu | 2 poziom menu 3 poziom menu

Dziatania

o
ot

Nowy pacjent

Przejdz do trybu
ST/ Przejdz

do trybu TOF
(Przetacz tryb
dziatania)

I—'
!

Ustawienia

Tryb PTC:
e Adaptacyjny
* Reczny
* Powtarzany

3
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- 1 poziom menu | 2 poziom menu 3 poziom menu

4 Stymulacja

Prad stymulacji: 30 mA (domyslnie)
10/20/30/40/50/60/70/80 mA

Szerokos¢ impulsu stymulaciji:
200 ps (domyslnie)
200/300 s

G Urzadzenie

A1,

"?: Regulacja jasnosci

4’) Diwiek

Regulacja gtosnosci

Dzwiekowy sygnat stymulacji:
Witaczanie/wytaczanie

Dzwigkowy sygnat powiadomienia:
Wiaczanie/wytgczanie

| @© | Data/godzina

Wprowad? date i godzing (GG/MM/SS)

Komunikacja:
@ - ww.

e Ogolny

¢ IntelliVue

@G Konfiguracja

(zabezpieczona hastem)

Domyslny ekran pomiaru

¢ Domyslny ekran TOF:

Tylko miernik

Miernik oraz wykres stupkowy
Miernik oraz wykres EMG
Widok trendu

Domyslny ekran ST:

Tylko miernik

Miernik oraz wykres stupkowy
Miernik oraz wykres EMG
Maksymalny prad stymulacji:
60/80 mA

Domyslny interwat PTC: 2/3/5 min
Wyswietlanie T1/Tc:
Witgczanie/wytgczanie
Zawsze PTC 20:
Witgczanie/wytgczanie
Dodatkowe funkcje
(zabezpieczone hastem)

Serwisowanie
(zabezpieczone hastem)

Numer seryjny: Xxxxxx
Wersja oprogramowania: X.xXxx

Do Dane

&
@ Informacije
o

Przeslij

Wybieranie i wysytanie plikow.

= | Usun/Zarzadzaj

Wybieranie i usuwanie plikdw.

Ia Nr ref. przypadku

Maksymalnie 8 cyfr.

@ Pomoc

14 TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025
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System monitora
Dostarczony system sktada sie z nastepujacych elementéw:
¢ SEN 2015 Monitor TetraGraph z przymocowanym zaciskiem na stojak
e SEN 2112 Przewdd pacjenta TetraCord
e 0715 Zasilacz ze zintegrowanym przewodem (model FRIWO nr FW8002.1M/05)
¢ INFOO0136 Twoj nowy monitor TetraGraph

Akcesoria

e SEN 2012 Pudetko 20 elektrod TetraSens (kazda SEN 1010)
¢ SEN 2013 Pudetko 15 elektrod TetraSens Pediatric (kazda SEN 1011)
e SEN 2016 Pudetko 15 elektrod TetraSensitive (kazda SEN 1013)

Urzadzenia powigzane i akcesoria opcjonalne
e SEN 2017 TetraHub
e SEN 2230 Przewdd pacjenta TetraCord, 18 ft

Po odbiorze urzadzenia i po dtuzszych okresach przechowywania nalezy wyczyscic¢

i zdezynfekowac¢ TetraGraph przed uzyciem. Dalsze instrukcje podano w sekgji

C OSTRZEZENIE Przed uzyciem nalezy wzrokowo zbadaé urzadzenie

wraz z przewodem pacjenta pod katem poluzowanych lub uszkodzonych czesci.

Jesli dziatanie urzadzenia rozni sie od okreslonego w specyfikacji, wymaganego
lub oczekiwanego, urzadzenie nalezy natychmiast wycofac z eksploatacji.

CE PRZESTROGA Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze monitor jest nienaruszony,
a akumulator jest w petni natadowany lub podtaczony do zasilacza.

INSTRUKCJA OBSLUGI TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025
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5. Konfiguracja
Konfiguracja TetraGraph SEN 2015

Podtgczenie TetraGraph do Zrédta zasilania

Zastosowac dotgczony do systemu zasilacz ze zintegrowanym przewodem.

1. Podtaczy¢ przewdd USB-C do portu USB-C z tytu monitora TetraGraph, po czym zamknac¢
przesuwanag pokrywe.

2. Podtaczyc¢ zasilacz do zrodta zasilania. Upewnic sig, ze kontrolka tadowania
akumulatora wieci.

3. Alternatywnie przed uzyciem natadowac¢ akumulator za pomocg dostarczonego zasilacza.

UWAGA Jezeli TetraGraph jest uzywany w potgczeniu z SEN 2017 TetraHub, zasilacz

nalezy podtaczy¢ do portu USB-C w TetraHub. Instrukcje podano w instrukcji
obstugi TetraHub (INFOO0135).

tadowanie akumulatora

Aby natadowac urzadzenie, podtgczy¢ zasilacz do znajdujacego sie z tytu portu USB-C.
W prawym goérnym rogu urzadzenia zaswieci kontrolka tadowania akumulatora. Podczas
tadowania kontrolka $wieci na pomaranczowo, a po petnym natadowaniu akumulatora
zmienia kolor na zielony. Kontrolka nie $wieci, gdy tadowarka nie jest podtaczona.

Patrz sekcje

Jesli konieczne jest przerwanie tadowania z powodu awarii, nalezy odtaczy¢ przewod USB
i odtgczy¢ zasilacz od gniazdka elektrycznego. Aby utatwi¢ odtaczanie urzadzenia, nalezy
zadbac, aby miejsce byto tatwo dostepne.
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Podtaczy¢ przewdd pacjenta TetraCord do monitora TetraGraph.

1. Podtaczy¢ przewdd TetraCord do monitora, wktadajac go prosto do ztacza.

2. Czarna strzatka na ztaczu przewodu powinna by¢ wyréwnana z czarng strzatkg
na ztgczu/porcie w monitorze.

UWAGA NIE SKRECAC ztgcza przewodu podczas wktadania go do ztgcza monitora!

A OSTRZEZENIE Skrecenie przewodu lub gwattowne ciggniecie go podczas
odtaczania od monitora TetraGraph moze spowodowac uszkodzenie ztacza
przewodu i/lub przewodu pacjenta TetraCord.

N’ e/

t
+

Zacisk na stojak
1. Wyregulowac zakres chwytu zacisku na stojak, obracajgc srube regulacyjna zgodnie
z kierunkiem ruchu wskazdéwek zegara lub w strone przeciwna.
2. Przymocowac TetraGraph do stojaka za pomoca zacisku.
3. Upewnic¢ sig, ze zacisk ma wystarczajgca site chwytu.

INSTRUKCJA OBSLUGI TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025 17



Wtaczanie TetraGraph

Qoo [ [ @

Connect sensor and cable

Przycisk wtgczania/wytaczania zasilania znajduje sie po
prawej stronie monitora, patrz sekcje

1. Nacisnac i przytrzymac przez 1 minute przycisk wtaczania/
wytgczania.

2. Krotki sygnat dzwigkowy potwierdza wtgczenie urzadzenia.

3. Ekran wtgcza sie i monitor przeprowadza autotest.

4. Po zakonczeniu autotestu wyswietlony jest ekran startowy.

Wersja oprogramowania jest podawana w dolnej czesci
ekranu startowego.

UWAGA Ekran wtacza sie natychmiast po nacisnieciu
przycisku wtgczania/wytgczania. Caty proces
uruchamiania trwa kilka sekund.

Ekran pozycjonowania czujnika

Po ekranie startowym wyswietlany jest ekran pozycjonowania
czujnika.

Obraz na ekranie pokazuje prawidtowe rozmieszczenie
elektrod nad nerwem tokciowym i dtonig.

Nastepnie nalezy umiescic¢ czujnik na pacjencie i zgodnie
zinstrukcja podtaczy¢ go do przewodu TetraCord. Patrz sekcje
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Przygotowanie i pozycjonowanie czujnika

CE OSTRZEZENIE Naktada¢ wytacznie na nieuszkodzona, sucha i czysta skére
0 prawidtowym czuciu.

UWAGA Stymulacji nie nalezy stosowac na opuchniete, zakazone lub objete stanem
zapalnym obszary ani na wykwity skérne (np. zapalenie zyt, zakrzepowe
zapalenie zyt, zylaki itp.) ani na zmiany nowotworowe lub wich poblizu.

PRZESTROGA W przypadku pacjentow ze schorzeniami nerwowo-migsniowymi
A (miastenia, dystrofia itd.) lub pacjentow po zdarzeniu mézgowo-naczyniowym

(udarze mozgu) moga wystapic nieoczekiwane odpowiedzi elektromiograficzne

wptywajgce na wyniki monitorowania. Reakcje EMG nalezy ocenia¢

w odpowiednim kontekscie klinicznym.

CE PRZESTROGA Nalezy dbac, aby przewodzace czesci czujnika lub przewodu
pacjenta stykaty sie wytgcznie z pacjentem.

Przygotowanie skoéry
Czujnik mozna umiescic¢ na dtoni lub na stopie.

1. Jeslikonieczne jest usuniecie wtosow, nalezy je przystrzyc, a nie golic.
2. Delikatnie przetrzec¢ czysta gabka z gazy.

3. Przed natozeniem czujnika doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ skore.

Opis elektrod czujnika

l l 1. Elektrody stymulujgce

2. Elektrody rejestrujgce

Pomiar na dtoni

Umiesci¢ elektrody stymulujgce nad nerwem tokciowym na nadgarstku, a elektrode
rejestrujgcg na miesniu ktebika pod matym palcem (migsniu odwodzicielu palca matego)
lub na miesniu ktebu pod kciukiem (miesniu przywodzicielu kciuka). Dystalng elektrode
rejestrujgcg umiesci¢ na matym palcu lub kciuku, jak pokazano ponizej.
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Pomiar na stopie

Przytozy¢ elektrody stymulujgce do nerwu piszczelowego tylnego w kostce (za kostka
przysrodkowa), a elektrode rejestrujacg do miesnia zginacza krotkiego palucha znajdujacego
sie na stopie w poblizu powierzchni podeszwowej pierwszej kosci srodstopia (kos¢ tuz za
duzym palcem na podeszwie stopy). Dystalna elektrode rejestrujacg umiesci¢ pod duzym
palcem u nogi, jak pokazano ponize;j.

Jesli zabieg chirurgiczny jest wykonywany w obrebie ramienia/stopy, nalezy umiescic

czujnik TetraSens na drugim ramieniu/drugiej stopie. Czujnik jest niesterylny i nalezy unikac
umieszczania go w poblizu pola chirurgicznego, a w przypadku elektrokauteryzacji pradem
wysokiej czestotliwosci (HF) takie postepowanie ogranicza mozliwos¢ powstania zaktocen.

OSTRZEZENIE Pacjenci ze wszczepionym urzadzeniem elektronicznym,
takim jak rozrusznik serca, nie powinni by¢ poddawani stymulacji elektrycznej
bez zasiegniecia opinii specjalisty.

UWAGA W przypadku pacjentdw z rozrusznikiem serca elektrody stymulujgce nalezy
umiesci¢ jak najdalej od rozrusznika (na konczynie dolnej lub ramieniu
przeciwnym do miejsca umieszczenia rozrusznika) i ocenic¢ ryzyko w stosunku
do korzysci. Jesli okaze sie, ze konieczne jest monitorowanie przewodnictwa
nerwowo-miesniowego, nalezy uzy¢ jak najnizszego natezenia pradu w celu
wywotania reakcji i stymulowac tylko tak czesto, jak to konieczne.

Pozycjonowanie czujnika
Przed podtaczeniem czujnika do przewodu TetraCord umiescic¢ elektrody na dtoni lub stopie.
1. Otworzy¢ opakowanie (nie przecinac¢ nozyczkami) i wyja¢ czujnik TetraSens z worka.

2. Wyjac elektrody stymulujgce (proksymalne, prostokatne) z ostonki, podnoszac krawedz
elektrod, a nastepnie nakleic¢ je nad nerwem tokciowym (nervus ulnaris) na nadgarstku
lub nad nerwem piszczelowym tylnym na kostce, jak na ponizszej ilustracji.

3. Wyjac elektrody rejestrujace (dystalne, okragte) z ostonki, podnoszac krawedz elektrod,
a nastepnie naklei¢ je na miesniu odwodzicielu palca matego, miesniu przywodzicielu
kciuka lub miesniu zginaczu krotkim palucha, jak na ponizszej ilustracji.

'
'
4o
i
'

Na dtoni: Elektrody stymulujace umieszczane sg nad nerwem tokciowym, 1 cm ponizej zgiecia nadgarstka.
Na stopie: Elektrody stymulujgce umieszczane sg nad nerwem piszczelowym tylnym, obok kostki przysrodkowey.
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Na dtoni: Elektrody rejestrujace umieszczane sg nad migsniem palca matego lub miesniem
przywodzicielem kciuka.

Na stopie: Elektrody rejestrujgce umieszczane sg nad migsniem zginaczem krétkim palucha.

Podtgczanie przewodu TetraCord do czujnika

1. Wtozy¢ ztgcze czujnika do ztgcza przewodu.

2. Zadbac¢ o prawidtowa orientacje, jak pokazano na ilustracji. DZwiek klikniecia potwierdza
prawidtowe potaczenie.
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Jesli czujniki przestang przywierac scisle do skory, nalezy je wymienic.
Nalezy sie upewnic, ze zadne inne urzadzenie nie styka sie z elektrodami stymulujgcymi

lub rejestrujgcymi.

PRZESTROGA Niektorzy pacjenci moga odczuwac podraznienie skory
lub nadwrazliwos¢ z powodu stymulacji elektrycznej lub srodka przewodzacego
prad elektryczny, takiego jak kliniczny klej lub hydrozel.

Podraznienie mozna zmniejszy¢, naktadajgc elektrody na drugg dton lub druga stope.

Zdejmowanie czujnika

1. Wstrzymac¢ monitorowanie.

N

. Jesli urzadzenie ma by¢ uzywane ponownie, otworzy¢ menu Ustawienia i wybrac pozycje
Nowy pacjent. W przeciwnym razie wytgczy¢ monitor TetraGraph.

. Odtaczyc¢ przewod TetraCord od czujnika TetraSens, Sciskajac wystepy na czujniku.
. Usunac¢ czujnik ze skéry pacjenta, delikatnie go odklejajac, poczawszy od krawedzi.
. Zmy¢ ze skéry ewentualne pozostatosci zelu.

D 00 M W

. Uzyte czujniki usunagc¢ z odpadami klinicznymi.

6. Obstuga

TetraGraph Adaptive Intelligence™

Monitor TetraGraph wykorzystuje szereg specjalistycznych algorytmow, ktére upraszczaja
i pomagaja uzytkownikowi zoptymalizowa¢ monitorowanie bloku nerwowo-migsniowego.
Razem tworzg one system TetraGraph Adaptive Intelligence™, na ktéry sktadaja sie:

* Wskazoéwki dotyczace optymalizacji rozmieszczenia czujnikdéw z uwzglednieniem
stymulacji i mocy sygnatu. Informacje zwrotne w postaci ikon oraz powiadomien
tekstowych utatwiajg optymalne rozmieszczenie czujnikdw i dobér mocy sygnatu.
W przypadku rozpoczynania monitorowania u pacjenta, ktérego miesnie sg
juz rozluznione lub czesciowo rozluznione, nie mozna zastosowac stymulacji
supramaksymalnej (stymulacji dla danego pacjenta); nie zostanie tez wykryty
zaden sygnat lub wykryty sygnat bedzie niestabilny. Gdy wykrywane sg odpowiedzi
EMG, system TetraGraph Adaptive Intelligence™ szacuje moc sygnatu (podawang
w nawiasach), dostarczajac informacji zwrotnej na temat rozmieszczenia czujnikow.

¢ Adaptive PTC™, w ktorym TetraGraph przechodzi w tryb PTC (tryb gtebokiego bloku)
i automatycznie przeprowadza stymulacje tezcowa oraz pomiary PTC po potwierdzeniu
dwadch kolejnych TOFC 0. Jezeli warunki nie sg spetnione, urzadzenie nadal dziata
w trybie TOF. Patrz sekcje

* Adaptacyjny interwat czasowy, ktéry automatycznie dostosowuje interwaty pomiarowe
na podstawie zmian odpowiedzi nerwowo-miesniowej. Patrz sekcje
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Wyswietlanie danych pomiarowych, informaciji i wezwan
do dziatania

Level-of-Block Gauge™

Dane pomiarowe wyswietlane sg w formie miernika
poziomu bloku Level-of-Block Gauge™, w ktérym
kolor, wskazoéwka, liczba i tekst informujg uzytkownika
0 najnowszych danych pomiarowych oraz o trendzie
1-minutowym.

%
TOFR Pasek informacji znajduje sie na gorze ekranu. System

ficcepiLl eI TetraGraph Adaptive Intelligence™ utatwia optymalizacje

recovery blocl

Pasek informacji

rozmieszczenia czujnikéw i weryfikacje prawidtowej pozycji

elektrod poprzez zmiane koloru ikony stymulacji (zielony
Miernik poziomu bloku TetraGraph Fu'b biaty) oraz ikony mocy sygna{u (melqny, z0tto-zielony,
Level-of-Block Gauge™ z0tty lub czerwony) na pasku informacyjnym.

Patrz sekcje

Pasek powiadomien

Pasek powiadomien znajduje sie bezposrednio pod paskiem informacji. Dodatkowe wskazowki
udzielane sg za posrednictwem komunikatow lub pytan wyswietlanych w formie powiadomien.
Podczas automatycznej konfiguracji na kilka sekund wyswietlany jest komunikat z pytaniem
lub wezwaniem do dziatania. Jezeli w tym czasie uzytkownik nie wybierze (nie nacisnie) zadne;j
z opcji, proces automatycznej konfiguracji bedzie kontynuowany i rozpocznie sie pomiar.
Powiadomienia sg wyswietlane, gdy jest to wymagane w trakcie pomiaru, aby poinformowac
uzytkownika o monitorze, pomiarze, stanie i/lub pokierowac go do zalecanego dziatania.

Wartos¢ procentowa T1/Tc

Warunek wstepny: T1/Tc wtagczone w Konfiguracjach (wymagane hasto).

Wyswietla odpowiedz T1 (T1) w stosunku do T1 kontrolnego (Tc), co moze utatwi¢ ocene
gotowosci do intubacji. Informacja wyswietlana jest podczas indukcji az do zarejestrowania
TOFC 0.
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Automatyczne uruchamianie

Zalecanym trybem pracy urzadzenia TetraGraph jest tryb
automatycznego uruchamiania (tryb TOF).

Witagczenie trybu automatycznego uruchamiania

TOF mode

1. Aby wtaczyc tryb automatycznego uruchamiania,
nacisnac¢ przycisk Autoodtwarzania na ekranie
startowym. TetraGraph wykrywa parametry
stymulacji maksymalnej i ustawia je na wartosc
0 20% wyzszg od punktu maksymalnej odpowiedzi
(parametry stymulacji supramaksymalnej).

2. Przed rozpoczeciem pierwszego pomiaru TOF
zostanie wyswietlone powiadomienie Automatyczna
konfiguracja w toku, a nastepnie Automatyczna
konfiguracja zakoriczona pomyslnie.

Wyswietlanie automatycznie wybranych
parametréw

00:00:09 (miEa o3
O nutosetupsuceessiu 1. Dotknac¢ ikone stymulacji na pasku informacii,
aby wyswietli¢ automatycznie wybrane parametry
stymulacji w miliamperach (mA) oraz szerokosc¢
impulsu w mikrosekundach (us).

Zielone ikony stymulacji i mocy sygnatu oznaczaja, ze:

e Ustawiono stymulacje supramaksymalng
(stymulacja dla danego pacjenta)

Good Signal Strength |

* Wykryto dobrg moc sygnatu (=8 mV)

A Monitorowanie u pacjenta z juz rozluznionymi
soma 200us miesniami
O W przypadku rozpoczynania monitorowania u pacjenta,
ktérego migsnie sa juz rozluznione, nie mozna
zastosowac stymulacji supramaksymalnej (stymulacji

dla danego pacjenta); nie zostanie tez wykryty zaden sygnat. Dlatego:

24

Uzywane sg ustawienia stymulacji 60 mA i 300 ps.

Wyswietlane powiadomienie Pacjent z blokiem lub Ponownie uruchomi¢ system?
Zmien potozenie czujnika. wzywajg uzytkownika do potwierdzenia pacjenta z blokiem
lub wybrania opcji ponownego uruchomienia.

Jesli nie wybrano zadnej opcji, po kilku sekundach rozpocznie sie automatyczna
konfiguracja.

Gdy wykrywane sa odpowiedzi EMG, system TetraGraph Adaptive Intelligence™ podaje
odczyt szacunkowej mocy sygnatu, dostarczajgc w ten sposob informacji zwrotnej na
temat rozmieszczenia czujnikow.

TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025 INSTRUKCJA OBSLUGI



Aby uzyskac¢ wiecej informacji oraz interpretacje ikon stymulacji i mocy sygnatu, jak rowniez
poznac zalecane dziatania, patrz sekcje

Opcje PTC

Tryb PTC realizowany jest przy uzyciu parametréw stymulacji wybieranych automatycznie
w trybie automatycznego uruchamiania. Jesli aktywny jest tryb uruchamiania recznego,
uzywane sa parametry wybrane recznie.

Po dostarczeniu sekwencji PTC TetraGraph dezaktywuje tryb PTC na co najmniej 2 minuty.

W trybie automatycznego uruchamiania ustawieniem domyslnym dla PTC jest Adaptive
PTC™. TetraGraph automatycznie przetgcza sie w nim pomiedzy pomiarami TOF i PTC.
Wyboru trybu PTC adaptacyjnego, recznego lub powtarzalnego dokonuje sie w menu
Ustawienia.

Zmiana trybu PTC

1. Aby zmieni¢ tryb PTC, otworzy¢ menu Ustawienia i wybrac tryb PTC z menu rozwijanego
Tryb PTC.

UWAGA Tryb PTC ON mozna w kazdej chwili wytaczy¢ poprzez nacisniecie przycisku
PTC w prawym dolnym rogu wyswietlacza. Napis na przycisku zmieni sie na
PTC OFF.

Tryb Adaptive PTC™
W trybie automatycznego uruchamiania ustawieniem domyslnym dla PTC jest Adaptive PTC™.

e Oznaczone jest to biatym (aktywnym) przyciskiem i napisem PTC ON

ch na przycisku PTC.
N
e Tryb PTC ON mozna w kazdej chwili wytgczy¢. Zostanie to potwierdzone

zmiang napisu na PTC OFF.

e Przycisk PTC ON zmienia kolor na rézowy po potwierdzeniu dwaéch
kolejnych informacji TOFC 0.

PTC e Zmiana koloru na rézowy wskazuje na rozpoczecie PTC.
ON Powiadomienie: Wkrétce inicjacja PTC.
* Domyslny interwat PTC wynosi 2 minuty.
 Jesli zostanie wykryty sygnat TOFC, interwaty zmienia sie z powrotem
na 15 sekund lub na czas wybrany wczesniej dla TOF.
W trybie Adaptive PTC™ domyslne interwaty czasowe wynoszg 15 sekund (TOF) i 2 minuty
(PTC) i obowigzuja do momentu, az zostang zmienione recznie lub w Konfiguracjach.

UWAGA Jezeli interwat czasowy TOF lub PTC zostanie zmieniony recznie, uzytkownik
bedzie musiat kontynuowac reczng zmiane interwatu podczas dalszego
monitorowania.
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Tryb PTC powtarzany

e W trybie PTC powtarzanego przycisk PTC OFF jest wyszarzony
(nieaktywny).

Tryb pozostaje nieaktywny w trakcie pomiaréw TOFR, TOFC 3,2 1.

PTC ¢ Po potwierdzeniu TOFC 0 przycisk PTC OFF zmienia kolor na biaty
OFF (aktywny).

e Pierwszy pomiar PTC uruchamia sie recznie poprzez dotkniecie przycisku
PTC. Przycisk PTC zmienia kolor na rézowy i rozpoczynaja sie pomiary PTC.

PTC
ON e Pomiary PTC powtarzane sg co 2 minuty, az do wykrycia TOFC 1 lub
wyzszego. (Zasada ta obowiazuje, o ile interwat nie zostat zmieniony
recznie lub w Konfiguracji.)
Tryb PTC reczny

W przypadku wyboru uruchamiania regcznego ustawieniem domyslnym dla PTC jest tryb PTC
reczny. Uzytkownik musi woéwczas uruchomic¢ pomiary PTC recznie.

* Wtrybie PTC recznego przycisk PTC jest wyszarzony (nieaktywny).
¢ Tryb pozostaje nieaktywny w trakcie pomiarow TOFR, TOFC 3,2 1.

¢ Tryb nieaktywny zostaje przywrocony po zakonczeniu jednej
sekwencji PTC.
e Przycisk PTC OFF zmienia kolor na biaty (aktywny) i pojedynczy pomiar
PTC PTC mozna uruchomic recznie, naciskajac przycisk PTC:
OFF - Po potwierdzeniu TOF Count 0.

- Po uptywie >2 minut od ostatniego pomiaru PTC.

PTC * Po nacis$nieciu przycisk PTC zmienia kolor na rézowy i rozpoczyna sie
o pomiar PTC.

Interwat czasowy pomiaru

Dostep do przycisku ustawien interwatu pomiaru jest mozliwy bezposrednio z ekranu pomiaru.
Przycisk mozna nacisng¢ w dowolnym momencie, aby zmienic¢ ustawienie interwatu.

Adaptacyjny interwat czasowy
Warunek wstepny: W Ustawieniach wybrano tryb PTC powtarzany lub reczny.
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Opis adaptacyjnego interwatu czasowego

¢ Przedziaty czasowe wynosza 15 sekund podczas pomiaréow TOFR i TOFC.
e Jezeli pomiary PTC nie zostana rozpoczete, gdy TOFC wynosi 0:

- Jezeli pomiary PTC NIE zostang rozpoczete (nie zostanie nacisniety
przycisk PTC), pomiary TOF bedag kontynuowane, a interwat czasowy
zwiekszy sie do 1 minuty.

- Gdy zarejestrowany zostanie TOFC 1 lub wyzszy, urzadzenie
przetacza sie z powrotem na interwat 15-sekundowy.
¢ Jezeli pomiary PTC zostang rozpoczete:
- W przypadku wybrania opcji PTC (nacisniecia przycisku PTC)

2min Vv

- urzadzenie przechodzi w tryb gtebokiego bloku, wykonujgc pomiary
PTC w interwatach 2-minutowych (PTC powtarzany) lub wykonujac

jeden pomiar PTC (PTC reczny).

- Gdy zarejestrowany zostanie TOFC 1 lub wyzszy, urzadzenie
przetacza sie na interwat 15-sekundowy.
Instrukcje dotyczgce sposobu wyboru trybu PTC podano w sekcji

Wybor adaptacyjnego interwatu czasowego

Wyboru adaptacyjnego interwatu czasowego dokonuje sie w wyskakujgcym oknie
interwatu czasowego dostepnym po rozpoczeciu monitorowania.
Warunek wstepny: W Ustawieniach wybrano tryb PTC powtarzany lub reczny.

1. Dotknac¢ przycisk Interwat znajdujacy sie w lewym dolnym rogu ekranu. Aktualny tryb
wyswietlany jest w gérnej czesci okna.

2. Wybrac¢ Adaptacyjny.
3. Nacisnac¢ przycisk OK.

4. Interwat czasowy pomiaru bedzie dostosowany do gtebokosci bloku nerwowo-
miesniowego.

Reczny interwat czasowy

Reczny wybor interwatu czasowego

1. Aby zmienic¢ interwat czasowy, dotknac przycisk Interwat znajdujacy sie w lewym dolnym
rogu ekranu.

2. Wybrac¢ Reczny.

3. Opcje interwatéw czasowych sa wtaczone.

4. Wybierz preferowany interwat czasowy:
a. TOF: 15sekund, 1, 5, 15 lub 60 minut.

b. PTC: 2, 3,5, 10 lub 15 minut.
5. Nacisng¢ przycisk OK.
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Pomiar na zadanie

Przycisk Pomiar na zadanie umozliwia rozpoczecie pomiaru przed
o uptywem wybranego interwatu czasu. Przycisk znajduje sie po prawej

stronie paska czasu pomiaru.

Przycisk Pomiar na zadanie staje sie widoczny:

* W trybie TOF, jesli wybrano interwaty dtuzsze niz 15 sekund i mineto
>15 sekund.

e W trybie PTC, jesli wybrano interwaty dtuzsze niz 2 minuty i mineto
>2 minut.
Rozpoczynanie pomiaru na zadanie

Nacisnac¢ przycisk Na zadanie (symbol podwadjnej strzatki) znajdujacy sie obok paska
Czasu pomiaru.

Widok trendu

Widok trendu krétkoterminowego — Miernik Level-of-Block Gauge™

Miernik poziomu bloku Level-of-Block Gauge wyswietla najnowsze dane pomiarowe
i trend 1-minutowy, wykorzystujac:

¢ \Wskazania kolorem
e Wskazdwki
e Liczbyitekst

10 |

Acceptable Complete Acceptable Complete
recovery block recovery block

TOFR

Liczby i tekst stuzag do wizualizacji najnowszych danych pomiarowych i trendu 1-minutowego.
Kolor miernika wskazuje poziom bloku u pacjenta.

e Biaty: Minimalny lub umiarkowany poziom bloku i TOFC 0 (gteboki poziom bloku).
¢ Rézowy: Gteboki poziom bloku lub blok catkowity.

¢ Zielony: Akceptowalny powrot przewodnictwa po bloku nerwowo-migsniowym.
(Wyswietlany jest, gdy trzy kolejne pomiary maja Srednig wartos¢ TOFR >90%.)

Wskazdéwki poruszajg sie zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara lub przeciwnie do tego ruchu,
wskazujac i przechodzac przez sekcje oznaczone jako Minimalny, Ptytki, Umiarkowany lub
Gteboki. Wynik pomiaru powoduje przesuniecie wypetnionej (nieprzezroczystej) wskazowki
na skali, by wskazac¢ aktualnie rejestrowang lub mierzong gtebokos$¢ rozluznienia miesni.
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Wypetniona (nieprzezroczysta) wskazowka informuje o aktualnym

Biezgcy poziom bloku poziomie bloku.

Wyszarzone (przezroczyste) wskazéwki pokazujg kierunek

1-minutowy trend oraz 1-minutowy trend.

Poprzednie wartosci zanikajg w ciggu 1 minuty, przy czym najstarsza
Poprzednie wartosci wartos¢ wyswietlana jest ze zwigkszong przejrzystoscig. Jednoczesnie
na ekranie wyswietlane sg maksymalnie 4 wskazowki.

Tekst i liczba wyniku pomiaru wyswietlane sg na srodku miernika. Znaczenia etykiet
tekstowych: ,TOFR” z ,%” oznacza zmierzony wspotczynnik Train of Four, ,TJOFC” oznacza
liczbe ciggdéw Train of Four, a ,PTC” liczbe potezcowa.

Petny widok wykresu trendu

Petny wykres trendu mozna ogladac w czasie rzeczywistym, a takze po wstrzymaniu
monitorowania. Dostepny jest po nacisnieciu przyciskéw wyboru trybu wyswietlania.
Patrz sekcje

Widok w czasie rzeczywistym

Wykres trendu w czasie rzeczywistym ma dodatkowa
08 Y, na ktérej wyswietlany jest poziom bloku przy
uzyciu tego samego kodu koloréw, co wskaznik
poziomu bloku.
¢ Opcje skali czasu umozliwiajg przegladanie
ostatnich 30 minut, 60 minut lub 2 godzin.
* Aby ustawi¢ znacznik, nalezy nacisna¢ symbol
znacznika znajdujgcy sie nad wykresem trendu.

40% TOFR 08:34:40

Przegladanie danych w trybie wstrzymania

przyciskéw sterujgcych.

* Po powiekszeniu obraz mozna przesuwac palcem
w prawo i w lewo po ekranie.

e W trybie wstrzymania pojawi sie pionowa
pomaranczowa linia.

e Aby przesunac¢ linie dynamiczng i przejrze¢ dane,
nalezy nacisng¢ wybrany pomiar lub punkt czasu.
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Tryby wyswietlania

Dostepne sg cztery tryby wyswietlania:

¢ Miernik poziomu bloku Level-of-Block Gauge™ oraz wykres stupkowy

e Miernik poziomu bloku Level-of-Block Gauge™ oraz krzywa EMG (ksztatt fali)

e Peten wykres trendu

e Miernik poziomu bloku Level-of-Block Gauge™

Tryb wyswietlania wybiera sie, dotykajgc strzatki po lewej lub prawej stronie obrazu.

Strzatki pozwalajg na przetaczanie

sie miedzy trybami.

Powiadomienie o szumie

Zaktécenia w postaci szumu moga by¢ spowodowane przez elektrokauteryzacje (diatermie)
lub sagsiedni sprzet. Objawiajg sie w nastepujacy sposob:

Ikona jest biata. Nie da sie osiggna¢ stymulacji

Ikona stymulacji supramaksymalnej (stymulacji dla danego pacjenta).

Uzywane sg ustawienia stymulacji 60 mA i 300 ps.

Podczas

uruchamiania Ikona mocy sygnatu Kolor ikony zmienia si¢ w zaleznosci od mocy sygnatu.

Powiadomienie

Zaktécenie automatycznej konfiguracji

Miernik poziomu bloku
Level-of-Block Gauge™

Miernik Level-of-Block Gauge™ jest wyszarzony.

Podczas pomiaru
lub pomiedzy Powiadomienie
dwoma pomiarami

Szum, pomiar przesunigety na pézniej (wykryto szum
pomigdzy pomiarami)

Powiadomienie

Szum w pomiarze (wykryto szum podczas pomiaru)

Monitorowanie zostanie wznowione po ustaniu zaktécen.

UWAGA  Nalezy zadbac o to, aby przewdd pacjenta TetraCord znajdowat sie
w odpowiedniej odlegtosci od innych przewodow i urzadzen elektrycznych.

Alternatywne tryby uruchamiania

> Manual Start (Recovery Room)

30 TetraGraph Model SEN 2015,

Alternatywne tryby uruchamiania dostepne sa
po nacisnieciu przycisku Menu w lewym gérnym
rogu ekranu.

Dostepne w TetraGraph alternatywne tryby
uruchamiania:

e Tryb reczny (sala pooperacyjna)
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Uruchamianie reczne (sala pooperacyjna)

. Nacisna¢ Uruchamianie reczne (sala pooperacyjna.
. Wybra¢ Prad i Szerokos$¢ impulsu.
. Wybra¢ tryb pomiaru: TOF lub ST.

A W0 N =

. Nacisngc¢ OK, aby rozpoczg¢ pomiar.

Tryb depolaryzacji (ST)
1. Aby uruchomic tryb Single Twitch (ST), nacisnac przycisk Tryb depolaryzacji (ST) na
ekranie startowym. Wykonywana jest automatyczna konfiguracja i rozpoczyna sie
stymulacja ST.

Moc sygnatu, Tc, zostanie wyswietlona po pierwszym ST. Miernik wyswietla amplitude T1
w mV i, ponizej, stosunek T1/Tc w procentach (%). Domyslny interwat wynosi 10 sekund.
Aby zmieni¢ interwat czasowy: Dotkngc przycisk Interwat znajdujacy sie w lewym dolnym
rogu ekranu.
Aby przetgczy¢ sie na tryb TOF, wybra¢ jedna z nastepujacych opcji:

* Nacisnac przycisk Przejdz do trybu TOF wyswietlany w prawym dolnym rogu.

¢ Otworzy¢ Ustawienia i nacisng¢ Przejdz do trybu TOF.

Rozpoczecie nowego przypadku

Aby rozpoczg¢ pomiar nowego pacjenta, wstrzymac monitorowanie, otworzy¢ Ustawienia
i wybra¢ pozycje Nowy pacjent.

Konfiguracje

Dostepne konfiguracje TetraGraph podano w sekcji

Aby dostosowac¢ domyslny ekran pomiaru, otworzy¢ menu Ustawienia i wybraé
pozycje Konfiguracja. Wymagane jest podanie hasta. Aby uzyska¢ wiecej informaciji,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem Senzime.

Przesytanie i przegladanie danych

Modut zarzadzania danymi TetraConnect Data Management to ustuga oparta na chmurze,
dostepna z poziomu przegladarki internetowej. Umozliwia importowanie, przegladanie

i przeszukiwanie rekordow danych wygenerowanych za pomoca systemu TetraGraph.
TetraConnect umozliwia eksportowanie rekordéw danych w réznych formatach plikow
w celu przechowywania, archiwizacji lub do analizy offline. Aby uzyska¢ wiecej informaciji,
nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem handlowym Senzime.
W celu eksportu danych:

1. Wtaczyc TetraGraph.

2. Za pomocg przewodu USB podtaczy¢ TetraGraph do portu USB komputera.

3. Otworzy¢ Ustawienia, wybra¢ Dane, a nastepnie wybrac Przeslij.

Szczegotowe instrukeje dotyczace eksportu danych mozna znalez¢ w podreczniku
TetraConnect (INFO0017).
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7. Rozwigzywanie problemow

Tabele rozwigzywania problemoéw

Ponizsze tabele pomoga w rozwigzywaniu problemoéw najczesciej spotykanych podczas

uzywania monitora TetraGraph.

Ikony paska informacji podczas procesu automatycznej konfiguracji

Ikona/ Przyczyna Rozwiazanie
Ikony — .

i

¢ |kona stymulacji jest
zielona.

* Staba czutosc.
Wykryto niskg moc
sygnatu (= 5 mV).

Mozliwe nieprawidtowe
potozenie elektrod
rejestrujgcych.

. Sprawdzi¢ potozenie elektrod
rejestrujgcych na dtoni lub stopie.

. Zmienic¢ potozenie elektrod

rejestrujgcych i uruchomic ponownie.

. Jezeli potozenie elektrod jest

prawidtowe, kontynuowac
monitorowanie.

Ikona stymulacji jest
biata. Stymulacja
supramaksymalna
(dla danego
pacjenta) nie zostata
uruchomiona.
Uzywane sg ustawienia
stymulacji 60 mA

1300 ps.

Ustawienia stymulacji
zostaty wprowadzone
recznie.

. Nacisna¢ ikone stymulaciji, aby

wyswietli¢ wyskakujgce okienko
zinformacjami.

Aby zmieni¢ ustawienia stymulacji,
dotkna¢ symbolu Ustawien i wybraé
»Stymulacje”.

Patrz ponizej: przyczyny w potgczeniu ze wskazaniami ikony
mocy sygnatu.

=i

¢ |kona stymulacji jest
biata (patrz definicja
powyzej).

Ilkona mocy sygnatu
jest zielona (dobra
moc sygnatu:

28 mV)

Mozliwe nieprawidtowe
potozenie elektrod
stymulujacych. Ryzyko
niestabilnych wynikéw
w przypadku poruszenia
dtonig lub stopa.
Anatomia pacjenta

lub inne schorzenia,
np. pacjent otyty,
chory na cukrzyce

lub geriatryczny.

. Sprawdzi¢ potozenie elektrod

stymulujacych nad nerwem
tokciowym (w przypadku
monitorowania na dtoni) lub nerwem
piszczelowym tylnym (w przypadku
monitorowania na stopie).

. Zmienic¢ potozenie elektrod

stymulujacych i uruchomic¢ ponownie.

. Jezeli potozenie elektrod jest

prawidtowe, kontynuowac
monitorowanie.

AT

Ikona stymulacji jest
biata (patrz definicja
powyzej).

Ikona mocy sygnatu
jest zétta (niska moc
sygnatu: <5 mV).
Staba czutosc.

Mozliwe nieprawidtowe
potozenie elektrod
stymulujgcych i/lub
rejestrujacych.

U pacjenta wystepuje
czesciowy blok (podano
Srodki blokujgce
przewodnictwo
nerwowo-miesniowe).

. Sprawdzi¢ potozenie elektrod

stymulujgcych i/lub rejestrujgcych
na dtoni lub stopie.

. Zmieni¢ potozenie elektrod

stymulujacych i/lub rejestrujacych
i uruchomi¢ ponownie.

. Jezeli potozenie elektrod jest

prawidtowe, kontynuowac
monitorowanie.
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Ikona/
Ikony

¥

Opis

¢ |kona stymulacji jest

Przyczyna

Kontekst: Przed
rozpoczeciem pracy zostaty
podane srodki blokujace
przewodnictwo nerwowo-
miesniowe (pacjent

z blokiem).

Rozwiagzanie

Kontynuowac pomiar. System
TetraGraph Adaptive Intelligence poda
szacunkowag moc sygnatu w przypadku
rozpoczecia po paralizu.

biata (patrz definicja
powyzej).

* |kona mocy sygnatu
jest czerwona (nie
wykryto odpowiedzi) | e

Kontekst: Nie podano
Srodkow blokujgcych
(pacjent bez bloku).

Nieprawidtowa
konfiguracija.
Nieprawidtowe
potozenie czujnika (obu
elektrod - stymulujacej
i rejestrujgcej).

Zmieni¢ potozenie czujnika i uruchomicé
ponownie.

Pozostate ikony paska informacji

Ikona/ Przyczyna Rozwigzanie
Ikony o .

=}

¢ Poziom natadowania
akumulatora spadt
ponizej 15% (z6tta
ikona) lub 5% (czerwona
ikona).

Powiadomienie:

Poziom natadowania
akumulatora: X%.
Natadowa¢ akumulator

Urzadzenie nie jest
podtaczone do Zrédta
zasilania, a akumulator
jest bliski roztadowania.

¢ Podtgczy¢ TetraGraph do zrodta

zasilania za pomoca zasilacza
dostarczonego przez Senzime.

|

Utracono potaczenie
z urzgdzeniem
zewngtrznym

By¢ moze przewdd
(przewody) taczacy
TetraGraph z urzadzeniem
zewnetrznym jest

urzadzenie zewngtrzne
jest wytaczone.

poluzowany lub 2

. Upewnic sie, ze przewody

sg prawidtowo podtaczone
do TetraGraph i do urzadzenia
zewnetrznego.

. Upewnic sie, ze urzadzenie

zewnegtrzne jest wtgczone
i ma zasilanie.

Informacje na wyswietlaczu w trakcie automatycznej konfiguracji lub pomiaru

Opis objawy

konfiguracji. Po kilku

Zaktocenie automatycznej

sekundach wyswietlacz
monitora powréci do ekranu
pozycjonowania czujnika.

Nie wykryto
przewodow.
Przewdd czujnika
lub pacjenta jest
odtaczony.

. Sprawdzi¢, czy elektrody dobrze
przylegajg do skory.

2. Sprawdzi¢, czy czujnik jest
prawidtowo podtgczony
do przewodu pacjenta,
jak opisano w sekcji
,6. Obstuga” na stronie 22.

Wartos¢ niepewna.
Wartos¢ liczbowa
wyswietlana jest

w formie obrysu.

Zaktécenia w trakcie
pomiaru.

By¢ moze z powodu
ruchu lub innego
sprzetu.

¢ Uzna¢ pomiar za nie w petni
wiarygodny i zaczeka¢ na wynik
kolejnego pomiaru.
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Wyswietlacz

Opis objawu

Wartos¢ pomiaru jest
wyszarzona.

Powiadomienie:

e Szum, pomiar przesuniety
na pozniej lub

Szum w pomiarze

Przyczyna

Zbyt duzy szum
uniemozliwiajgcy
wykonanie

pomiaru (np.
elektrokauteryzacja),
szum w trakcie
pomiaru badz szum
zaktécajacy pomiar.

Rozwigzanie

Widoczne az do nastepnego
pomiaru.
Monitorowanie zostanie wznowione
po ustaniu zaktécen.
* Zadbag, aby przewdd pacjenta
byt skutecznie odseparowany
od innego sprzetu.

Miernik poziomu bloku
Level-of-Block Gauge

jest ciemny.
Powiadomienie: Utracono
potaczenie. Sprawdzié¢
potozenie przewodu

i czujnika.

Pomiar zostat
wstrzymany

z powodu odtgczenia
czujnika lub
przewodu.

1. Upewni¢ sie, ze elektrody
czujnika dobrze przylegaja
do skory.

2. Sprawdzi¢, czy czujnik jest
prawidtowo podtaczony
do przewodu pacjenta
i czy przewod pacjenta jest
podtaczony do monitora
zgodnie z sekcja ,,6. Obstuga”
na stronie 22.

Miernik poziomu bloku
Level-of-Block Gauge
jest ciemny.
Powiadomienie
(naprzemiennie): Pomiar
wstrzymany. / Utracono
potaczenie.

Nacisnieto przycisk
wstrzymania i pomiar
zostat wstrzymany.

* Nacisnac przycisk odtwarzania,
aby wznowi¢ pomiar.

Miernik poziomu bloku
Level-of-Block Gauge
jest ciemny.
Powiadomienie:
Utracono potaczenie.

Czujnik lub przewoéd
jest odtgczony,

a praca monitora jest
wstrzymana.

1. Upewni¢ sig, ze elektrody
czujnika dobrze przylegaja
do skory.

2. Sprawdzi¢, czy czujnik jest
prawidtowo podtaczony
do przewodu pacjenta,
jak opisano w sekcji
,6. Obstuga” na stronie 22.

3. Nacisng¢ przycisk odtwarzania,
aby wznowi¢ pomiar.

Powiadomienie: Wykryto
btad systemu. Kod ###.

Btad urzadzenia.

Wycofa¢ urzadzenie TetraGraph
z eksploatacji. Skontaktowac
sie z firmg Senzime

lub autoryzowanym serwisem
Senzime.

Urzadzenie i/lub pomiary
sg niestate.

Wycofa¢ urzadzenie TetraGraph
z eksploatacji. Skontaktowac
sie z firma Senzime

lub autoryzowanym serwisem
Senzime.

UWAGA
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Kazdy powazny incydent dotyczacy urzadzenia z udziatem uzytkownika i/lub
pacjenta nalezy zgtaszac firmie Senzime oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego (w Europie) lub odpowiedniemu organowi odpowiedzialnemu
za ochrone zdrowia (w pozostatych krajach) w kraju, w ktérym przebywa

uzytkownik i/lub pacjent.
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8. Konserwacja itadowanie akumulatora

Nalezy podtgczy¢ urzadzenie TetraGraph do tadowarki przez port USB. Uzywac wolno
wytgcznie zasilacza ze zintegrowanym przewodem. Monitor TetraGraph moze by¢ uzywany
podczas tadowania. Jesli urzadzenie ma by¢ przechowywane przez dtugi okres, przed

tym okresem nalezy natadowac/roztadowac akumulator do poziomu 40% pojemnosci,
kontrolowac urzgdzenie co 12 miesiecy i w razie koniecznoscitadowac akumulator,

aby utrzymac poziom 40% natadowania.

Wskaznik tadowania akumulatora w prawym goérnym rogu panelu przedniego swieci na
pomaranczowo podczas tadowania i na zielono po zakonczeniu tadowania. Podczas
tadowania mozna wytaczy¢ urzadzenie TetraGraph, aby skroci¢ czas tadowania.

¢ Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego zawsze nalezy sprawdzi¢ poziom
natadowania akumulatora.

¢ Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i przewody przed uzyciem. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
jesli jest uszkodzone lub nie dziata w oczekiwany sposdb.

* Urzadzenie TetraGraph nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do naprawy
przez uzytkownika i nie moze by¢ modyfikowane.

OSTRZEZENIE Prace konserwacyjne, w tym wymiane akumulatora, wykonywaé
CE moze wytgcznie personel posiadajgcy certyfikat producenta. Nieautoryzowana
modyfikacja systemu moze spowodowac pozar, porazenie pradem lub

obrazenia ciata.
Mozliwa jest wymiana nastepujgcych podzespotow:

e SEN 2112 Przewdd pacjenta TetraCord

e Zasilacz ze zintegrowanym przewodem; SEN 2231 (EU), SEN 2232 (US/JP),
SEN 2233 (UK)

e SEN 2234 Zacisk na stojak

Zywotno$é produktu
Zywotno$é monitora TetraGraph wynosi 7 lat.
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Przeglady okresowe

OSTRZEZENIE Przed przystapieniem do uzytkowania sprawdzié wzrokowo

ﬁ urzadzenie i przewdd TetraCord pod katem luznych lub uszkodzonych czesci.

Jesli dziatanie urzadzenia rozni sie od okreslonego w specyfikacji, wymaganego
lub oczekiwanego, urzadzenie nalezy natychmiast wycofac z eksploatacji.
Przed przystgpieniem do okresowych przegladéw wytaczy¢ TetraGraph.
Sprawdzi¢ wzrokowo TetraGraph pod katem nastepujgcych uszkodzen:
- Pekanie obudowy, ekranu lub zacisku na stojak
- Korozja

- Rysy, wgniecenia lub zadziory

Sprawdzi¢ wzrokowo przewdd pacjenta TetraCord i przewody komunikacyjne pod katem
nastepujgcych uszkodzen:

- Pekniecia i zatamania

- Oznaki zuzycia lub korozji ciernej kabli lub przewodéw

Sprawdzi¢ wzrokowo ztgcza elektryczne monitora TetraGraph i przewododw pod katem
nastepujgcych uszkodzen:

- Pogorszenie stanu izolacji
- Oznaki przegrzania

- Zgiete lub uszkodzone styki

Jezeli podczas ogledzin zostanie zauwazone ktorekolwiek z powyzszych uszkodzen,
nalezy skontaktowac sie z firma Senzime lub autoryzowanym serwisem Senzime.

W przypadku zgtaszania koniecznosci naprawy lub konserwacji zawsze nalezy podac
numery seryjny i referencyjny, ktére znajduja sie na plakietce na spodzie urzadzenia.

Sprawdzi¢ okres aktywnej zywotnosci urzadzenia. Dla TetraGraph okres ten wynosi 7 lat,
po uptywie ktérych urzadzenie nalezy wycofac z eksploatacji.

Upewnic sie, ze urzadzenie i przewody sg doktadnie oczyszczone i wolne od
zanieczyszczen, zwtaszcza na ztgczach lub w ich poblizu.

Sprawdzi¢ ztgcze USB w monitorze TetraGraph. Upewnic sig, ze potaczenie po wtozeniu

przewodu USB (z zasilacza) jest prawidtowe i sprawdzi¢, czy samo ztgcze nie jest
poluzowane.

Zaleca sie wykonywanie tych testéw raz na 24 miesigce.

Zgodnie z zatgcznikiem 1 do MPBetreibV TetraGraph wymaga przeprowadzania przegladu
bezpieczenstwa (STK) co 24 miesigce. Prace serwisowe moze wykonywac wytacznie
producent lub personel posiadajacy certyfikat producenta. W przypadku présb dot. STK
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Senzime (tylko w Niemczech).
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Kontrola akumulatora

Oczekiwana zywotnos$¢ akumulatora wynosi 500 cykli tadowania (tadowania

i roztadowywania). Akumulatory z czasem ulegaja degradaciji. Jesli wydajnos¢ wbudowanego
akumulatora ulegta obnizeniu i nie jest juz wystarczajgca, mozliwa jest jego wymiana.
Wszelkie prace konserwacyjne, tacznie z wymiang akumulatora, moga by¢ wykonywane
WYLACZNIE przez firme Senzime lub autoryzowany punkt serwisowy. W razie pytan
dotyczacych wymiany akumulatora nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem Senzime.

OSTRZEZENIE Prace konserwacyjne, w tym wymiane akumulatora, wykonywaé

CE moze wytacznie personel posiadajacy certyfikat producenta. Nieautoryzowana
wymiana akumulatora moze spowodowac pozar, porazenie pragdem lub
obrazenia ciata.

Kontrola bezpieczenstwa i wymiana zasilacza

Zaleca sie corocznag kontrole zasilacza pod katem bezpieczeristwa elektrycznego. Kontrole
nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z obowigzujacymi w placéwce medycznej zasadami testow.
Jesli jakakolwiek czes¢ zasilacza ze zintegrowanym przewodem dziata nieprawidtowo

i wymaga wymiany, nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca lub firmag Senzime AB w celu
uzyskania potrzebnych czesci zamiennych.

Urzadzenia TetraGraph uzywac wolno wytacznie z dotaczonym zasilaczem.

PRZESTROGA Jesli dziatanie urzadzenia rozni sie od okreslonego w specyfikacii,
wymaganego lub oczekiwanego, urzadzenie nalezy natychmiast wycofac
z eksploatacji.

9. Czyszczenie i dezynfekcja

OSTRZEZENIE Przed czyszczeniem nalezy odtgczyé zasilacz od gniazdka
elektrycznego. Urzadzenia TetraGraph i jego przewodow NIE WOLNO zanurzacé
w wodzie ani innych ptynach podczas czyszczenia ani dezynfekciji.

OSTRZEZENIE Ponowne uzywanie elektrody TetraSens jest zabronione.
Moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiardw, zakazenia krzyzowego oraz
powierzchownych oparzen.

> B P>

PRZESTROGA Nie czysci¢ ekranu Srodkami $ciernymi.

o Srodki czyszczace i dezynfekcyjne musza by¢ opisane jako przeznaczone do zastosowan
medycznych i nadajace sie do uzytku na powierzchniach plastikowych i metalowych.

e Czysci¢ mozna tylko monitor TetraGraph i przewdd TetraCord; czujnik TetraSens/
TetraSens Pediatric/TetraSensitive jest jednorazowego uzytku i nalezy go wymieniac
na nowy po kazdej sesji monitorowania pacjenta.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Obudowe zewnetrzng nalezy czyscic¢ i dezynfekowac recznie srodkami do czyszczenia

i dezynfekcji powierzchni, z wytaczeniem rozpuszczalnikéw i srodkéw Sciernych.
Czyszczenie i dezynfekcje nalezy zawsze wykonywac razem. Czysci¢ natychmiast po uzyciu
i zawsze przed dezynfekcja.

Czyszczenie reczne

1. Wytrze¢ wszystkie czesci chusteczkami do czyszczenia lub miekka, niestrzepiaca sie
Sciereczka zwilzong wodg z mydtem lub srodkiem dezynfekujgcym na bazie detergentu,
az do uzyskania wizualnej czystosci.

2. Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia.
3. Zetrze¢ $lady srodka czyszczacego miekka, niestrzepiaca sie Sciereczka zwilzong woda.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy powierzchnia jest czysta. Jesli nie, powtdrzy¢ procedure
czyszczenia. Po oczyszczeniu powierzchni kontynuowac podtgczanie urzadzenia zgodnie
z sekcjg

Dezynfekcja reczna

1. Nie dopuszcza¢ do zawilgocenia urzadzenia przez ztacza.

2. Wyczysci¢ powierzchnie przed reczna dezynfekcja.

3. Wytrze¢ wszystkie czesci chusteczkami do dezynfekcji lub miekka, niestrzepiagca sie
Sciereczka zwilzong srodkiem dezynfekujacym. Upewnic sie, ze powierzchnia jest mokra
przez okreslony czas.

a. Srodek dezynfekujacy na bazie alkoholu (70%) — 3 minuty na powierzchni
b. Chusteczka Oxivir Excel (nadtlenek wodoru 0,36%) — 3 minuty na powierzchni
3. Pozostawic¢ powierzchnie do wyschniecia na powietrzu.

4. Zetrze¢ slady Srodka dezynfekujacego migkka, niestrzepiaca sie sciereczka
zwilzong woda. Nalezy uzywac czystych $ciereczek do kazdej czesci, aby uniknaé
zanieczyszczenia krzyzowego.

10. Dziatanie i dane techniczne

Wzorce stymulacji

Single Twitch (ST) Pojedynczy impuls o czasie trwania 200 lub 300 us, powtarzany co
okreslony przez uzytkownika okres 5 lub 10 s.

Automatyczna konfiguracja Seria do 19 impulséw o dtugosci 200 lub 300 ps powtarzanych
automatycznie z czestotliwoscig 1 Hz.

Train-of-Four Ratio (TOFR), 4 impulsy o dtugosci 200 lub 300 ps i czestotliwosci 2 Hz powtarzane

Train-of-Four Count (TOFC) co wybrany przez uzytkownika okres: 15 sekund, 1 minute, 5 minut,

15 minut lub 60 minut.
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Post-Tetanic Count (PTC) Stymulacja tgzcowa — seria 250 impulséw o czestotliwosci 50 Hz
trwajgca 5 sekund, po ktérych nastepuje do 20 impulséw ST

o czestotliwosci 1 Hz powtarzanych w wybranych przez uzytkownika
okresach 2, 3,5,10i 15 minut.

Doktadnosé Amplituda i czas trwania impulsu £10%. Amplitudy w zakresie +25%
przy testach zgodnych z normg IEC 60601-2-40. Czestotliwosci
powtarzania impulsow £5%.

Stymulacja

Maks. prad (mA) Maks. napiegcie (V) Sktadowa stata

RMS przy 1 kW|Szczytowe RMS przy 1 kW |Szczytowe

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

TOFR i TOFC (Train-of-Four),
80 mA, 300 ps, 15 s 0,72 80 0,72 300 0

Stymulacja tgzcowa, 80 mA,
300 ps, 50 Hz 9,80 80 9,80 300 0

Automatyczne uruchamianie,
80 mA, 300 ps, 15 1,39 80 1,39 300 0

Opcje pradu stymulacji: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 mA
Szczytowe napigcie stymulacji 300 V. Rezystancja elektroda / pacjent maks. 50-3750 omow.
Wysoka impedancja skéry moze uniemozliwi¢ uzyskanie wybranego pradu.

Doktadnos$é pomiaru

Wspotczynnik TOF +10% petnej skali w poréwnaniu z wartoscig teoretyczng, gdzie wartos¢
maksymalna wynosi 100% (np. 85% lezy pomiedzy 75 a 95%)
Wartosci TOFC 90% wynikéw réwnych wartosci teoretycznej i z rozbieznoscig o 1
w pozostatych 10% przypadkow
Wartosci mV +15% lub £1 mV, w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest wieksza,
okreslone ze wzgledu na zmiennosc¢ impedancji skory.
Zasilanie
Akumulator Nowy akumulator w dobrym stanie eksploatacyjnym zapewnia 8 godzin
ciggtej pracy
Zasilacz Zasilacz zgodny z EN 60601-1, ztgcze USB-C 5V DC
Specyfikacja Wejscie: 100 do -240 V AC, 50 do 60 Hz, 160-80 mA
Wyjscie: 5V DC, 1400 mA
Zdolnos¢ wytgczania obwodu Maks. 35 A
odgatezionego
Grafika
Wyswietlacz Kolorowy LCD, regulacja jasnosci, interfejs dotykowy
MAP (potencjaty czynno$ciowe Wyswietlanie ksztattow fali
miesni)
Wartosci TOF Stupki amplitud czterech impulséw i wartosci procentowe, krzywe EMG,
trend kolejnych wartosci TOFR
TOFC Liczba TOF, warto$¢ catkowita i trend
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PTC

Liczba potgzcowych odpowiedzi ST

ST

Amplituda odpowiedzi, mV, seria odpowiedzi, amplitudy jako stupki

Level-of-Block Gauge™

Dynamiczna ilustracja poziomu bloku

Ustawienia

Konfiguracja

Automatyczne wykrywanie maksymalnego pradu.
Prad supramaksymalny 20% powyzej maksymalnego.

Format daty

DD.MM.RRRR

Numer referencyjny przypadku

Do 8 cyfr

Dzwigkowy sygnat stymulacji

Wiaczanie/wytaczanie

Dzwigkowy sygnat powiadomienia

Wiaczanie/wytgczanie

Interfejs danych Transmisja plikow do komputera przez USB-C

Wymiary
Dtugos¢ 215 mm 10 mm
Szerokos¢ 116 mm =10 mm
Grubosé 38 mm =10 mm, 85 mm £10 mm w tym zacisk na stojak
Masa <600 g (z akumulatorem)

<800 g (zakumulatorem i zaciskiem na stojak)

Interfejs komunikacyjny

Ztacze USB-C Podtaczony sprzet w wersji USB-C 2.0 lub nowszej

Ochrona przed defibrylacja

Ztgcze TetraCord Czesc¢ aplikacyjna typu BF odporna na defibrylacje

Czas powrotu po defibrylacji Ciaggty. Brak wymaganej zwtoki pomigdzy kolejnymi probami defibrylacji

i dalszym korzystaniem z TetraGraph.

Ograniczenia dotyczgce podtaczania innego sprzetu lub
wykonywania potaczen sieciowych i potaczen danych
do tego urzadzenia

Urzadzenia zewnetrzne przeznaczone do podtgczenia do wejscia sygnatowego, wyjscia
sygnatowego lub innych ztaczy musza by¢ zgodne z odpowiednig norma IEC (np. norma
serii [IEC 60601 dotyczacg medycznego sprzetu elektrycznego). Ponadto wszystkie takie
potaczenia systemow muszg by¢ zgodne z norma IEC 60601-1 wyd. 3 §16, SYSTEMY ME.
Osoba podtaczajgca urzadzenia zewnetrzne do wyjscia sygnatowego lub innych ztaczy
tworzy w ten sposob system i jest odpowiedzialna za zgodnosc¢ tego systemu z niniejszymi
wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z certyfikowanym technikiem,
przedstawicielem firmy Senzime lub dziatem pomocy techniczne;j.
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Czesc¢ aplikacyjna

Czesci, ktére majg wchodzi¢ w kontakt z pacjentami podczas normalnego uzytkowania.

Za czesci aplikacyjne uwaza sie wszystkie czujniki (TetraSens, TetraSens Pediatric

i TetraSensitive). Sg one podtaczane do odpornego na defibrylacje portu BF urzadzenia
TetraGraph. Przewdd pacjenta taczacy TetraGraph z czescig aplikacyjna (czujnikiem) réwniez
jest uwazany za czes$¢ aplikacyjna.

Zastosowane normy i przepisy

e |[EC 60601-1:2005/AMD1:2012/AMD2:2020
- Klasa Il ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym.
- Czesc aplikacyjna typu BF
- Do ciggtego uzytku
- Produkt niezdatny do stosowania w srodowisku bogatym w tlen

e EN60601-1-2:2015/A1:2021
- Limity emisji klasy A CISPR 11

47 CFR Czesc¢ 15 Podczes¢ B

|IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013/AMD2:2020
|IEC 62366-1:2015/AMD1:2020

IEC 60601-2-40:2016

11. Wyprowadzanie danych i kontrole
cyberbezpieczenstwa

Sterowanie urzadzeniem TetraGraph i dostep do niego za posrednictwem potaczen
zewnetrznych nie sg mozliwe. Monitor przesyta dane, w tym wspotczynnik TOF, liczbe TOF,
PTC i Single Twitch, przez przewdd USB lub przewdd szeregowy. Urzadzenie TetraGraph nie
zawiera ani nie przekazuje informacji zdrowotnych objetych ochrong prawnga. Aby unikng¢
nieautoryzowanego dostepu do danych, nalezy upewnic sig, ze wszelkie urzadzenia zewnetrzne,
do ktérych podtgczone jest urzadzenie TetraGraph, znajduja sie w zaufane;j sieci.

INSTRUKCJA OBSLUGI TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025 41



12. Bezpieczenstwo

Ostrzezenia i przestrogi

Miedzynarodowe normy dotyczgce urzadzen medycznych wymagaja, zeby wszyscy
producenci oznaczali swoje urzadzenia odpowiednimi ostrzezeniami i przestrogami,
a wiele sposrod pokazanych tu ostrzezen i przestrég dotyczy réwniez podobnych urzadzen.

Aby upewnic sie, ze uzytkownicy sg dobrze poinformowani, w niniejszej instrukcji
zamieszczono rozne ostrzezenia i przestrogi.

ryzyka, ktére — o ile sig go nie uniknie — moze spowodowac $mierc lub powazne

f OSTRZEZENIE sygnalizowane jest w przypadku zagrozenia o $rednim poziomie
obrazenia ciata.

PRZESTROGA sygnalizowana jest w przypadku zagrozenia o niskim poziomie
A ryzyka, ktére — o ile sie go nie uniknie — moze spowodowac¢ mniejsze
lub umiarkowane obrazenia ciata.

Podsumowanie ostrzezen, przestrog i skutkéw ubocznych

Uzytkowanie urzadzenia, podobnie jak wszystkich urzadzen medycznych tego rodzaju, wigze
sie z zagrozeniami i skutkami ubocznymi. Choc¢ podjeto wszelkie starania, aby wyeliminowac
te zagrozenia, nalezy zachowac ostroznosc podczas korzystania z urzadzenia. Uzytkownik
powinien zapoznac sig ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami zawartymi w niniejszym
dokumencie.

UWAGA Kazdy powazny incydent dotyczacy urzadzenia z udziatem uzytkownika i/lub
pacjenta nalezy zgtaszac firmie Senzime oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego (w Europie) lub odpowiedniemu organowi odpowiedzialnemu
za ochrone zdrowia (w pozostatych krajach) w kraju, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

A OSTRZEZENIE!

* W przypadku stosowania sprzetu wytwarzajacego silne pola elektromagnetyczne,
takiego jak sprzet chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci, elektrody TetraSens nalezy
umieszczac z dala od miejsca operacji, aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych zaktdcen,
oparzen i niedoktadnych pomiaréw.

* Jesli konieczne jest ustawienie monitora TetraGraph na innym urzadzeniu, nalezy
obserwowac zardwno monitor, jak i inne urzadzenie, aby upewnic sie, ze oba funkcjonujg
prawidtowo.

e Pacjenci ze wszczepionym urzadzeniem elektronicznym, takim jak rozrusznik serca,
nie powinni by¢ poddawani stymulacji elektrycznej bez zasiegniecia opinii specjalisty.

* Nie stosowac¢ w atmosferze tatwopalnej lub w miejscach, w ktérych moga skoncentrowac
sie tatwopalne $rodki znieczulajace.
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Ponowne uzywanie elektrody TetraSens jest zabronione. Moze prowadzic¢

do niedoktadnych pomiardéw, zakazenia krzyzowego oraz powierzchownych oparzen.
Urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie z przewodami, czesciami zamiennymi

i elektrodami zalecanymi do stosowania przez producenta.

Prace konserwacyjne, w tym wymiane akumulatora, wykonywac¢ moze wytgcznie
personel posiadajacy certyfikat producenta.

Nieautoryzowana wymiana akumulatora moze spowodowac pozar, porazenie pradem
lub obrazenia ciata.

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

Elektrody nalezy naktadac wytacznie na skére normalna, czysta, sucha i o normalnym czuciu.
Dtugoterminowe skutki przewlektej stymulacji elektrycznej nie sg znane.

Stymulacje nalezy stosowac wytacznie na dtoniach i stopach. Stymulacja w innych
miejscach moze powodowac obrazenia ciata.

Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ zasilacz od gniazdka elektrycznego. Urzadzenia
TetraGraph i jego przewoddw NIE WOLNO zanurza¢ w wodzie ani innych ptynach
podczas czyszczenia ani dezynfekcji.

Przed uzyciem nalezy wizualnie zbadac urzadzenie i przewdd TetraCord pod

katem poluzowanych lub uszkodzonych czesci. Jesli dziatanie urzadzenia rézni sie

od okreslonego w specyfikacji, wymaganego lub oczekiwanego, urzadzenie nalezy
natychmiast wycofac z eksploatacji.

Skrecenie przewodu lub gwattowne ciagniecie go podczas odtgczania od monitora
TetraGraph moze spowodowac uszkodzenie ztgcza przewodu i/lub przewodu pacjenta
TetraCord.

A PRZESTROGA!

Niektodrzy pacjenci moga odczuwac podraznienie skory lub nadwrazliwos¢ z powodu
stymulacji elektrycznej lub srodka przewodzacego prad elektryczny, takiego jak kliniczny
klej lub hydrozel.

Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze akumulator jest w petni natadowany lub
podtgczony do zasilacza.

Nie nalezy czyscic¢ ekranu srodkami sciernymi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentdw z podejrzeniem lub rozpoznaniem
problemoéw z sercem lub padaczki.

Jeslizawiedzie uziemienie elektrochirurgiczne, moze dojs¢ do oparzen skory pod elektrodami.
W przypadku pacjentow ze schorzeniami nerwowo-miesniowymi (miastenia, dystrofia
itd.) lub pacjentéw po zdarzeniu mézgowo-naczyniowym (udarze moézgu) moga wystapic
nieoczekiwane odpowiedzi elektromiograficzne wptywajace na wyniki monitorowania.
Reakcje EMG nalezy ocenia¢ w odpowiednim kontekscie klinicznym.

Nalezy dbac, aby przewodzace czesci czujnika lub przewodu pacjenta stykaty sie
wytgcznie z pacjentem.
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SKUTKI UBOCZNE

Uzycie urzagdzenia TetraGraph i elektrod TetraSens moze powodowac nastepujace
skutki uboczne:

* Reakcja alergiczna na srodek przylepny lub hydrozel.

* Miejscowe podraznienie, jesli elektrody zostang niewtasciwie przymocowane lub
uzyte ponownie.

* Neurostymulacja maksymalnym pragdem moze powodowac bél u nieznieczulonych
pacjentow.

¢ Pacjent moze odczuwac podraznienie skory i oparzenia pod elektrodami stymulacyjnymi
przytozonymi do skory.

Symbole i ikony

Ponizsze symbole sg stosowane na urzgdzeniu TetraGraph oraz na czujnikach TetraSens,
TetraSens Pediatric i TetraSensitive.
Na etykietach urzadzenia TetraGraph widoczne sg nastepujgce symbole.

q3

Znak CE i numer
jednostki

Oznacza zgodno$¢ z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych.

2797 notyfikowanej Symbolowi towarzyszy numer okreslajacy jednostke notyfikowana.
Znak UL Certyfikacja UL.
Znak FCC jest znakiem certyfikacyjnym na produktach elektronicznych
Znak FCC sprzedawanych w Stanach Zjednoczonych, ktéry potwierdza, ze

zaktécenia elektromagnetyczne powodowane przez urzadzenie mieszczg
sie w limicie zaaprobowanym przez Federalng Komisje tgcznosci.

Numer seryjny

Unikatowy numer seryjny przypisany urzadzeniu.

Numer
referencyjny

Numer katalogowy lub numer modelu urzadzenia.

senzime com/ifu

Instrukcja obstugi

Do urzgdzenia dotgczona jest instrukcja obstugi w formie elektroniczne;j.
Przed przystapieniem do pracy nalezy zapoznac sie z tg instrukcja.

Zajrze¢ do
instrukcji obstugi

Nalezy przeczytac instrukcje obstugi.

>> @

Znak ogolnej Oznacza zagrozenie o $rednim poziomie ryzyka, ktére — o ile sie go nie
przestrogi uniknie — moze spowodowac smier¢ lub powazne obrazenia ciata.
Znak przestrogi Oznacza zagrozenie o niskim poziomie ryzyka, ktére — o ile sie go nie

uniknie —moze spowodowac mniejsze lub umiarkowane obrazenia ciata.

44

TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025

INSTRUKCJA OBSLUGI



4 4
‘ ‘ ‘ 4
Chroni¢ przed . - . .
? wilgocia Produkt nalezy chroni¢ przed wilgocia.
\\:’a
//It Chroni¢ przed Nie pozostawia¢ w bezposrednim $wietle stonecznym ani w poblizu Zzrédet
stonicem nadmiernego ciepta.

Data produkcji

Data produkcji pokazana jako rok i miesigc.

Producent

Nazwa i adres producenta.

®@EL"

Urzadzenie
niebezpieczne
w $rodowisku
rezonansu
magnetycznego

Urzadzenie powoduje zagrozenie podczas obrazowania MR.

Urzadzenie
medyczne

Instrument jest urzgdzeniem medycznym.

Niepowtarzalny

Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia to element systemu stuzacego

identyfikator do oznaczania i identyfikowania urzgdzen medycznych w taricuchu dostaw
urzadzenia zaopatrzenia opieki zdrowotne;j.
Do uzytku Amerykanskie prawo federalne wymaga, aby to urzadzenie

wytgcznie na
zlecenie lekarza

byto sprzedawane przez lub na zlecenie praktykujacego lekarza
licencjonowanego w stanie, w ktérym prowadzi praktyke.

WEEE Wyrobu nie nalezy wyrzucac wraz z odpadami domowymi. Patrz sekcje 16.
Wilgotnosé Dopuszczalne limity wilgotnosci podczas transportu i przechowywania.
Cisnienie Dopuszczalne limity cinienia podczas transportu i przechowywania.
Temperatura Granice temperatury podczas przechowywania i transportu.

>

Czesc¢ aplikacyjna
typu BF odporna
na defibrylacje

Ochrona przed skutkami roztadowania defibrylatora zalezy
od zastosowania okreslonego przewodu i elektrod.

Na TetraGraph widoczne sa nastepujace ikony:

Ikona Znaczenie Opis
E Akumulator Wskaznik poziomu natadowania akumulatora.
| + ' Akumulator Wskaznik natadowania akumulatora.
INSTRUKCJA OBSLUGI TetraGraph Model SEN 2015, INFO0124 (6.0) 19.11.2025 45



Stan uspienia

Przycisk wtgczania/wytgczania

Zegar Biezacy czas
HHMM:SS | Czas przypadku | Czas obecnie trwajgcego przypadku
@ Ustawienia Przycisk otwierajgcy menu ustawien
T /Tc Wartosc¢

procentowa T1/Tc

Odpowiedz T1 (T1) w stosunku do T1 kontrolnego (Tc)

Ponizsze dodatkowe symbole sg uzywane na czujnikach:

Znak CE bez zadnych numeréw wskazuje, ze produkt jest samodzielnie

Znak CE certyfikowanym urzgdzeniem medycznym klasy |. Ten symbol ma
zastosowanie do czujnika TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.
UK Znak UKCA bez zadnych numerdw wskazuje, ze produkt jest samodzielnie
Znak UKCA certyfikowanym urzadzeniem medycznym klasy |. Ten symbol ma
Cn zastosowanie do czujnika TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.
LOT Kod partii Numer seryjny urzadzenia.
Nie uzywac,

jesli opakowanie
jest uszkodzone

Do woreczka TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Nie uzywac Do czujnika TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive — wytacznie
ponownie uzycie jednorazowe.
Niesterylny Do czujnika TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

Data waznosci

Do czujnika TetraSens/TetraSens Pediatric/TetraSensitive.

W0

senzime com/ifu

Instrukcja obstugi

Do urzadzenia dotgczona jest instrukcja obstugi w formie elektroniczne;j.
Przed przystapieniem do pracy nalezy zapoznad sie z tg instrukcja.

Ponizsze dodatkowe symbole sg uzywane na zasilaczu TetraGraph:

IEC 60417-5172

Urzadzenie klasy II.

IEC 60417-5032

Prad zmienny.

IEC 60417-5031

Prad staty.
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13. Srodowisko

Srodowisko podczas transportu

Temperatura Od -20°C do 60°C (od -4°F do 140°F)
Wilgotnos¢ wzgledna Od 10% do 85%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne Od 50 kPa do 106 kPa

Srodowisko podczas przechowywania

Temperatura Od 5°C do 50°C (od 41°F do 122°F)
Wilgotno$¢ wzgledna Od 10% do 85%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne Od 50 kPa do 106 kPa

Otoczenie podczas uzytkowania

Temperatura Od 15°C do 35°C (od 59°F do 95°F)
Wilgotnos$¢ wzgledna Od 10% do 85%, bez kondensacji
Cisnienie atmosferyczne Od 70 kPa do 106 kPa

Srodowisko elektromagnetyczne Patrz sekcje

14. Informacje o kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Urzadzenie TetraGraph jest przeznaczone do eksploatacji w opisanym nizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Odbiorca i uzytkownik urzgdzenia TetraGraph powinni zadbac, by byto
ono uzywane w takim srodowisku. Patrz sekcje

OSTRZEZENIE Przed przystapieniem do instalacji i obstugi urzagdzenia TetraGraph
nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace punkty:

¢ Uzycie akcesoriow, przetwornikow i przewoddw innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego sprzetu moze skutkowac zwiekszong emisja
elektromagnetyczna lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczng tego
sprzetu, a w efekcie jego nieprawidtowym dziataniem.

* Jesli konieczne jest ustawienie monitora TetraGraph na innym urzadzeniu,
nalezy obserwowac zaréwno monitor, jak i inne urzadzenie, aby upewnic sie,
ze oba funkcjonuja prawidtowo.

¢ Nalezy zadbac o to, aby przewdd TetraCord pacjenta nie przebiegat w poblizu

innych przewodow.

Elektrody TetraSens nalezy umieszczac z dala od sprzetu chirurgicznego

o wysokiej czgstotliwosci, aby zmniejszy¢ ryzyko potencjalnych zaktdcen,

oparzen i niedoktadnych pomiaréw.
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OSTRZEZENIE Pacjenci ze wszczepionym urzadzeniem elektronicznym,
takim jak rozrusznik serca, nie powinni by¢ poddawani stymulacji elektrycznej
bez zasiggniecia opinii specjalisty.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

UWAGA Niniejszy sprzet zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami
CISPR 11 dla urzadzen cyfrowych klasy A, zgodnie z czescia 15 przepisow
FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w przypadku uzytkowania sprzetu w $rodowisku
komercyjnym. Sprzet nie jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
mieszkalnym.

Test emisji godno.sc : Wytyczne dot. Srodowiska elektromagnetycznego
Z przepisami

Emisje Urzadzenie TetraGraph wykorzystuje energie w zakresie czestotliwosci
o czestotliwosciach Grupa 1 radiowych tylko wewnetrznie do swoich wewnetrznych funkcji.
radiowych (RF) P Dlatego emisje o czestotliwosciach radiowych prawdopodobnie
CISPR 11:2024 nie spowoduja zaktdcer w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisje Urzadzenie TetraGraph nadaje sie do uzytku we wszystkich

o czestotliwosciach Klasa A placéwkach, w tym domowych i bezposrednio podtgczonych
radiowych (RF) do publicznej niskonapigciowe;j sieci zasilajacej, ktéra zasila
CISPR 11:2024 budynki uzywane do celéw mieszkalnych.

Wytyczne i deklaracja — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci TetraGraph, w tym przewoddw okreslonych
przez producenta. Wystawianie urzadzenia TetraGraph na dziatanie srodowiska
elektromagnetycznego wykraczajgcego poza specyfikacje moze skutkowac pogorszeniem
jego dziatania, w tym doktadnosci pomiaru.

Poziom testowania EN
60601-1-2:2015+A1:2021 -

Wytyczne dot. Srodowiska

Test odpornosci urzadzenie jest testowane
: elektromagnetycznego
pod katem poziomu
zgodnosci
+8 KV styk o , )
Wytadowania +2 WV powietrze Posadzki powinny by¢ drewniane, betonowe lub

. pokryte ptytkami ceramicznymi. Jezeli posadzki
FEl%kg?gé%t}/f_Z;géggD) zg :% ggmggig sg pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
+15 KV powietrze wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne

PO Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac
stany przejsciowe €0 P P

i zaktocenia impulsowe +2 kV dla linii zasilajace;j gp?tga2;3r0d0W|sku komercyjnemu lub

IEC 61000-4-4:2012 P

Przepiecia Miedzyfazowe: 0,5 kV Zasilacz klasy II. Jako$¢ zasilania sieciowego

EC 81%00_4_5‘2014+A1 Miedzyfazowe: £1 kV powinna odpowiadac typowemu srodowisku
. Przy 0°, 90°, 180°, 270° komercyjnemu lub szpitalnemu.
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Test odpornosci

Poziom testowania EN
60601-1-2:2015+A1:2021 -
urzadzenie jest testowane
pod katem poziomu

Wytyczne dot. Srodowiska
elektromagnetycznego

Spadki napigcia, krotkie
przerwy i wahania
napiecia na liniach
wejéciowych zasilania
IEC 61000-4-11:2020

zgodnosci

0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i315°

0% UT; 1 cykl

oraz

70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowe: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé
typowemu srodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jezeli uzytkownik urzgdzenia
wymaga zachowania ciggtosci pracy podczas
przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sig zasilanie
urzgdzenia z bezprzerwowego Zrédta zasilania
(UPS) i/lub upewnienie sie, ze akumulator

jest w petni natadowany przed rozpoczeciem
procedury.

Pola magnetyczne

o czestotliwosci
sieciowej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8:2010

30 A/m
50160 Hz

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinny by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowej lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Pola zblizeniowe
pochodzace ze sprzetu
radiowej komunikacji
bezprzewodowej

IEC 61000-4-3:2020

Patrz: tabela ponizej.

Sprzet ten moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony przed wszystkimi systemami komunikacji
radiowej. Uzytkownik moze podjgc¢ kroki zaradcze,
takie jak przeniesienie urzadzenia lub zmiana jego
orientacji.

Pola magnetyczne
zblizeniowe

Od 9 kHz do 13,56 MHz
IEC 61000-4-39:2017

134,2 kHz, PM 2,1 kHz, 65 A/m
(niemodulowane)

13,56 MHz, PM 50 kHz,
7,5 A/m (niemodulowane)

W poblizu urzadzenia uzywac wytgcznie
zatwierdzonego sprzetu RFID.

Zaburzenia
przewodzone
indukowane przez pola
o czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-6:2014

3VRMS
150 kHz - 80 MHz

Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny
wykorzystujgcy czestotliwosci radiowe

nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej
niz zalecana od jakiejkolwiek czes$ci urzgdzenia,
w tym jego przewodow.

Emitowane
czgstotliwosci radiowe
IEC 61000-4-3:2020

6 VRMS w pasmach ISM
pomigdzy 150 kHz i 80 MHz
80% AM przy 1 kHz

3V/m

od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos$¢ separaciji:

d=1,17JP

gdzie (P) to maksymalna moc wyj$ciowa
nadajnika w watach (W) podana przez producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢

separacji w metrach (m). Ustalone podczas
inspekcji elektromagnetycznej natezenie

pola stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych

nie powinno przekracza¢ poziomu zgodnosci

w kazdym zakresie czestotliwosci. Zaktocenia
moga wystepowac w poblizu sprzetu
oznaczonego nastepujgcym symbolem: (((i)))
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Pola zblizeniowe pochodzace ze sprzetu radiowej komunikacji
bezprzewodowej

Urzadzenie TetraGraph spetnia wymagania specyfikacji testowej dotyczace odpornosci portu
obudowy na zaktdcenia ze strony urzadzen komunikacji bezprzewodowej wykorzystujacych
czestotliwos¢ radiowa zgodnie z normag EN 60601-1-2:2015/A1:2021.

Czestotliwosé Serwisowanie Modulacja Poziom testu
testow odpornosci
[MHz] [V/m]
Modulacja
385 0Od 380do 390 Tetra 400 impulsowa 27
18 Hz
Modulacja
czestotliwosci
450 0Od 430do 470 GMRS 460, FRS 460 Odchylenie 28
+5 kHz
Sinus 1 kHz
710
Modulacja
745 Od 704 do 787 Pasmo LTE 13,17 impulsowa 9
217 Hz
780
810 )
GSM 900/900, Tetra 800, Modulacja
870 Od 800 do 960 iDEN 820, CDMA 850, impulsowa 28
LTE Pasmo 5 18 Hz
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; Modulacja
1845 0Od 1700 do 1990 | GDM 1900; DECT; LTE Pasmo 1, | impulsowa 28
3, 4, 25; UMTS 217 Hz
1970
Modulacja
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, | .
2450 Od 2400 do 2570 RFID 2450, LTE Pasmo 7 impulsowa 28
217 Hz
5240 )
Modulacja
5500 0Od 5100 do 5800 | WLAN 802.11 a/n impulsowa 9
217 Hz
5785
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15. Gwarancja

Gwarantuje sie, ze nowy produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych
i ze bedzie dziatac zgodnie ze specyfikacjg producenta przez caty okres jego zywotnosci
(siedem (7) lat od nabycia od producenta lub aprobowanego dystrybutora).

W okresie tym producent naprawi lub wymieni, wedtug wtasnego uznania, uszkodzone
lub odbiegajace od specyfikacji podzespoty bez dodatkowych kosztéw dla kupujacego.
Gwarancja nie dotyczy uszkodzen lub awarii spowodowanych ingerencja, naduzyciem,
zaniedbaniem, wypadkami, modyfikacjami lub transportem. Gwarancja traci réwniez
waznosg, jesli produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcjg producenta albo zostanie
naprawiony w okresie gwarancyjnym przez osoby inne niz producent lub jego wyznaczony
przedstawiciel. Nie udziela sie zadnych innych jawnych ani domniemanych gwarancji.

16. Utylizacja zuzytego sprzetu elektrycznego
I elektronicznego

Symbol ten oznacza, ze zuzytych produktow elektrycznych

i elektronicznych nie nalezy mieszac¢ z odpadami ogolnymi.

Prawidtowa utylizacja produktu oszczedza cenne zasoby i zapobiega
niekorzystnemu wptywowi na ludzkie zdrowie i Srodowisko, jaki mogtby
wystapic przy niewtasciwym obchodzeniu sie zodpadami. W razie
nieznajomosci krajowych wymagan w zakresie utylizacji odpadow nalezy
skontaktowac sie z lokalnym urzedem, dystrybutorem lub dostawca,

_ aby uzyskac dalsze informacje.
Nieprawidtowa utylizacja produktu grozi karg przewidziana przepisami

prawa krajowego.
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Producent:
Senzime AB | Verkstadsgatan 8 | 753 23
Uppsala | Szwecja

QE senzime.com/ifu

MEDYCZNE URZADZENIA ELEKTRYCZNE / WYKORZYSTUJACE ENERGIE POD

KATEM ZAGROZEN PORAZENIEM ELEKTRYCZNYM, ZAGROZEN POZAROWYCH

| MECHANICZNYCH WY£ACZNIE ZGODNIE Z NORMAMI: AAMI ES60601-1:
2005/(R)2012 oraz A1:2012/(R)2012 i A2:2021; IEC 60601-1-6; IEC 60601-2-40;
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